PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1écivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskadni novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t€inkd viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Vazkepa 998 mg mekké tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tobolka obsahuje ethylicosapentum 998 mg.

Pomocné latky se znamym ¢inkem

Jedna tobolka obsahuje 30 mg maltitolu (E 965 ii), 83 mg sorbitolu (E 420 ii) a s6jovy lecithin.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
M¢kka tobolka (tobolka).
Ovalna mékka tobolka, 25 x 10 mm, s bile vytisténymi pismeny ,,IPE®, svétle zluté az jantarové zluté
barvy obsahujici bezbarvou az svétle Zlutou kapalinu.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Pripravek Vazkepa je indikovan ke snizeni rizika kardiovaskularnich ptihod pfi 1é¢bé statiny u
dospélych pacientli s vysokym kardiovaskularnim rizikem se zvySenymi hladinami triacylglycerolii
(= 150 mg/dl [> 1,7 mmol/l]) a:

e stavajicim kardiovaskularnimu onemocnénim nebo

e diabetem a nejméné jednim dalSim kardiovaskularnim rizikovym faktorem.

Podrobnosti o studii v€etné kardiovaskularnich rizikovych faktorii a vysledkid ohledné ucinkd na
kardiovaskuldrni ptihody viz bod 5.1.

4.2 Davkovani a zptisob podani
Davkovani
Doporucena denni peroralni davka jsou 4 tobolky uzivané po dvou 998 mg tobolkach dvakrat denné.

Pokud dojde ke zmeskani davky, je nutné ji uzit co nejdiive, jakmile si pacient vzpomene. Pokud je
vSak vynechana jedna denni davka, nasledujici davka nema byt zdvojnasobena.

Starsi pacienti (> 65 let)
Na zaklad¢ véku neni potfeba zadna Gprava davky (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin
SniZeni davky se nedoporucuje (viz také bod 5.2).



Porucha funkce jater
SniZeni davky se nedoporucuje (viz také body 4.4 a 5.2).

Pediatricka populace
Neexistuje zadné relevantni pouziti ethyl-ikosapentu u déti ve véku < 18 let ke sniZeni rizika

kardiovaskularnich piihod pfi 16¢bé statiny u pacientti s vysokym kardiovaskularnim rizikem se
zvySenymi triacylglyceroly a dal§imi rizikovymi faktory pro kardiovaskuldrni onemocnéni.

Zpusob podani
Peroralni podani.
Ptipravek Vazkepa se ma uzivat s jidlem ¢i po ném.

Ma-li se zajistit podani celé zamyslené davky, je nutné pacientim doporucit, aby polykali tobolky
vcelku a nerozlamovali je, nedrtili, nerozpoustéli ani nezvykali.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na [é¢ivou latku, s6ju nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Alergie na ryby a/nebo koryse

Ethyl-ikosapent se ziskava z rybiho oleje. Neni znamo, zda pacienti s alergiemi na ryby a/nebo koryse
maji zvySené riziko alergické reakce na ethyl-ikosapent. Ethyl-ikosapent ma byt pouZzivan s opatrnosti
u pacientdl se znamou hypersenzitivitou na ryby a/nebo koryse.

Porucha funkce jater

U pacientt s poruchou funkce jater maji byt sledovany koncentrace alaninaminotransferazy (ALT) a
aspartataminotransferazy (AST) podle klinické potieby pied zahajenim 1é¢by a ve vhodnych
intervalech béhem lécby.

Fibrilace sini nebo flutter sini

Ethyl-ikosapent byl spojovan se zvySenym rizikem fibrilace sini nebo flutteru sini vyzadujicim
hospitalizaci v dvojité zaslepeném, placebem kontrolovaném klinickém hodnoceni. Vyskyt fibrilace
sini byl vyssi u pacientl s fibrilaci nebo flutterem sini v anamnéze (viz bod 4.8). U pacientd, zvlasté u
téch, ktefi maji odpovidajici anamnézu, maji byt pravidelné sledovany klinické projevy fibrilace nebo
flutteru sini (dusnost, palpitace, mdloba/zavrat’, nepiijemné pocity na hrudi, zména krevniho tlaku
nebo nepravidelny puls). Pokud je klinicky potfebné, ma byt provedeno elektrokardiografické
vySetieni.

Krvéceni

Lécba ethyl-ikosapentem byla spojovana se zvySenou incidenci krvaceni. Pacienti uzivajici ethyl-
ikosapent spole¢n¢ s antitrombotickymi ptipravky, tj. protidestickovymi pfipravky véetné kyseliny
acetylsalicylové, a/nebo antikoagulancii, mohou byt ze zvySené mife ohroZeni krvacenim a maji byt

periodicky sledovani (viz bod 4.8).

Obsah pomocnych latek

Sorbitol (E 420 ii)



Tento 1écivy piipravek obsahuje 83 mg sorbitolu v jedné tobolce. Je nutno vzit v ivahu aditivni
ucinek soucasné podavanych pripravku s obsahem sorbitolu (nebo fruktozy) a ptijem sorbitolu (nebo
fruktozy) potravou.

Obsah sorbitolu v lé¢ivych pripravcich pro peroralni podani mize ovlivnit biologickou dostupnost
jinych soucasné podavanych 1é¢ivych ptipravki uzivanych peroralné.

Pacienti s hereditarni intoleranci fruktozy (HIF) nemaji uzivat tento 1é¢ivy piipravek.

Maltitol (E 965 ii)
Tento léCivy piipravek obsahuje 30 mg maltitolu v jedné tobolce.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci frukt6zy nemaji tento 1é€ivy ptipravek uzivat.
Sojovy lecithin

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje sojovy lecithin. Pacienti, ktefi jsou alergi¢ti na sdju nebo arasidy,
nesmi tento lé¢ivy ptipravek uzivat.

45  Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Ethyl-ikosapent byl studovan v davce na trovni ¢tyf 998 mg tobolek/den s nasledujicimi l1éCivymi
ptipravky, které jsou typickymi substraty enzymu cytochromu P450: omeprazol, rosiglitazon, warfarin
a atorvastatin. Nebyly pozorovany zadné interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani ethyl-ikosapentu téhotnym Zenam jsou omezené. Studie na zvifatech nenaznaduji
zadné pifimé ani nepiimé skodlivé ucinky v souvislosti s reprodukéni toxicitou (viz bod 5.3). Jako
bezpecnostni opatfeni se doporucuje vyhnout se pouziti ethyl-ikosapent béhem téhotenstvi, pokud

ocekavany piinos pouziti nepfevazuje nad potencialnim rizikem pro plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se ethyl-ikosapent vylucuje do lidského matetského mléka. Studie z literatury
prokazaly, ze se aktivni metabolit kyselina eikosapentaenova (EPA) vyluc¢uje do lidského mateiského
mléka v koncentracich, které koreluji se stravou matky. Dostupné toxikologické udaje u potkanti
prokézaly vylucovani ethyl-ikosapentu do mléka (viz bod 5.3).

Riziko pro kojené dité€ nelze vyloudit.

Na zaklad¢ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1€cby pro matku je nutno
rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/pierusit podavani ethyl-ikosapentu.

Fertilita

Udaje o fertilité u lidi v souvislosti s pouzivanim ethyl-ikosapentu nejsou k dispozici. Studie na
zvitatech nenaznacuji zadné piimé ani nepiimé skodlivé ucinky v souvislosti s reprodukéni toxicitou
(viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Na zaklad¢ farmakodynamického profilu a udaji o nezadoucich G¢incich z klinické studie se u ethyl-
ikosapentu ocekava, ze nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastéji hlasené nezadouci reakce spojené s ethyl-ikosapentem byly krvaceni (11,8 %), periferni
edém (7,8 %), fibrilace sini (5,8 %), zacpa (5,4 %), muskuloskeletalni bolest (4,3 %), dna (4,3 %) a
vyrazka (3,0 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich u¢inku

Nezadouci uginky jsou klasifikovany podle frekvence a tiidy organovych systémi. Cetnost
nezadoucich reakci byla odhadnuta na zaklad¢é dlouhodobé studie kardiovaskularnich vysledki, ve
které byly subjekty pozorovany pii medidnu doby nasledného sledovani 4,9 let. Kategorie frekvenci
vyskytu jsou definovany na zakladé nasledujicich konvenci: velmi ¢asté (> 1/10), Casté (= 1/100 az
<1/10), mén¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/ 100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/ 1 000) a velmi vzacné
(<1/10 000).

Tabulka 1 uvadi seznam nezadoucich u¢inku.

Tabulkal NeZidouci u¢inky

Trida organovych systémi MedDRA NeZadouci uinek Frekvence
Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita Méné Casté
Poruchy metabolismu a vyzivy Dna Casté

Poruchy nervového systému Dysgeuzie! M¢éng¢ Casté

Srde¢ni poruchy

Fibrilace sini nebo
flutter sini?

Casté

Cévni poruchy Krvaceni? Velmi asté

Gastrointestinalni poruchy Zacpa® Casté
Rihani Casté

Poruchy kuize a podkozni tkané Vyrazka Casté

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové Muskuloskeletalni Casté

tkané bolest

Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace Periferni edém Casté

1 Dysgeuzie popisuje ,,doslovny* termin: Rybi pachut’
2 Viz Popis vybranych nezadoucich ucinkt

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Krvaceni

V placebem kontrolovaném klinickém hodnoceni kardiovaskularnich vysledkt se krvaceni objevilo u
11,8 % subjektd dostavajicich ethyl-ikosapent v porovnani s 9,9 % u subjektti dostavajicich placebo.
Ptihody zavazného krvaceni byly Castcji hlaseny u subjektti dostavajicich ethyl-ikosapent nez u
subjektl dostavajicich placebo, pokud byly podavany v kombinaci se soub&znou antitrombotickou
medikaci (3,4 % vs. 2,6 %), ale ve stejné mite (0,2 %) se objevily u subjekti, kterym nebyly soubézné
podavany antikoagulacni/protidestickové piipravky (viz bod 4.4).

Nejcastéji pozorované piithody krvaceni pfi uzivani ethyl-ikosapentu byly krvaceni do
gastrointestinalniho traktu (3,1 %), kontuze (2,5 %), hematurie (1,9 %) a epistaxe (1,5 %).

Fibrilace sini/flutter sini

V placebem kontrolovaném klinickém hodnoceni kardiovaskularnich vysledki se fibrilace sini nebo
flutter sini vyskytly u 5,8 % subjektii dostavajicich ethyl-ikosapent v porovnani s 4,5 % subjektt
dostavajicich placebo. Fibrilace sini nebo flutter sini vyzadujici hospitalizaci po 24 hodin nebo vice
nastaly u 3 % subjektl 1écenych ethyl-ikosapentem v porovnani s 2 % pacienti dostavajicich placebo.
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Fibrilace sini a flutter sini byly ¢astéji hlaSeny u subjektd s vyskytem fibrilace nebo flutteru sini
v anamnéze, kterym byl podavan ethyl-ikosapent, nez u subjektd dostavajicich placebo (12,5 % vs.
6,3 %) (viz bod 4.4).

Zacpa

V placebem kontrolovaném klinickém hodnoceni kardiovaskularnich vysledk se zacpa vyskytla u
5,4 % subjektt dostavajicich ethyl-ikosapent v porovnani se 3,6 % subjektti dostavajicich placebo.
Zavazné piipady zacpy byly méné Casté u ethyl-ikosapentu (0,1 %) a u placeba (0,2 %). Relativni
incidence zacpy ve studii mohla byt ovlivnéna zbytkovym projimavym ucinkem placeba, které
obsahovalo subterapeutickou davku lehkého mineralniho oleje (4 ml).

Na zéklad¢ celosvétového pouzivani po uvedeni ethyl-ikosapentu na trh byly rozpoznany nasledujici
nezadouci ucinky. Tyto u¢inky jsou hlaSeny dobrovolné u populace neurcité velikosti, proto neni
vSeobecné mozné spolehlivé odhadnout jejich frekvenci vyskytu nebo urcit kauzalni vztah k expozici
1éku: zvySena hladina triacylglycerolt v krvi, artralgie, priijem, bti$ni diskomfort a bolest v
koncetinch.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeért piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezreni na nezadouci u¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedené¢ho Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Pti pfedavkovani ethyl-ikosapentem neni zadna specificka 1écba. V ptipadé predavkovani je zapotiebi
pacienty 1é¢it symptomaticky a podle potieby zajistit podptirna opatieni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Latky upravujici hladinu lipidi, jiné latky upravujici hladinu lipida:
C10AX06

Mechanismus u¢inku

Ethyl-ikosapent je stabilni ethylester omega-3 mastné kyseliny, kyseliny eikosapentaecnové (EPA).
Mechanismu t¢inku prispivajici ke sniZzeni kardiovaskularnich ptihod diky ethyl-ikosapentu neni zcela
ziejmy. Pravdépodobné jde o multifaktorialni mechanismy vcetné zlepSeného lipoproteinového profilu
snizeni akumulace makrofagt, zlepSené endotelialni funkce, zvySené tloustky/stability fibrozni
¢epicky a protidesti¢kovych ucinkl. Kazdy z téchto mechanismi mize pfiznivé ovlivnit vznik,
progresi a stabilizaci aterosklerotického platu a také naznaky ruptury platu s tim, ze u EPA preklinické
a klinické studie takové ptiznivé G€inky podporuji. Systémové a lokalizované protizanétlivé ucinky
EPA mohou byt vysledkem vytlaceni prozanétlivé kyseliny arachidonové (AA), coz odvrati
katabolismus od eikosanoidl ( prostaglandiny a tromboxany fady 2 a leukotrieny fady 4) smérem k

-----

objasnén.

Farmakodynamické uéinky

Ethyl-ikosapent zlepsuje lipoproteinovy profil potla¢enim enzymu syntetizujicich cholesterol, mastné
kyseliny a triacylglyceroly (TAG), zvySenim -oxidace mastnych kyselin a snizenim proteinu


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

mikrozomalniho triacylglacerolového pfenosu (MTP), coz ma za nasledek sniZeni jaternich TAG a
snizeni syntézy a uvoliiovani lipoproteinti o velmi nizké hustoté (VLDL). Ethyl-ikosapent rovnéz
zvysuje expresi lipoproteinové lipazy, coz vede k zvySenému odstraiiovani TAG z cirkulujicich VLDL
a chylomikronovych ¢éstic. U pacientil se zvySenymi hladinami TAG ethyl-ikosapent snizuje TAG,
VLDL, cholesterol remnantnich lipoproteinti a hladiny zanétlivych markert, jako je C-reaktivni
protein. Nicmén¢ se zda, ze snizeni TAG predstavuje pouze maly piispévek ke snizeni rizika
kardiovaskularnich ptihod u ethyl-ikosapentu.

Klinicka u¢innost a bezpecnost

REDUCE-IT bylo mezinarodni, dvojité zaslepené, randomizované, placebem kontrolované, prihodami
fizené klinické hodnoceni s 8179 dospélymi pacienty 1éCenymi statiny (4089 s ethyl-ikosapentem,
4090 s placebem), ktefi byli zafazeni s hladinami cholesterolu v lipoproteinech o nizké hustoté (LDL-
C) >1,03 mmol/l (40 mg/dl) a <2,59 mmol/l (100 mg/dl) a stiedn€ zvySenymi hladinami
triacylglycerolt (TAG) (>1,53 mmol/l a <5,64 mmol/l [>135 mg/dl a <500 mg/dl], naméfenymi pii
screeningu pacientu, tj. navstéveé posuzujici zpusobilost pied zatfazenim), a bud’ zjisténym
kardiovaskuldrnim onemocnénim (70,7 %), nebo diabetem a jinymi rizikovymi faktory
kardiovaskularniho onemocnéni (29,3 %). Pacienti se zjisténym kardiovaskularnim onemocnénim byli
definovani jako v€k nejméné 45 let a dokumentovana anamnéza onemocnéni koronarnich tepen,
cerebrovaskularniho onemocnéni ¢i onemocnéni karotid, pfipadné onemocnéni perifernich tepen.
Pacienti v dalsi rizikové skupiné byli definovani jako v€k nejméné 50 let s diabetem vyzadujicim
1ékatské oSetieni a nejméné jednim dal$im rizikovym faktorem, tj. hypertenze nebo probihajici 1é¢ba
antihypertenznim [éCivym piipravkem, v€k nejméné 55 let (muzi) nebo nejméné 65 let (zeny), nizké
hladiny vysokohustotniho lipoproteinového cholesterolu, kouteni, zvySené hladiny vysoce
senzitivniho C-reaktivniho proteinu, porucha funkce ledvin, mikro nebo makroalbuminurie, retinopatie
nebo snizeny index kotnikovych tlakti. Pacienti byli nahodné pfitazeni v poméru 1:1 k uzivani bud’
ethyl-ikosapentu, nebo placeba (ve 4 tobolkach dennég). Stfedni doba nasledného sledovani byla

4,9 let. Celkem byl u 99,8 % pacientt sledovan stav zakladnich Zivotnich funkci az do konce
klinického hodnoceni ¢i tamrti.

Vychozi charakteristiky byly vyvazené mezi skupinami, median véku ve vychozim stavu byl 64 let
(rozsah: 44 az 92 let), kdy 46 % bylo ve véku nejméné 65 let; 28,8 % byly Zzeny. Populaci klinického
hodnoceni tvofilo 90,2 % bélocht, 5,5 % Asiatl, 4,2 % bylo Hispanci a 1,9 % bylo ¢ernochii. Pokud
9,2 % mélo symptomatické onemocnéni perifernich tepen a 6,1 % predchozi nezndmou cévni
mozkovou prihodu nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA). Vybrané dalsi vychozi rizikové faktory
zahrnovaly hypertenzi (86,6 %), diabetes mellitus (0,7 % 1. typ a 57,8 % 2. typ), eGFR <60 ml/min na
1,73 m? (22,2 %), méstnavé srdecni selhani (17,7 %) a aktualni denni koufeni cigaret (15,2 %).
VétSina pacientli uzivala ve vychozim stavu stfedné intenzivni (63 %) nebo vysoce intenzivni (31 %)
statinovou terapii. VéEtSina pacientii ve vychozim stavu uzivala nejméné jeden dalsi kardiovaskularni
1é¢ivy piipravek véetn€ protidestickovych a/nebo antitrombotickych ptipravki (85,5 %), beta
blokatort (70,7 %), antihypertenziv (95,2 %), inhibitorti angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE)
(51,9 %) nebo blokatort angiotenzinového receptoru (ARB, 26,9 %); 77,5 % uzivalo inhibitor ACE
nebo ARB. Podle protokolu byli vylouceni pacienti uzivajici inhibitory PCSKO9. Pfi stabilni vychozi
(75,0 [62,0; 89,0] mg/dl); primér (SD) byl 2,0 (0,5) mmol/1 (76,2 [20,3] mg/dl). Pti stabilni vychozi
terapii pro snizovani lipidd, median [Q1, Q3] TAG pii la¢néni byl 2,4 [2,0; 3,1] mmol/1 (216,0 [176,0;
272,5] mg/dl); prumér (SD) byl 2,6 (0,9) mmol/I (233,2 [80,1] mg/dl).

Ethyl-ikosapent vyznamné snizoval riziko pro primarni slozeny cilovy parametr (doba do prvniho
vyskytu kardiovaskularniho tmrti, infarktu myokardu, cévni mozkové piihody, koronarni
revaskularizace nebo hospitalizace kvili nestabilni anging pectoris, p<0,0001) a kli¢ovy sekundarni
slozeny cilovy parametr (doba do prvniho vyskytu kardiovaskularniho imrti, infarktu myokardu nebo
cévni mozkové ptihody; p<0,0001). Vysledky primérnich a sekundarnich cilovych parametra
ucinnosti jsou uvedeny v tabulce 2. Kaplanovy-Meierovy odhady kumulativni incidence kli¢ového
sekundarniho sloZeného cilového parametru v prubéhu ¢asu jsou uvedeny na obrazku 1.



Tabulka 2 Uéinek ethyl-ikosapentu na dobu do prvniho vyskytu kardiovaskularnich piihod u
pacienti se zvySenymi hladinami triacylglyceroli a kardiovaskularnim onemocnénim nebo

diabetem a jinymi rizikovymi faktory v REDUCE-IT

pectoris'¥

Ikosapentethyl Placebo Ikosapentethyl
viii placebu
N=4089 N=4090 Pomér rizika
n (%) n (%) (95% CI)
Primarni sloZeny cilovy parametr
Kardiovaskularni umrti,
infarkt myokardu, cévni
mozkova prihoda,
koronarni 705 901 0.75
revaskularizace, (17,2) (22,0) © 68" 0.83)
hospitalizace kvili T
nestabilni anginé
pectoris (Sbodovy
MACE)
Kli¢ovy sekundérni sloZeny cilovy parametr
Kardlovaskularnl unllrtl,’ 459 606
infarkt myokardu, cévni (11.2) (14.8) 0,74
mozkova ptihoda ’ ’ (0,65; 0,83)
(3bodovy MACE)
Jiné sekundarni cilové parametry
Kardiovaskularni amrtil!) 174 213 0.80
(4,3) (5.2) >
(0,66; 0,98)
Umirti z jakéhokoliv 274 310 0.87
G [2] ’
divodu 6,7 (7,6) (0.74: 1,02)
Fatalni ¢i nefatalni 250 355 0.69
infarkt myokardu 6,1) (8,7) (0,59: 0,81)
Fatalni ¢i nefatalni cévni 98 134 0.72
mozkova ptihoda 24 3.,3) (0,55: 0.93)
Emergentni nebo 216 321 0.65
urgentni koronarni (5,3) (7,8) )
. (0,55; 0,78)
revaskularizace
Koronarni 376 544 0.66
i (3] ’
revaskularizace 9,2) (13,3) (0,58: 0,76)
Hospitalizace kvili 108 157 0.68
nestabilni anginé (2,6) 3,9) (0,53: 0,87)

[1] Kardiovaskularni umrti zahrnuje pfisouzend kardiovaskularni umrti a tmrti s neurc¢enou kauzalitou.

[2] Umrti z jakékoliv pii¢iny nebo celkova imrtnost neni komponentou bud’ primarniho slozeného cilového
parametru, nebo klicového sekundarniho sloZzeného cilového parametru.
[3] Pfedem definovany sloZeny sekundarni cilovy parametr zahrnoval emergentni nebo urgentni
revaskularizaci (p<0,0001); koronarni revaskularizace jsou slozeny ze vSech revaskularizaci a byly pfedem
definovany jako terciarni cilovy parametr.
[4] Pricina byla stanovena jako myokardialni ischemie na zakladé¢ invazivniho/neinvazivniho testovani a
vyzaduje emergentni hospitalizaci.




Obrazek 1 Kaplanova-Meierova odhadovana incidence klicového sekundarniho sloZeného
cilového parametru v REDUCE-IT
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Klicovy sekundarni slozeny cilovy parametr zahrnoval kardiovaskularni tmrti, infarkt myokardu nebo cévni
mozkovou piihodu (3bodovy MACE)
Zkratky: CI interval spolehlivosti

Mediany vychozich hodnot TAG a LDL-C byly podobné mezi skupinou s ethyl-ikosapentem a
skupinou placeba. Median zmény TAG vici vychozimu stavu k 1. roku byl -0,4 mmol/I (-39 mg/dl, -
18 %) ve skuping s ethyl-ikosapentem a 0,1 mmol/l (5 mg/dl, 2 %) ve skupin¢ s placebem. Median
zmény LDL-C vuci vychozimu stavu k 1. roku byl 0,1 mmol/l (2 mg/dl, 3%) ve skupin€ s ethyl-
ikosapentem a 0,2 mmol/l (7 mg/dl, 10%) ve skupiné s placebem. Pfedem specifikované analyzy
ucinku ethyl-ikosapentu na kardiovaskularni vysledky v klinickém hodnoceni REDUCE-IT vykazaly
malou az nulovou korelaci mezi bud’ TAG, nebo LDL-C odpovédi a kardiovaskularnim u¢inkem na
zékladé vychoziho stavu nebo béhem studie dosazenych hladin TAG nebo LDL-C. Vice informaci viz
bod 5.1 Mechanismus t¢inku.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s ethyl-ikosapentem u vSech podskupin pediatrické populace pii 1écbé hypertriacylglycerolemie a ke
snizeni rizika kardiovaskularnich piihod (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani je ethyl-ikosapent deesterifikovan béhem procesu absorpce a aktivni metabolit
EPA je absorbovan v tenkém stievé a vstupuje do systémového obéhu hlavné prostifednictvim systému
hrudniho mizovodu. Vrcholové plazmatické koncentrace EPA byly dosazeny piiblizné za 5 hodin po
peroralnich davkach ethyl-ikosapentu



Ethyl-ikosapent byl podavan s jidlem ¢i po ném ve vSech klinickych studiich; nebyly provadény zadné
studie G¢inki stravy (viz bod 4.2).

Distribuce

Prumérny distribuéni objem EPA v ustaleném stavu je piiblizn¢ 88 litrti. Vétsina EPA cirkulujici v
plazmé je zabudovana do fosfolipidd, triacylgycerolti a cholesterylesterti a <1 % je pfitomno ve formé
neesterifikované mastné kyseliny. Neesterifikovana EPA je vazana na plazmatické proteiny z vice

nez 99 %.

Biotransformace a eliminace

EPA se metabolizuje hlavné v jatrech prostfednictvim beta-oxidace podobné jako u mastnych kyselin
ze stravy. Beta-oxidace $tépi dlouhy uhlikovy fetézec EPA na acetyl koenzym A, ktery se
prostfednictvim Krebsova cyklu pfeméiuje na energii. Metabolismus zprostiedkovany cytochromem
P450 je mensi drahou eliminace EPA. Celkova clearance EPA v plazmé v ustaleném stavu je

684 ml/h. Polocas plazmatické eliminace EPA (ti,2) je pfiblizn¢ 89 hodin. Ethyl-ikosapent se
nevyluéuje ledvinami.

Farmakokinetické/farmakodynamické vztahy

Hladina triacylglycerolii / snizeni pii hypertriacylglycerolemii

Ve dvou studiich faze 3 byl pozorovan linearni vztah mezi hladinami EPA v plazmé nebo v cervenych
krvinkach (RBC) a snizenim TAG.

Snizeni kardiovaskularniho rizika

Analyzy primarnich (5bodovych) a klic¢ovych sekundarnich (3bodovych) MACE cilovych parametri
naznacuji, ze zmeény lipoproteinti béhem 1é€by mély omezeny vliv na snizeni kardiovaskularniho
rizika, zatimco sérové hladiny EPA v ustaleném stavu pti 1écb¢ predstavovaly hlavni podil na snizeni
relativniho rizika pozorovaného v REDUCE-IT. Vychozi sérova hladina EPA byla

26 pg/ml; v porovnani s pacienty se sérovou hladinou EPA v ustaleném stavu béhem 1é¢by nizsi nez
100 pg/ml, pacienti s hladinami EPA pfi 1écbé >175 pg/ml méli snizené riziko kardiovaskularni
prihody 0 >50 %.

Porucha funkce jater a ledvin

Farmakokinetika ethyl-ikosapentu nebyla u pacientt s poruchou funkce jater nebo ledvin zkoumana.
Pacienti nevyzadovali rutinni upravu davky kvtli poSkozeni funkce jater nebo ledvin v dobie
kontrolované studii kardiovaskularnich vysledka s ethyl-ikosapentem.

Jiné zvlastni populace

Starsi pacienti (> 65 let)
Farmakokinetika ethyl-ikosapentu nebyla zkoumana u starSich pacientt. Star§i pacienti nevyzadovali
rutinni Gpravu davky v dobte kontrolovanych klinickych studiich s ethyl-ikosapentem.

Pediatricka populace
Farmakokinetika ethyl-ikosapentu nebyla zkoumana u pediatrickych pacientt.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Neklinické udaje ziskané na zékladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po

opakovaném podavani, genotoxicity, kancerogenniho potencialu a reprodukéni a vyvojové toxicity
neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.
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Pti nejvyssich urovnich davky v reprodukénich a vyvojovych studiich nebyly pozorovany zadné
nezadouci Géinky u potkand ¢i kralikt pii davee ekvivalentni pfiblizné 6 az 8nasobku davky pro
¢lovéeka na zaklad€ porovnani plochy povrchu téla. Ve studii s embryi a plody u potkant nebyly
pozorovany zadné nezadouci ucinky pii expozicich 6,9nasobn¢ vyssich nez klinicka expozice (podle
AUCQC).

Studie na zvitatech ukazuji, Ze ethyl-ikosapent prochazi placentou a objevuje se v plodové plazme.

Studie na zvifatech ukazuji, Ze se ethyl-ikosapent vylucuje do matetského mléka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky

tokoferol-alfa

Tobolka

Zelatina

Glycerol

Roztok maltitolu (E 965 ii)

Tekuty nekrystalizujici sorbitol 70% (E 420 ii)
Cisténa voda

Séjovy lecithin

Potisk

Oxid titanicity

Propylenglykol

Hypromeloza

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Lahvicka: Uchovavejte lahvicku pevné uzavienou, aby byl piipravek chranén pred vlhkosti.
Blistr: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pfed vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Lahvicky z vysokohustotniho polyetylenu (HDPE) s polypropylenovym détskym bezpecnostnim
uzavérem zapeceténym tepelnou indukci obsahujici 120 mékkych tobolek.

Perforované PVC/PCTFE/AI jednodavkové blistry obsahujici 4x2 mékkeé tobolky.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
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Z&dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
88 Harcourt Street

Dublin 2, D02DK18

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 26. biezen 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské 1¢kove
agentury (EMA): http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBC; QDgQVEpNYNYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BIVE,ZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobeti odpovédnych za propousténi Sarzi

MIAS Pharma Limited
Suite 2, Stafford House, Strand Road

Portmarnock
Co. Dublin

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku vazén na l€karsky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé ptipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é€ivy piipravek do 6 mésicii od
jeho registrace.

D. P(}DMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dasledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA LAHVICKU

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Vazkepa 998 mg mékké tobolky
ethylicosapentum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje ethylicosapentum 998 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje maltitol (E 965 ii), sorbitol (E 420 ii) a sojovy lecithin.
Dalsi udaje naleznete v ptibalové informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Mekka tobolka

120 tobolek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Spolknéte tobolku vcelku.
Tobolky nerozlamujte, nedrt'te, nerozpoustéjte ani nezvykejte
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Peroralni podani.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahvicku pevné uzavienou, aby byl pripravek chranén pied vlhkosti.

17



Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amarin Pharmaceuticals Ireland Ltd.
88 Harcourt Street

Dublin 2

D02DK18

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

| 13.  CiSLO SARZE

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

VAZKEPA

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICKU

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Vazkepa 998 mg mékké tobolky
ethylicosapentum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje ethylicosapentum 998 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje maltitol (E 965 ii), sorbitol (E 420 ii) a sojovy lecithin.
Dalsi udaje naleznete v ptibalové informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Mekka tobolka

120 tobolek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Spolknéte tobolku vcelku.
Tobolky nerozlamujte, nedrt'te, nerozpoustéjte ani nezvykejte
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahvicku pevné uzavienou, aby byl pripravek chranén pied vlhkosti.
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Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amarin Pharmaceuticals Ireland Ltd.
88 Harcourt Street

Dublin 2

D02DK18

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

| 13.  CiSLO SARZE

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

VAZKEPA

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO JEDNODAVKOVE BLISTRY

1. NAZEV PRIPRAVKU

Vazkepa 998 mg mékké tobolky
ethylicosapentum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje ethylicosapentum 998 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje maltitol (E 965 ii), sorbitol (E 420 ii) a s6jovy lecithin.
Dalsi udaje naleznete v ptibalové informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Meékka tobolka

4x2 tobolky

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Spolknéte tobolku vcelku.
Tobolky nerozlamujte, nedrt'te, nerozpoustéjte ani nezvykejte.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred vlhkosti.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amarin Pharmaceuticals Ireland Ltd.
88 Harcourt Street

Dublin 2

D02DK18

Irsko

| 12,

REGISTRACNI CISLO/CISLA

| 13.  CiSLO SARZE
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
| 15. NAVOD K POUZITI
| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
VAZKEPA
| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

JEDNODAVKOVE BLISTRY

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Vazkepa 998 mg tobolky
ethylicosapentum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amarin Pharmaceuticals Ireland Ltd.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

(@]
7214

5. JINE

Den 1
Davka 1
Davka 2

Den 2

Davka 1
Davka 2
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: Informace pro pacienta

Vazkepa 998 mg mékké tobolky
ethylicosapentum

vTento pripravek podléha dal§imu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Miizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Vazkepa a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Vazkepa uZivat
3. Jak se ptipravek Vazkepa uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Vazkepa uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Vazkepa a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Vazkepa obsahuje 1éCivou latku ethyl-ikosapent, vysoce ¢isténou omega-3 mastnou kyselinu
z rybiho oleje.

Ptipravek Vazkepa snizuje hladinu triacylglycerolt (druh tuku) v krvi a pouziva se se statinem (Iékem
na snizeni cholesterolu v krvi) k prevenci kardiovaskularnich ptihod, jako jsou:

- srdecni zachvat (infarkt)

- cévni mozkova ptihoda

- umrti kvili srde¢nimu nebo cévnimu onemocnéni

vy e

onemocnénim nebo maji cukrovku (diabetes) a dalsi stavy zvySujici riziko kardiovaskuldrnich ptihod.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Vazkepa uzivat

Neuzivejte pripravek Vazkepa
- jestlize jste alergicky(4) na ethyl-ikesapent, soju nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Vazkepa se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- jestlize jste alergicky(a) na ryby nebo Kkoryse,

- jestlize trpite problémy s jatry,

- jestlize mate problémy s nepravidelnym srde¢nim tepem (fibrilace sini nebo flutter sini),

- jestlize uzivate antikoagula¢ni ptipravky (zabranuji srazeni krve), 1éky, které potlacuji funkci
krevnich desticek, nebo u Vas existuje riziko krvaceni.
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Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, sdélte to svému lékaii.

Krevni testy
Béhem 1éEby Vam Iékai muiZze provadet krevni testy, aby zjistil, zda nemate problémy s jatry, a také,
aby zjistil, jak se Vam srazi krev.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento 1é¢ivy piipravek détem a dospivajicim mladsim 18 let, protoze u téchto osob nebyl
zkouman.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vazkepa
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Pokud budete uzivat jiné 1é¢ivé ptipravky, které ovliviuji srazlivost krve, jako jsou antikoagula¢ni
ptipravky, soucasné s ptipravkem Vazkepa, podstoupite béhem 1é€by krevni testy.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

T&hotenstvi
Pouziti pripravku Vazkepa béhem téhotenstvi se nedoporucuje, pokud Vam lékai nedoporuci jinak.

Kojeni
Nedoporucuje se pouziti ptipravku Vazkepa v obdobi kojeni, protoze ti¢inek na dité neni znam. Lékar
Vam pomuze zvazit rizika a vyhody 1écby oproti rizikim pro kojené dit¢.

Plodnost
Béhem 1écby se porad’te se svym lékafem o plodnosti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze by tento 1éCivy pripravek ovliviioval Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky
nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Vazkepa obsahuje maltitol, sorbitol a s6jovy lecitin

Maltitol (E 965 ii)
Pokud Vam Iékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

Sorbitol (E 420 ii)
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 83 mg sorbitolu v jedné tobolce.

Sorbitol je zdrojem fruktozy. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, nebo pokud mate
diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktozy, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii které
pacienti nejsou schopni rozlozit fruktézu, informujte svého I€kare, nez uzijete tento 1éCivy pripravek.

Séjovy lecithin
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje sojovy lecithin. Jestlize jste alergicky(a) na arasidy nebo soju,
neuzivejte tento 1é¢ivy piipravek.

3. Jak se pripravek Vazkepa uzZiva
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Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem. Neménte svou davku, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem.

Jaké mnozstvi piipravku uzivat
Doporucena davka je dvé tobolky uzivané tsty dvakrat denn¢ s jidlem ¢i po jidle.

Spolknéte tobolku vcelku. Tobolky nerozlamujte, nedrt'te, nerozpoustéjte ani nezvykejte.

Pouziti u starSich pacientt
Neni nutné ménit davku u starSich pacientii. Mohou uzivat obvyklou doporuc¢enou davku.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Vazkepa, neZ jste mél(a)
Pokud jste nahodné uZzil/a vice tobolek, nez Vam piedepsal 1ékar, kontaktujte svého 1ékare nebo
lékéarnika s zadosti o radu.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Vazkepa

Jestlize jste vynechal(a) davku, vezméte si ji co nejdiive, jakmile si vzpomenete. Pokud vSak
vynechate uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku po cely den, uZijte pouze nasledujici pfedepsanou davku.
Nezdvojnasobujte davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Mate-1i jakékoliv dalsi otazky
tykajici se uzivani tohoto 1écivého ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

JestliZe jste pirestal/a uzivat pripravek Vazkepa

Neprestavejte uzivat tento léCivy ptipravek, dokud si nepromluvite se svym lékaiem.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku, zeptejte se svého lékaie
nebo lékarnika.

4, Mozné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obrat’te se na svého lékaie
e pokud se u Vas objevi buseni srdce (palpitace) nebo nepravidelny srde¢ni rytmus. Muze se
jednat o priznaky zavazného stavu nazyvaného fibrilace sini. Je to €asty nezddouci ucinek
(mutze postihnout az 1 osobu z 10):
e pokud se Vam snadno tvofi modfiny nebo nemuzete zastavit krvaceni. Je to velmi éasty
nezadouci uc¢inek (mtze postihnout vice nez 1 osobu z 10). Riziko krvaceni miize vzrist,
pokud soucasné uzivate antikoagulaéni ptipravky (pfipravky zabranujici srazeni krve).

Pokud se u Vas projevi kterykoliv z nasledujicich nezadoucich ucinkt, vyhledejte 1ékai'skou péci.
Tyto ptiznaky by mohly byt zplisobeny zavaznym onemocnénim znamym jako precitlivélost
(hypersenzitivita), které se mtize projevit kdykoliv béhem 1éCby. Je to méné €asty nezadouci Gcinek
(mtze postihnout az 1 osobu ze 100)
e dychaci obtize
stahujici se hrdlo nebo Skrabani v krku
otok rtl
kopftivka (vystouplé bulky na kiizi)
vyrazka a svédiva kize
bolest biicha nebo zaludecni kiece
prijem
pocit na zvraceni a zvraceni

Jiné nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10):
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otok rukou, hornich koncetin, dolnich koncetin a chodidel

bolest svali, kosti nebo kloubu

dna (bolestivy otok kloubti zpisobeny hromadénim kyseliny mocové)
vyrazka

zacpa

fihani

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
. pachut’ v Gstech

Hla8eni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.

Stejné postupujte v ptipadé jakychkoliv nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo prostifednictvim narodniho systému hlaseni

nezadoucich téinkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inki mizete

piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Vazkepa uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento piipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku lahvicky nebo
krabicce pro blistr za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Lahvicka: Uchovavejte lahvicku pevné uzavienou, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.
Blistrové baleni: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ive ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vazkepa obsahuje

o Lécivou latkou je ethylicosapentum. Jedna tobolka pfipravku Vazkepa obsahuje
ethylicosapenthum 998 mg.
o Pomocnymi latkami jsou

0 tokoferol-alfa, Zelatina, glycerol, roztok maltitolu (E 965 ii), tekuty nekrystalizujici
sorbitol 70% (E 420 ii), ¢iSténa voda a sdjovy lecithin (viz bod 2 ,,Ptipravek Vazkepa
obsahuje maltitol, sorbitol a s6jovy lecithin®).

0 Potisk: oxid titanicity, propylenglykol, hypromeloza.

Jak pripravek Vazkepa vypada a co obsahuje toto baleni

V tomto baleni naleznete ovalné meékké tobolky, 25 x 10 mm, s bile vyti§ténymi pismeny ,,IPE®,
svétle zluté az jantarovée Zluté barvy obsahujici bezbarvou az svétle zlutou kapalinu.

Lahvicky obsahujici 120 tobolek jsou bilé o objemu 300 ml z vysokohustotniho polyetylenu (HDPE) s
polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzaveérem zapeceténym tepelnou indukeci.

Blistrova baleni obsahuji 4x2 tobolky v perforovanych PVC/PCTFE/AI jednodévkovych blistrech.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
88 Harcourt Street

Dublin 2, D02DK18

Irsko

Vyrobce

MIAS Pharma Limited

Suite 2, Stafford House, Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

Dalsi informace o tomto pifipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tél/Tel: 0800-75394

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.eu

bbarapus

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Temn.: +353(0)16915000

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.eu

Ceska republika

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
TIf: +353(0)16915000

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.eu

Danmark

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
TIf: +46-84-4685033

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.eu

Deutschland

Amarin Germany GmbH

Tel: 0800-0008975

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.eu

Eesti

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: +353(0)16915000

e-mail; AmarinConnect@amarincorp.eu

E\LGda

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
TnA: +353(0)16915000

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.eu

Espaiia

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: 900806101

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.eu

France
Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tél: 0800-991006
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Lietuva

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: +353(0)16915000

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.cu

Luxembourg/Luxemburg
Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel/Tel: +353(0)16915000
e-mail: AmarinConnect@amarincorp.eu

Magyarorszag

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel.: +353(0)16915000

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.cu

Malta

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: +353(0)16915000

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.eu

Nederland

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: 0800-0228734

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.cu

Norge

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
TIf: +46 84 468 5033

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.eu

Osterreich

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: 0800-281516

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.cu

Polska

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel.: +353(0)16915000

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.eu

Portugal
Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: +353(0)16915000
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e-mail; AmarinConnect@amarincorp.eu

Hrvatska

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: +353(0)16915000

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.eu

Ireland

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: +353(0)16915000

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.eu

Island

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Simi: +46-84-4685033

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.eu

Italia

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: +353(0)16915000

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.eu

Kvnpog

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
TnA: +353(0)16915000

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.eu

Latvija

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: +353(0)16915000

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.eu

e-mail; AmarinConnect@amarincorp.eu

Romania

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: +353(0)16915000

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.eu

Slovenija

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: +353(0)16915000

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.cu

Slovenska republika

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: +353(0)16915000

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.eu

Suomi/Finland

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Puh/Tel: +46-84-4685033

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.cu

Sverige

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: +46-84-4685033

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.eu

United Kingdom (Northern Ireland)
Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: 0800-0478673

e-mail: AmarinConnect@amarincorp.cu

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivu jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.
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