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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vazkepa 998 mg kapsutki mickkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 998 mg etyloeikozapentaenianu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu

Kazda kapsutka zawiera 30 mg maltytolu (E965 ii), 83 mg sorbitolu (E420 ii) i lecytyne sojowa.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka migkka (kapsutka).

Podtuzna, mickka kapsutka, 25 x 10 mm, z nadrukowanym biatym tuszem napisem ,,IPE”, z otoczka
0 barwie jasnozottej do bursztynowej, zawierajgca ptyn bezbarwny do jasnozoltego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Vazkepa jest wskazany do zmniejszenia ryzyka wystepowania zdarzen
sercowo-naczyniowych U leczonych statynami dorostych pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka
sercowo-naczyniowego, ze zwigkszonym stezeniem triglicerydéw (> 150 mg/dl [> 1,7 mmol/l]) oraz

¢ potwierdzong chorobg uktadu sercowo-naczyniowego lub
e cukrzyca i co najmniej jednym innym czynnikiem ryzyka sercowo-naczyniowego.

Szczegotowe informacje o badaniach, w tym czynnikach ryzyka sercowo-naczyniowego, i wyniki
w odniesieniu do wptywu na zdarzenia sercowo-naczyniowe, patrz punkt 5.1.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Zalecana doustna dawka dobowa to 4 kapsutki przyjmowane w postaci dwoch 998 g kapsutek dwa
razy na dobg.

W przypadku pominig¢cia dawki pacjenci powinni przyjac ja jak najszybciej po przypomnieniu. Jednak
w przypadku pomini¢cia jednej dawki dobowej nastgpna dawka nie powinna by¢ podwojna.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki U pacjentow w podesztym wieku (> 65 lat) (patrz
punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie zaleca si¢ zmniejszenia dawki (patrz punkt 5.2).



Zaburzenia czynnosci wqtroby
Nie zaleca si¢ zmniejszenia dawki (patrz punkty 4.4 1 5.2).

Drzieci i mlodziez

Stosowanie etyloeikozapentaenianu u dzieci w wieku <18 lat nie jest wlasciwe do zmniejszenia ryzyka
wystepowania zdarzen sercowo-naczyniowych u leczonych statynami pacjentow z grupy wysokiego
ryzyka sercowo-naczyniowego, ze zwickszonym st¢zeniem triglicerydow i innymi czynnikami ryzyka
wystgpienia choroby ukladu sercowo-naczyniowego.

Sposodb podawania

Podanie doustne.
Produkt leczniczy Vazkepa nalezy przyjmowac z positkiem lub po positku.

W celu zapewnienia otrzymania pelnej zamierzonej dawki nalezy poinformowac pacjentow, aby
polykali kapsutki w cato$ci, a nie tamali ich, nie rozgniatali, nie rozpuszczali ani nie rozgryzali.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng, soje lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Alergie na ryby i (lub) skorupiaki

Etyloeikozapentaenian otrzymuje si¢ z oleju ryb. Nie wiadomo, czy u pacjentow z alergiami na ryby
i (lub) skorupiaki wystepuje podwyzszone ryzyko reakcji alergicznej na etyloeikozapentaenian.
Etyloeikozapentaenian nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentow ze stwierdzong
nadwrazliwoscig na ryby i (lub) skorupiaki.

Zaburzenia czynnosci watroby

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy kontrolowac aktywnos$¢ aminotransferazy
alaninowej (AIAT) i aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) zgodnie ze wskazaniami
klinicznymi przed rozpoczeciem leczenia i w odpowiednich odstepach podczas leczenia (patrz
punkty 4.2 15.2).

Migotanie lub trzepotanie przedsionkow

W prowadzonym metoda podwojnie slepej proby, przeprowadzanym z grupa kontrolng otrzymujaca
placebo badaniu etyloeikozapentaenian powigzano ze zwigkszonym ryzykiem migotania lub
trzepotania przedsionkow wymagajacym hospitalizacji. Czesto$¢ wystepowania migotania
przedsionkéw byla wigksza u pacjentow z migotaniem lub trzepotaniem przedsionkow w wywiadzie
(patrz punkt 4.8). Pacjentéw, zwlaszcza tych z odpowiednim wywiadem medycznym, nalezy
monitorowa¢ w kierunku wystepowania objawow klinicznych migotania przedsionkow lub trzepotania
przedsionkéw (np. duszno$é, kotatanie serca, omdlenie/zawroty gtowy, dyskomfort w klatce
piersiowej, zmiana ci$nienia tetniczego krwi lub nieregularne tetno). W przypadku wskazan
klinicznych nalezy wykona¢ badanie elektrokardiograficzne.

Krwawienie
Leczenie etyloeikozapentaenianem powigzano ze zwigkszong czgstoscig wystepowania krwawienia.

W przypadku jednoczesnego podawania etyloeikozapentaenianu i lekow przeciwzakrzepowych mozna
rozwazy¢ wykonanie odpowiednich badan laboratoryjnych, jesli podczas leczenia wystapia objawy



kliniczne wskazujace na krwotok, takie jak sttuczenia, krwawienie z nosa, krwiomocz lub krwawienie
z przewodu pokarmowego.

Nalezy poinformowac pacjentow, aby niezwltocznie zgtaszali lekarzowi wszelkie objawy
przedmiotowe lub podmiotowe krwawienia (patrz punkt 4.8).

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu

Maltytol (E965 ii)
Produkt leczniczy zawiera 30 mg maltytolu w kazdej kapsutce.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystgpujaca dziedziczna nietolerancja fruktozy.

Sorbitol (E420 ii)

Produkt leczniczy zawiera 83 mg sorbitolu w kazdej kapsuice. Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne
dzialanie podawanych jednocze$nie produktow zawierajacych fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu
zawierajacego fruktoze (lub sorbitol).

Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wplywac na biodostgpnos¢ innych, podawanych
rownoczesnie drogg doustng, produktéw leczniczych.

Pacjenci z dziedziczng nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.
Lecytyna sojowa

Produkt leczniczy zawiera lecytyne sojowa. Pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na soj¢ lub
orzeszki ziemne nie mogg stosowac tego produktu leczniczego.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Etyloeikozapentaenian badano w dawce czterech kapsulek 998 mg/dobe z nastepujacymi produktami
leczniczymi, ktére sg typowymi substratami enzyméw cytochromu P450: omeprazol, rozyglitazon,
warfaryna i atorwastatyna. Nie zaobserwowano interakcji.

U pacjentow przyjmujacych etyloeikozapentaenian w skojarzeniu z lekami przeciwzakrzepowymi,
tzn. lekami przeciwptytkowymi, w tym kwasem acetylosalicylowym i (lub) lekami
przeciwkrzepliwymi, moze wystgpowac wigksze ryzyko krwawienia, dlatego nalezy ich okresowo
kontrolowac.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania etyloeikozapentaenianu u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu
Vazkepa w okresie cigzy, chyba ze korzysci ze stosowania przewazajg potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy etyloeikozapentaenian przenika do mleka ludzkiego. Badania z pi$miennictwa
wykazaty, ze aktywny metabolit kwas eikozapentaenowy (EPA) przenika do mleka ludzkiego na
poziomie skorelowanym z dieta matki. Dostepne dane toksykologiczne u szczurow wykazaty
przenikanie etyloeikozapentaenianu do mleka (patrz punkt 5.3).

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci.

Nalezy podjac¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersig czy przerwac/wstrzymac podawanie produktu
Vazkepa, biorgc pod uwage korzy$ci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

4



Plodnosé

Brak danych dotyczacych wplywu stosowania etyloeikozapentaenianu na ptodnos¢ u ludzi. Badania na
zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na reprodukcje (patrz
punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Vazkepa nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane powiazane z etyloeikozapentaenianem to krwawienie
(11,8%), obrzgk obwodowy (7,8%), migotanie przedsionkow (5,8%), zaparcia (5,4%), bol miesniowo-
szkieletowy (4,3%), dna (4,3%) i wysypka (3,0%).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane sg wymienione ponizej i pogrupowane wedtug czgstosci wystepowania

i klasyfikacji uktadow i narzagdow MedDRA na podstawie wszystkich dostepnych badan klinicznych
interwencyjnych i nieinterwencyjnych oraz spontanicznych zgtoszen. Kategorie czgstosci
wystepowania okre§lono w nastepujacy sposob: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000)

i nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej
grupy o okreslonej czgstosci wystepowania dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela 1 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow i narzadow MedDRA Dzialanie Czestosé
niepozadane
Zaburzenia uktadu immunologicznego Nadwrazliwo§¢ Niezbyt czgsto
Obrzek gardla Nieznana
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Dna Czesto
Zaburzenia uktadu nerwowego Zaburzenia smaku' Niezbyt czgsto
Zaburzenia serca Migotanie Czesto
przedsionkéw lub
trzepotanie
przedsionkow?
Zaburzenia naczyniowe Krwawienie’ Bardzo czesto
Zaburzenia zotadka i jelit Zaparcia® Czesto
Odbijanie si¢ Czesto
Zaburzenia skory i tkanki podskornej Wysypka Czesto
Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tgcznej | Bol migsniowo- Czesto
szkieletowy
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Obrzek obwodowy Czesto

! Zaburzenia smaku opisuja ,,dostowne” pojecie: rybny smak
? Patrz ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych”



Opis wybranych dziatan niepozadanych

Krwawienie

W przeprowadzanym z grupa kontrolng otrzymujaca placebo badaniu oceniajacym skutki sercowo-
naczyniowe krwawienie wystapito u 11,8% uczestnikow otrzymujacych etyloeikozapentaenian

w pordéwnaniu z 9,9% uczestnikow otrzymujacych placebo. Powazne krwawienia byly zglaszane
czesciej u uczestnikow otrzymujacych etyloeikozapentaenian niz u uczestnikow otrzymujacych
placebo w przypadku podawania w skojarzeniu z jednoczesnym leczeniem przeciwzakrzepowym
(3,4% wobec 2,6%), ale wystepowatly z taka sama czgstoscia (0,2%) u uczestnikdow nieprzyjmujacych
jednoczesnego leczenia przeciwkrzepliwego/przeciwptytkowego (patrz punkt 4.4).

Krwawienia najczesciej obserwowane podczas przyjmowania etyloeikozapentaenianu to krwawienie
zotadkowo-jelitowe (3,1%), sttuczenie (2,5%), krwiomocz (1,9%), 1 krwawienie z nosa (1,5%).

Migotanie/trzepotanie przedsionkow

W przeprowadzanym z grupg kontrolna otrzymujacg placebo badaniu oceniajacym skutki sercowo-
naczyniowe migotanie przedsionkow lub trzepotanie przedsionkdéw wystapito u 5,8% uczestnikow
otrzymujacych etyloeikozapentaenian w poréwnaniu z 4,5% uczestnikow otrzymujacych placebo.
Migotanie przedsionkow lub trzepotanie przedsionkow wymagajace hospitalizacji przez 24 godziny
lub wigcej wystapito u 3% uczestnikow leczonych etyloeikozapentaenianem w poréwnaniu z

2% uczestnikow otrzymujacych placebo. Migotanie przedsionkow i trzepotanie przedsionkow
zglaszano czg$ciej u uczestnikdw z migotaniem przedsionkow lub trzepotaniem przedsionkow

w wywiadzie, otrzymujacych etyloeikozapentaenian niz u uczestnikow otrzymujacych placebo (12,5%
wobec 6,3%) (patrz punkt 4.4).

Zaparcia

W przeprowadzanym z grupa kontrolng otrzymujaca placebo badaniu oceniajacym skutki sercowo-
naczyniowe zaparcia wystapity u 5,4% uczestnikow otrzymujacych etyloeikozapentaenian

w pordéwnaniu z 3,6% uczestnikow otrzymujacych placebo. Ciezkie zaparcia byty mniej czgste

w przypadku etyloeikozapentaenianu (0,1%) i placebo (0,2%). Wzgledna czesto$¢ wystgpowania
zapar¢ w tym badaniu mogta by¢ zakldcona z powodu resztkowego dziatania przeczyszczajacego
placebo, ktére zawierato subterapeutyczng dawke lekkiego oleju mineralnego (4 ml).

Nastepujace dziatania niepozadane zidentyfikowano na podstawie stosowania etyloeikozapentaenianu
po wprowadzeniu do obrotu na §wiecie. Poniewaz te dziatania sg zglaszane dobrowolnie z populacji
0 nieokre$lonej wielko$ci, ogodlnie nie jest mozliwe niezawodne oszacowanie ich czgstosci lub
ustalenie zwigzku przyczynowego z ekspozycja na lek: zwigkszenie stezenia triglicerydow we krwi,
bol stawow, biegunka, dyskomfort w jamie brzusznej i1 bol konczyn.

Zeotaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w Zataczniku V.

49 Przedawkowanie
Nie ma swoistego leczenia przedawkowania etyloeikozapentaenianu. W przypadku przedawkowania

nalezy stosowac u pacjenta leczenie objawowe i, w razie koniecznosci, wdrazaé leczenie
podtrzymujace.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki modyfikujace stezenie lipidow, inne leki modyfikujace stezenie
lipidéw, kod ATC: C10AX06

Mechanizm dziatania

Etyloeikozapentaenian jest stabilnym estrem etylowym kwasu tluszczowego omega-3, tzn. kwasu
eikozapentaenowego (ang. eicosapentaenoic acid, EPA). Mechanizmy dziatania
etyloeikozapentaenianu przyczyniajace si¢ do redukcji wystepowania zdarzen sercowo-naczyniowych
nie s3 w pelni zrozumiane. Prawdopodobnie mechanizmy te sa wieloczynnikowe, obejmuja poprawe
profilu lipoproteinowego z redukcja lipoprotein bogatych w triglicerydy, dziatanie przeciwzapalne

1 przeciwutleniajace, redukcje kumulacji makrofagéw, poprawe czynnos$ci srodblonka, zwigckszenie
grubosci/stabilno$ci czapeczki wtoknistej oraz dziatanie przeciwplytkowe. Kazdy z tych
mechanizméw moze korzystnie wptywac na rozwdj, progresje i stabilizacje blaszki miazdzycowe;j, jak
rowniez na konsekwencje peknigcia blaszki, a badania przedkliniczne i kliniczne potwierdzaja takie
korzysci EPA. Ogolnoustrojowe i miejscowe dziatania przeciwzapalne EPA mogg wynikac

Z przemieszczenia prozapalnego kwasu arachidonowego (ang. arachidonic acid, AA), kierowania
katabolizmu z dala od eikozanoidow (prostaglandyny i tromboksany serii 2 i leukotrieny serii 4) do
mediatorow nie- i przeciwzapalnych. Jednak bezposrednie znaczenie kliniczne poszczegdlnych
wynikéw nie jest jasne.

Dzialanie farmakodynamiczne

Etyloeikozapentaenian poprawia profil lipoproteinowy poprzez ttumienie enzymow syntezujacych
cholesterol, kwasy ttuszczowe i triglicerydy (TG), zwickszajac B-oksydacje kwasow tluszczowych

i redukujac mikrosomalne biatko przenoszace triglicerydy (ang. microsomal triglyceride transfer
protein, MTP), prowadzac do zmniejszenia syntezy i uwalniania TG watrobowych i lipoprotein

0 bardzo malej gestosci (ang. very low-density lipoprotein, VLDL). Etyloeikozapentaenian zwigksza
rowniez ekspresj¢ lipazy lipoproteinowej, prowadzac do zwigkszonego usuwania TG z krazacych
VLDL i czastek chylomikronow. U pacjentéw z podwyzszonym st¢zeniem TG etyloeikozapentaenian
obniza stezenie TG, VLDL, cholesterolu w lipoproteinach resztkowych oraz poziom markeréw
przeciwzapalnych, takich jak biatko C-reaktywne. Wydaje si¢ jednak, ze obnizenie stezenia TG tylko
nieznacznie przyczynia si¢ do zmniejszenia ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych przez
etyloeikozapentaenian.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

REDUCE-IT byto wielonarodowym, prowadzonym metoda podwdjnie $lepej proby,
randomizowanym, przeprowadzanym z grupg kontrolng otrzymujaca placebo badaniem o przebiegu
zaleznym od zdarzen, z udziatem 8 179 (4 089 etyloeikozapentaenian, 4 090 placebo) leczonych
statynami dorostych pacjentoéw wlaczonych przy stezeniu cholesterolu frakcji lipoprotein o male;
gestosci (LDL-C) >1,03 mmol/l (40 mg/dl) i <2,59 mmol/l (100 mg/dl) oraz umiarkowanie
podwyzszonym stezeniu triglicerydow (TG) (>1,53 mmol/l i <5,64 mmol/l [>135 mg/dl i <500 mg/dl],
zmierzonych podczas skriningu pacjentoéw, tzn. wizyt kwalifikacyjnych przed wlaczeniem do badania,
oraz z potwierdzong chorobg sercowo-naczyniowa (70,7%) lub cukrzycg i innymi czynnikami ryzyka
choroby sercowo-naczyniowej (29,3%). Pacjentow z potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa
zdefiniowano jako w wieku co najmniej 45 lat i z udokumentowang historig choroby wienicowej,
choroby naczyn moézgowych lub tetnic szyjnych lub choroby tgtnic obwodowych. Pacjentow w grupie
innego ryzyka zdefiniowano jako w wieku co najmniej 50 lat z cukrzyca wymagajacg leczenia
farmakologicznego oraz z co najmniej jednym dodatkowym czynnikiem ryzyka, tzn. nadcisnienie
tetnicze lub stosowanie przeciwnadcisnieniowego produktu leczniczego, wiek co najmniej 55 lat
(mezczyzni) lub co najmniej 65 lat (kobiety), niskie stg¢zenie cholesterolu frakcji lipoprotein o duze;j
gestosci, palenie papierosdw, podwyzszone stgzenie wysokiej czuto$ci biatka C-reaktywnego;



zaburzenia czynnosci nerek, mikro- lub makroalbuminuria, retinopatia lub zmniejszony wskaznik
kostkowo-ramienny. Pacjentow przydzielono losowo w proporcji 1:1 do otrzymywania
etyloeikozapentaenianu lub placebo (w postaci 4 kapsutek na dobe). Mediana okresu obserwacji
wynosita 4,9 lat. Ogolnie 99,8% pacjentdow obserwowano pod katem stanu ogélnego do zakonczenia
badania lub zgonu.

Charakterystyka poczatkowa byta zrownowazona migdzy grupami, mediana wieku w punkcie
poczatkowym wynosita 64 lata (zakres: od 44 lat do 92 lat), przy czym 46% byto w wieku co najmniej
65 lat, 28,8% stanowity kobiety. Populacja badania sktadata si¢ z 90,2% o0s6b rasy biatej, 5,5%
azjatyckiej, 4,2% pochodzenia latynoskiego, a 1,9% byto rasy czarnej. W zakresie wczesniejszych
rozpoznan choroby sercowo-naczyniowej u 46,7% wystapit wczesniej zawal migsnia sercowego,

u 9,2% wystgpowala objawowa choroba tetnic obwodowych, a u 6,1% wystapit uprzednio
nierozpoznany udar mézgu lub przemijajacy napad niedokrwienny (ang. transient ischemic attack,
TIA). Wybrane dodatkowe poczatkowe czynniki ryzyka obejmowaty nadcis$nienie tgtnicze (86,6%),
cukrzyce (0,7% typu 1; 57,8% typu 2), eGFR <60 ml/min na 1,73 m? (22,2%), zastoinowa
niewydolno$¢ serca (17,7%) i aktualne codzienne palenie papieroséw (15,2%). Wigkszo$¢ pacjentow
przyjmowata w punkcie poczatkowym leczenie statynami umiarkowanej intensywnosci (63%) lub
duzej intensywnosci (31%). Wigkszos¢ pacjentow otrzymywata w punkcie poczatkowym co najmniej
jeden inny sercowo-naczyniowy produkt leczniczy, w tym leki przeciwptytkowe i (lub)
przeciwzakrzepowe (85,5%), beta-adrenolityki (70,7%), leki przeciwnadci$nieniowe (95,2%),
inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (51,9%) lub antagoni$ci receptora angiotensyny (ARB;
26,9%); 77,5% przyjmowato inhibitor ACE lub ARB. Protokot wykluczatl pacjentow przyjmujacych
inhibitory PCSK9. Podczas stabilnego podstawowego leczenia zmniejszajacego stezenie lipidow
mediana [Q1, Q3] LDL-C w punkcie poczatkowym wynosita 1,9 [1,6, 2,3] mmol/l (75 [62,

89] mg/dl); $rednia (SD) wynosita 2 (0,5) mmol/l (76,2 [20,3] mg/dl). Podczas stabilnego
podstawowego leczenia zmniejszajacego stezenie lipidow mediana [Q1, Q3] TG na czczo wynosita
2,4 [2, 3,11 mmol/l (216 [176, 272,5] mg/dl); $rednia (SD) wynosita 2,6 (0,9) mmol/l

(233,2 [80,1] mg/dl).

Etyloeikozapentaenian znacznie zmniejszyt ryzyko w zakresie pierwszorzedowego ztozonego punktu
koncowego (czas do pierwszego wystapienia zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, zawatu
migénia sercowego, udaru mozgu, rewaskularyzacji naczyn wiencowych lub hospitalizacji z powodu
niestabilnej dtawicy piersiowej; p<0,0001) oraz kluczowego drugorzedowego ztozonego punktu
koncowego (czas do pierwszego wystgpienia zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, zawatu
mieénia sercowego lub udaru moézgu; p<0,0001). Wyniki pierwszorzedowego i drugorzedowych
punktow koncowych przedstawiono w tabeli 2. Estymatory Kaplana-Meiera skumulowanej czgstosci
wystepowania kluczowego drugorzedowego ztozonego punktu koncowego w czasie przedstawiono na

ryc. 1.

Tabela 2 Wplyw etyloeikozapentaenianu na czas do pierwszego wystapienia zdarzen
sercowo-naczyniowych u pacjentow z podwyzszonymi stezeniami triglicerydéw i choroba
sercowo-naczyniowa lub cukrzyca i innymi czynnikami ryzyka w badaniu REDUCE-IT

Etyloeikozapentaenian Placebo | Etyloeikozapentaenian
wobec placebo
N =4 089 N = Wspolczynnik ryzyka
n (%) 4090 (95% CI)
n (%)

Pierwszorzedowy zlozony punkt koncowy

Zgon z przyczyn
sercowo-naczyniowych,
zawal mig$nia

sercowego, udar mozgu, 705 901 0,75
rewaskularyzacja naczyn (17,2) (22) (0,68, 0,83)
wiencowych,

hospitalizacja z powodu
niestabilnej dlawicy




Etyloeikozapentaenian Placebo | Etyloeikozapentaenian
wobec placebo

N =4 089 N = Wspotezynnik ryzyka
n (%) 4090 (95% CI)
n (%)
piersiowej (5-punktowy
MACE)
Kluczowy drugorzedowy zlozony punkt koncowy
Zgon z przyczyn
sercowofn'fic.zyniowych, 459 606 0,74
zawal mig$nia (11.2) (14.8) (0,65, 0.83)

sercowego, udar mozgu
(3-punktowy MACE)

Inne drugorzedowe punkty koncowe

Zgon z przyczyn 174 213 0,80
sercowo-naczyniowychm (4,3) (5,2) (0,66, 0,98)
Zgon z dowolnej 274 310 0,87
przyczyny> (6,7) (7,6) (0,74, 1,02)
Zawal mig$nia

sercowego zakonczony 250 355 0,69
lub niezakonczony (6,1) (8,7) (0,58, 0,81)
zgonem

Udar moézgu zakonczony

lub niezakonczony 98 134 0,72
(2.4) (3.3) (0,55, 0,93)

zgonem

Iriivg::ﬁgnga naczyn 216 321 0,65

icf (5,3) (7.8) (0,55, 0,78)

wiencowych

Rewaskularyzacja 376 544 0,66

naczyn wiencowych™ (9,2) (13,3) (0,58, 0,76)

nicsabiing dlawicy 108 157 0,68
(2,6) (3.8) (0,53, 0,87)

piersiowej'!

[1] Zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych obejmuje potwierdzone zgony z przyczyn sercowo-
naczyniowych i zgony o nieustalonej zaleznos$ci przyczynowe;.

[2] Zgon z dowolnej przyczyny lub $miertelnos¢ catkowita nie jest sktadnikiem pierwszorzedowego
ztozonego punktu koncowego ani kluczowego drugorzedowego ztozonego punktu koncowego.

[3] Wstepnie zdefiniowany ztozony drugorzgdowy punkt koncowy obejmowat naglg lub pilng
rewaskularyzacj¢ (p<0,0001); rewaskularyzacje naczyn wiencowych sa ztozonym punktem koncowym
wszystkich rewaskularyzacji i sg zdefiniowane jako trzeciorzgdowy punkt koncowy.

[4] Ustalona jako spowodowana niedokrwieniem serca w badaniach inwazyjnych/nieinwazyjnych

1 wymagajace pilnej hospitalizacji.




Ryec. 1 Szacowana wedlug Kaplana-Meiera czesto$¢ wystepowania kluczowego drugorzedowego
ztozonego punktu koncowego w badaniu
REDUCE-IT

20
Wspoiczynnik ryzyka, 0,74 Pf
(95% Cl, 0,65-0,83) !
p<0,0001 #

15 &
Placebo

Vazkepa

Pacjenci ze zdarzeniem (%)

o I I I T
0 1 2 3 4 5

Lata od randomizacji
Liczba z ryzykiem

Placebo 4090 3837 3500 3002 2542 1487

Vazkepa 4089 3861 3565 3115 2681 1582

Kluczowy drugorzedowy ztozony punkt koncowy sktadat si¢ ze zgonu z przyczyn sercowo-
naczyniowych, zawatu migénia sercowego lub udaru mozgu (3-punktowy MACE).
Skroét: CI ang. confidence interval - przedziat ufnosci

Mediana wartos$ci poczatkowych TG i LDL-C byta podobna w grupie otrzymujace;j
etyloeikozapentaenian i grupie otrzymujacej placebo. Mediana zmiany st¢zenia TG od punktu
poczatkowego do roku 1 wynosita -0,4 mmol/l (-39 mg/dl, -18%) w grupie otrzymujacej
etyloeikozapentaenian i 0,1 mmol/l (5 mg/dl, 2%) w grupie otrzymujacej placebo. Mediana zmiany
stezenia LDL-C od punktu poczatkowego do roku 1 wynosita 0,1 mmol/l (2 mg/dl, 3%) w grupie
otrzymujacej etyloeikozapentaenian i 0,2 mmol/l (7 mg/dl, 10%) w grupie otrzymujacej placebo.
Weczesniej zdefiniowane analizy wptywu etyloeikozapentaenianu na ryzyko wystepowania zdarzen
sercowo-naczyniowych w badaniu REDUCE-IT wykazaly nieznaczng korelacje lub brak korelacji
miedzy reakcjg TG lub LDL-C i zdarzeniem sercowo-naczyniowym na podstawie st¢zenia TG lub
LDL-C w punkcie poczatkowym lub uzyskanego podczas badania. Wiecej informacji, patrz punkt 5.1
,,Mechanizm dzialania”.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan etyloeikozapentaenianu
we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu hipertriglicerydemii i do
zmniejszenia ryzyka wystepowania zdarzen sercowo-naczyniowych (stosowanie u dzieci i mtodziezy,
patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniu doustnym etyloeikozapentaenian jest deestryfikowany podczas procesu absorpcji,
a aktywny metabolit EPA jest wchianiany w jelicie cienkim i przedostaje si¢ do krazenia uktadowego
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glownie przez uklad limfatyczny przewodu piersiowego. Maksymalne stezenie EPA w osoczu bylo
uzyskane ok. 5 godzin po podaniu doustnym etyloeikozapentaenianu.

Etyloeikozapentaenian podawano z positkiem lub po positku we wszystkich badaniach klinicznych.
Nie przeprowadzono badan wptywu positku (patrz punkt 4.2).

Dystrybucja

Srednia objetos¢ dystrybucji EPA w stanie stacjonarnym wynosi ok. 88 litrow. Wiekszo$¢ krazacego
EPA w osoczu jest dotgczane do estrow fosfolipidow, triglicerydow i cholesterylow, a <1% wystepuje
jako niezestryfikowany kwas tluszczowy. Wigcej niz 99% niezestryfikowanego EPA wiaze si¢

z biatkami osocza.

Metabolizm i eliminacija

EPA jest gtownie metabolizowany przez watrobg w procesie beta-oksydacji, podobnie jak pokarmowe
kwasy tluszczowe. Beta-oksydacja rozszczepia dhugi tancuch weglowy EPA na acetylokoenzym A,
ktory podlega przemianie w energi¢ w cyklu Krebsa. Metabolizm z udziatem cytochromu P450 jest
drugorzedna drogg eliminacji EPA. Catkowity klirens osoczowy EPA w stanie stacjonarnym wynosi
684 ml/godz. Okres pottrwania EPA w fazie eliminacji w osoczu (t12) wynosi okoto 89 godzin.
Etyloeikozapentaenian nie jest wydalany przez nerki.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Stezenie triglicerydow/zmniejszenie hipertriglicerydemii
W dwoch badaniach fazy I zaobserwowano liniowg zalezno$¢ migdzy stezeniem EPA w osoczu lub
czerwonych krwinkach a zmniejszeniem stezenia TG.

Redukcja ryzyka sercowo-naczyniowego

Analiza pierwszorzedowego (5-punktowego) i kluczowego drugorzedowego (3-punktowego) punktu
koncowego MACE wskazuje, Ze zmiany stgzenia lipoprotein podczas leczenia miaty ograniczony
wplyw na zmniejszenie ryzyka sercowo-naczyniowego, podczas gdy stezenie EPA w surowicy

W stanie stacjonarnym podczas leczenia przyczynito si¢ do wigkszosci redukcji ryzyka wzglednego
w badaniu REDUCE-IT. Poczatkowe st¢zenie EPA w surowicy wynosito 26 pg/ml; w poréwnaniu

Z pacjentami ze stezeniem EPA w surowicy w stanie stacjonarnym podczas leczenia ponizej

100 pg/ml, pacjenci ze stezeniem EPA podczas leczenia >175 pg/ml mieli ryzyko zdarzenia
sercowo-naczyniowego zmniejszone o wigcej niz 50%.

Zaburzenia czynnosci nerek i watroby

Nie badano farmakokinetyki etyloeikozapentaenianu U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby. W oceniajacym bezpieczenstwo sercowo-naczyniowe badaniu klinicznym
etyloeikozapentaenianu z prawidtowo dobrang grupa kontrolng pacjenci nie wymagali rutynowego
dostosowania dawki z powodu zaburzen czynnosci nerek lub watroby.

Inne szczegdlne grupy pacijentdow

Osoby w podesztym wieku

Nie badano farmakokinetyki etyloeikozapentaenianu U pacjentow w podesztym wieku (>65 lat).
Pacjenci w podesztym wieku nie wymagali rutynowego dostosowania dawki w badaniach klinicznych
etyloeikozapentaenianu z prawidtowo dobrang grupa kontrolna.

Dzieci i mlodziez
Nie badano farmakokinetyki etyloeikozapentaenianu U dzieci i mtodziezy.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, rakotworczos$ci oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa, nie
ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Przy najwyzszych poziomach dawek w badaniach reprodukcji i rozwoju nie zaobserwowano zadnych
dziatan niepozgdanych u szczurdéw i krolikow przy ok. 6-8-krotnosci dawki rownowaznej dla ludzi na
podstawie poréwnania powierzchni ciata. W badaniu zarodkéw i ptodow szczurdéw nie
zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych przy ekspozycji 6,9-krotnie wigkszej niz ekspozycja
kliniczna (na podstawie AUC).

Badania na zwierzetach wykazuja, ze etyloeikozapentaenian przenika przez tozysko i jest wykrywany
w osoczu ptodu.

Badania na zwierzegtach wykazuja, ze etyloeikozapentaenian przenika do mleka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wypehnienie kapsutki

All-rac-alfa-tokoferol

Otoczka kapsutki

Zelatyna

Glicerol

Maltytol ptynny (E965 ii)

Sorbitol ptynny (niekrystalizujacy) (E420 ii)
Woda oczyszczona

Lecytyna sojowa

Tusz do nadruku

Tytanu dwutlenek

Glikol propylenowy

Hypromeloza

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

5 lat

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Butelka

Przechowywac butelke szczelnie zamknieta w celu ochrony przed wilgocia.
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Blister

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka

Butelki z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) z polipropylenowym zamknigciem z uszczelnieniem
indukcyjnym, zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci, zawierajace 120 kapsutek migkkich.
Opakowania zawierajace jedng butelke lub trzy butelki w pudetku.

Blister

Perforowane blistry z PCV/PCTFE/Aluminium, podzielone na dawki pojedyncze, zawierajace
4 x 2 kapsutki migkkie.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Jak otworzy¢ butelke

Nacisna¢ zakretke i przekreci¢ ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

sart

Usuwanie

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1

20148 Mediolan

Wtochy

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
EU/1/20/1524/001

EU/1/20/1524/002
EU/1/20/1524/003
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 marzec 2021 .
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 15 stycznia 2026 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

MIAS Pharma Limited

Suite 1, Stafford House, Strand Road
Portmarnock

D13 WC(CR83

Irlandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowy raport o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportdw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
sg okre$lone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art.
107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskie;j
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegélnione w RMP, przedstawionym w module
1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE BUTELKI: 1 butelka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vazkepa 998 mg kapsutki migkkie
etyloeikozapentaenian

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda kapsutka zawiera 998 mg etyloeikozapentaenianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera maltytol (E965 ii), sorbitol (E420 ii) i lecytyne sojowa.
Dodatkowe informacje, patrz ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka migkka

120 kapsutek

5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Kapsulki nalezy polykaé w catosci.
Nie tamaé¢, nie rozgniataé, nie rozpuszczaé ani nie rozgryzaé¢ kapsulek.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke szczelnie zamknieta w celu ochrony przed wilgocig.
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Przechowywac w temperaturze ponizej 30 °C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1

20148 Mediolan

Wtochy

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/20/1524/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

vazkepa

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE BUTELKI: 3 butelki

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vazkepa 998 mg kapsutki migkkie
etyloeikozapentaenian

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda kapsutka zawiera 998 mg etyloeikozapentaenianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera maltytol (E965 ii), sorbitol (E420 ii) i lecytyne sojowa.
Dodatkowe informacje, patrz ulotka dla pacjenta.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka migkka

360 (3 butelki po 120) kapsutek

| 5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Kapsulki nalezy polykaé w catosci.
Nie tamaé¢, nie rozgniataé, nie rozpuszczaé ani nie rozgryzaé¢ kapsulek.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke szczelnie zamknieta w celu ochrony przed wilgocig.
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Przechowywac w temperaturze ponizej 30 °C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1

20148 Mediolan

Wiochy

12.  NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/20/1524/003

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

vazkepa

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vazkepa 998 mg kapsutki miekkie
etyloeikozapentaenian

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 998 mg etyloeikozapentaenianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera maltytol (E965 ii), sorbitol (E420 ii) i lecytyng sojowa.
Inne informacje, patrz ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka migkka

120 kapsutek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Kapsulki nalezy polyka¢ w calosci.
Nie tamac¢, nie rozgniata¢, nie rozpuszczaé ani nie rozgryzac kapsulek.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywac butelke szczelnie zamknieta w celu ochrony przed wilgocig.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1

20148 Mediolan

Wiochy

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1524/001
EU/1/20/1524/003

13.

NUMER SERII

Lot

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

[18.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO NA BLISTRY PODZIELONE NA DAWKI POJEDYNCZE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vazkepa 998 mg kapsutki miekkie
etyloeikozapentaenian

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda kapsutka zawiera 998 mg etyloeikozapentaenianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera maltytol (E965 ii), sorbitol (E420 ii) i lecytyne sojowa.
Dodatkowe informacje, patrz ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka migkka

4x2 kapsuiki

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Kapsulki nalezy polyka¢ w calosci.
Nie tamac¢, nie rozgniata¢, nie rozpuszczaé ani nie rozgryzac kapsulek.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1

20148 Mediolan

Wtochy

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/20/1524/002

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

vazkepa

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY PODZIELONE NA DAWKI POJEDYNCZE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vazkepa 998 mg kapsutki
etyloeikozapentaenian

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. INNE

Dzien 1
Dawka 1
Dawka 2

Dzien 2

Dawka 1
Dawka 2
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vazkepa 998 mg kapsulki mi¢kkie
etyloeikozapentaenian

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z tres$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrodci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vazkepa i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Vazkepa
Jak przyjmowac lek Vazkepa

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Vazkepa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR WD =

1. Co to jest lek Vazkepa i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vazkepa zawiera substancj¢ czynng etyloeikozapentaenian, wysokooczyszczony kwas ttuszczowy
omega-3 z oleju ryb.

Lek Vazkepa obniza stgzenie triglicerydéw (rodzaju thuszczow) we krwi i jest stosowany razem

z lekiem statynowym (obnizajacym stezenie cholesterolu we krwi) w celu zapobiegania wystepowaniu
zdarzen sercowo-naczyniowych, takich jak:

- zawal mig$nia sercowego

- udar mozgu

- smier¢ z powodu choroby serca lub naczyn.

Lek Vazkepa stosuje si¢ u dorostych z wysokim stgzeniem triglicerydow we krwi, u ktorych wystepuje
juz choroba serca lub wystepuje cukrzyca i inne choroby powodujace, ze osoby te maja wigksze
ryzyko wystagpienia zdarzen sercowo-naczyniowych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Vazkepa

Kiedy nie przyjmowa¢ leku VVazkepa
- Jesli pacjent ma uczulenie na etyloeikozapentaenian, soj¢ lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Vazkepa nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma uczulenie na ryby lub na skorupiaki,

- jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby,

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z nieregularnym biciem serca (migotanie lub trzepotanie
przedsionkow),

- jesli pacjent przyjmuje lek przeciwzakrzepowy (zapobiegajacy tworzeniu si¢ zakrzepow we
krwi), leki hamujgce czynno$¢ ptytek krwi lub jesli pacjent jest w grupie ryzyka krwawienia.
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Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, nalezy omowic to z lekarzem.

Badania krwi
Podczas leczenia lekarz moze wykonywacé badania krwi, aby skontrolowaé, czy nie wystepuja
jakiekolwiek problemy z watrobg, oraz skontrolowa¢ krzepni¢cie krwi pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Nie podawac¢ tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie badano go U tych
0s0b.

Lek Vazkepa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie z lekiem Vazkepa inne leki wptywajgce na sposob krzepnigcia
krwi, takie jak leki przeciwzakrzepowe, podczas leczenia bedzie mial wykonywane badania krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciagza
Nie zaleca si¢ stosowania leku Vazkepa w okresie cigzy, chyba ze lekarz zaleci jego przyjmowanie.

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ stosowania leku Vazkepa podczas karmienia piersia, poniewaz wptyw na dziecko nie
jest znany. Lekarz pomoze rozwazy¢ korzysci leczenia wobec ryzyka dla dziecka karmionego piersig.

Plodnosé
Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem na temat ptodnosci podczas leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek ten miat wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

Lek Vazkepa zawiera maltytol, sorbitol i lecytyne sojowa

Maltytol (E965 ii)
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Sorbitol (E420 ii)
Lek zawiera 83 mg sorbitolu w kazdej kapsulce.

Sorbitol jest zrodlem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukréw lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczna nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe
genetyczna, w ktorej organizm pacjenta nie rozklada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lecytyna sojowa
Lek zawiera lecytyne sojowa. Nie stosowa¢ w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na soj¢ albo orzeszki
ziemne.

3. Jak przyjmowa¢é lek Vazkepa

30



Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie zmienia¢ dawki bez konsultacji z lekarzem.

Jak otworzy¢ butelke
Nacisna¢ zakretke i przekreci¢ ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

sart

Jaka dawke nalezy przyjmowac
Zalecana dawka to dwie kapsutki, przyjmowane doustnie, dwa razy na dobg, z positkiem lub po
positku.

Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci. Nie tamacé, nie rozgniata¢, nie rozpuszcza¢ ani nie rozgryzac
kapsutek.

Stosowanie u 0sob w podeszlym wieku
Nie jest konieczna zmiana dawki u 0s6b w podeszitym wieku (65 lat i starszych). Mogg oni
przyjmowac zwykla zalecang dawke.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Vazkepa
Jesli pacjent przyjmie przypadkowo wiecej kapsutek niz przepisat lekarz, nalezy poradzié si¢ lekarza
lub farmaceuty.

Pominiecie przyjecia leku Vazkepa

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac lek jak najszybciej po przypomnieniu. Jesli pacjent
pominie jednak przyjmowanie tego leku przez caly dzien, nalezy przyjac nastgpng zaplanowang
dawke. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki. W razie
jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie przyjmowania leku Vazkepa

Nie przerywac przyjmowania leku przed rozmowg z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy skontaktowad¢ sie z lekarzem,

o jesli u pacjenta wystapi kotatanie serca lub nieregularne bicie serca. Moga to by¢ objawy
powaznej choroby 0 nazwie migotanie przedsionkow. Jest to czeste dzialanie niepozadane
(mogace wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osdb):

. jesli u pacjenta tatwo wystepujg siniaki lub krwawienie nie ustaje. Jest to bardzo czeste
dziatanie niepozadane (mogace wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob). Ryzyko krwawienia moze
by¢ wigksze, jesli pacjent przyjmuje rowniez lek przeciwzakrzepowy.
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Nalezy zwroci¢ sie o pomoc lekarska, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan
niepozadanych: Objawy te moga by¢ spowodowane powaznym stanem nazywanym nadwrazliwoS$cia,
ktory moze wystapi¢ w dowolnym momencie podczas leczenia. Jest to niezbyt czeste dzialanie
niepozadane (mogace wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osoéb)

wysypka i swedzaca skora

pokrzywka (wypukte guzki na skorze)

trudnosci z oddychaniem

ucisk lub drapanie w gardle

obrzek warg

bol lub skurcze brzucha

biegunka

nudnos$ci i wymioty

Inne dzialania niepozadane

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb):

obrzek dioni, rak, nog i stop

bol migsni, kosci lub stawow

dna (bolesny obrzgk stawow z powodu nagromadzenia si¢ kwasu moczowego)
wysypka

zaparcia

odbijanie

Niezbyt czeste dziatanie niepozgdane (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob)
o nieprzyjemny posmak w jamie ustnej

Dziatanie niepozadane o czestoSci nieznanej (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)
e obrzek gardla (b6l gardta)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
Zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Vazkepa

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie butelki lub pudetku
blistra po: {Termin wazno$ci (EXP)}. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30 °C.

Butelka
Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknieta w celu ochrony przed wilgocia.

Blister
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig..

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vazkepa
o Substancja czynna jest etyloeikozapentaenian. Kazda kapsutka Vazkepa zawiera 998 mg
etyloeikozapentaenianu.
o Pozostale sktadniki to:
0 wypelnienie kapsutki: all-rac-alfa-tokoferol.
0 otoczka kapsutki: zelatyna, glicerol, maltytol ptynny (E965 ii), sorbitol ptynny
(niekrystalizujacy) (E420 ii), woda oczyszczona i lecytyna sojowa (patrz punkt 2 ,,Lek
Vazkepa zawiera maltytol, sorbitol i lecytyne sojowg”).
O tusz do nadruku: tytanu dwutlenek, glikol propylenowy, hypromeloza.

Jak wyglada lek Vazkepa i co zawiera opakowanie

Podtuzne, mickkie kapsutki, w rozmiarze 25 X 10 mm, z nadrukowanym biatym tuszem napisem
»IPE”, Z otoczka o barwie jasnozottej do bursztynowej, zawierajaca ptyn bezbarwny do jasnozoéttego.

Butelki zawierajace 120 kapsulek sg biate, o pojemnos$ci 300 ml, z polietylenu wysokiej gestosci
(HDPE) z polipropylenowym zamknig¢ciem z uszczelnieniem indukcyjnym, zabezpieczajacym przed
dostepem dzieci.

Opakowania zawierajace jedna butelke lub trzy butelki w pudetku.

Blistry zawieraja 4 X 2 kapsutki w perforowanych blistrach z PCV/PCTFE/Aluminium, podzielonych
na dawki pojedyncze.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1

20148 Mediolan

Wiochy

Wytwérca

MIAS Pharma Limited

Suite 1, Stafford House, Strand Road
Portmarnock

D13 WC83

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Recordati BV Recordati Polska sp. z o.0.
Tél/Tel: +32 2 461 01 36 Tel: +48 22 206 84 50
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Recordati Bulgaria Ltd. Recordati BV

Ten.: + 359 2 829 39 37 Tél/Tel: +32 2 461 01 36
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Ceska republika
Herbacos Recordati s.r.o.
Tel: +420 466 741 915

Danmark
Recordati AB
TIf.: +46 8 545 80 230

Deutschland
Recordati Pharma GmbH
Tel: +49 731 70470

Eesti
Recordati Polska sp. z o.0.
Tel: +48 22 206 84 50

EALada
BIANEZ= ALE.
TnA. +30 210 8009111

Espafia
Casen Recordati, S.L.
Tel: +34 91 351 88 00

France
Laboratoires Bouchara-Recordati
Tél: +33 145191000

Hrvatska

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica
S.p.A.

Tel: +39 02 487871

Ireland
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Island
Recordati AB
Simi: +46 8 545 80 230

Italia

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica
S.p.A.

Tel: +39 02 487871

Kvnpog

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica
S.p.A.

TnA: +39 02 487871

Latvija
Recordati Polska sp. z 0.0.
Tel: +48 22 206 84 50

34

Magyarorszag

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica
S.p.A.

Tel.: +39 02 487871

Malta

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica
S.p.A.

Tel: +39 02 487871

Nederland
Recordati BV
Tel: +32 2 461 01 36

Norge
Recordati AB
TIf: +46 8 545 80 230

Osterreich
Recordati Austria GmbH
Tel: +43 664 128 4879

Polska
Recordati Polska sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 206 84 50

Portugal
Jaba Recordati, S.A.
Tel: +351 21 432 95 00

Roménia
Recordati Romania S.R.L.
Tel: +40 21 667 17 41

Slovenija

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica
S.p.A.

Tel: +39 02 487871

Slovenska republika
Herbacos Recordati s.r.o.
Tel: + 420 466 741 915

Suomi/Finland
Recordati AB
Puh/Tel: +46 8 545 80 230

Sverige
Recordati AB
Tel: +46 8 545 80 230



Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu
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