BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vazkepa 998 mg kapslar, mjuka

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 kapsel innehaller 998 mg ikosapentetyl.

Hjalpamnen med kénd effekt

1 kapsel innehaller 30 mg maltitol (E965), 83 mg sorbitol (E420) och sojalecitin.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kapsel, mjuk (kapsel).

Avlang, mjuk kapsel, 25 x 10 mm, praglad med ”IPE” med vitt black, med ett ljusgult till
barnstensfargat skal innehallande en farglos till ljusgul vatska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Vazkepa ar avsett for att minska risken for kardiovaskulara handelser hos vuxna statinbehandlade
patienter med hog kardiovaskular risk och forhdjda triglycerider (> 150 mg/dl [> 1,7 mmol/I]) och:

e etablerad kardiovaskuldr sjukdom eller
e diabetes och atminstone ytterligare en kardiovaskular riskfaktor.

For information om studier inklusive kardiovaskulara riskfaktorer och resultat vad géaller effekterna pa
kardiovaskuldra h&ndelser, se avsnitt 5.1.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering
Rekommenderad daglig oral dos &r 4 kapslar som tas som tva 998 mg kapslar tva ganger dagligen.

Om en dos gloms bort bor patienten ta den sa snart han/hon kommer ihdg det. Om en daglig dos gléms
bort, ska nasta dos inte dubbleras.

Aldre (> 65 &r)
Ingen dosjustering kravs pa grund av alder (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering rekommenderas (se dven avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering rekommenderas (se dven avsnitt 4.4 och 5.2).
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Pediatrisk population

Det finns ingen relevant anvandning av ikosapentetyl hos barn <18 ars alder for att minska risken for
kardiovaskuldra handelser hos statinbehandlade patienter med hog kardiovaskular risk och férhéjda
triglycerider och andra riskfaktorer for kardiovaskulér sjukdom.

Administreringssatt

Oral anvandning.
Vazkepa ska tas med eller efter en maltid.

For att sékerstdlla att hela den avsedda dosen tas bor patienterna uppmanas att svalja kapslarna hela
och att inte 6ppna, krossa, l6sa upp eller tugga pa dem.

4.3  Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen, soja eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Allergier mot fisk och/eller skaldjur

Ikosapentetyl utvinns ur fiskolja. Det ar inte kdnt om patienter som &r allergiska mot fisk och/eller
skaldjur har en hogre risk for en allergisk reaktion mot ikosapentetyl. Ikosapentetyl ska anvandas med
forsiktighet hos patienter med kand éverkénslighet mot fisk och/eller skaldjur.

Nedsatt leverfunktion

Hos patienter med nedsatt leverfunktion ska koncentrationerna av alaninaminotransferas (ALAT) och
aspartataminotransferas (ASAT) dvervakas enligt klinisk indikation innan behandlingen pabérjas och
vid lampliga intervall under behandlingen.

Formaksflimmer eller formaksfladder

Ikosapentetyl har forknippats med en 6kad risk for formaksflimmer eller férmaksfladder som krévde
sjukhusvistelse i en dubbelblind, placebokontrollerad prévning. Incidensen av formaksflimmer var
hogre hos patienter med en tidigare anamnes pa formaksflimmer eller formaksfladder (se avsnitt 4.8).
Patienter, sarskilt de med en relevant anamnes, ska dvervakas for kliniska tecken pa formaksflimmer
eller formaksfladder (t.ex. dyspné, palpitationer, synkope/yrsel, obehag i brostet, forandring av
blodtryck eller oregelbunden puls). Elektrokardiografisk bedémning ska utféras nér det ar kliniskt
indicerat.

Blédning

Behandling med ikosapentetyl har férknippats med en hdgre incidens av blddning. Patienter som tar
ikosapentetyl tillsammans med antitrombotiska ldkemedel, dvs. trombocytaggregationshdmmare,
inklusive acetylsalicylsyra och/eller antikoagulantia, kan ha hogre risk fér blédning och ska évervakas
regelbundet (se avsnitt 4.8).

Hjalpdmnen

Sorbitol (E420 ii)
Detta lakemedel innehaller 83 mg sorbitol per kapsel. Additiv effekt av samtidigt administrerade
lakemedel som innehaller sorbitol (eller fruktos) och fodointag av sorbitol (eller fruktos) ska beaktas.




Innehall av sorbitol i lakemedel for oralt bruk kan paverka biotillgangligheten av andra ldkemedel for
oralt bruk som administreras samtidigt.

Patienter med hereditér fruktosintolerans bor inte anvanda detta lakemedel.

Maltitol (E965 ii)

Detta lakemedel innehaller 30 mg maltitol per kapsel.

Patienter med foljande séllsynta arftliga tillstand bor inte ta detta lakemedel: fruktosintolerans.

Sojalecitin
Detta lakemedel innehaller sojalecitin. Patienter som ar allergiska mot soja eller jordnotter ska inte
anvénda detta lakemedel.

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Ikosapentetyl studerades vid en dosniva pa fyra 998 mg kapslar/dag med féljande lakemedel som ar
typiska substrat for cytokrom P450-enzymer: omeprazol, rosiglitazon, warfarin och atorvastatin. Inga
interaktioner observerades.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begransad mangd data fran anvandningen av ikosapentetyl hos gravida kvinnor. Djurstudier
visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Som en

forsiktighetsatgard bor man undvika anvandning av ikosapentetyl under graviditet, savida inte nyttan
anses Overvdga den potentiella risken for det ofddda barnet.

Amning

Det ar okant om ikosapentetyl utsondras i brostmjolk. Studier fran litteraturen har visat att den aktiva
metaboliten eikosapentaensyra (EPA) utsondras i brostmjolk i nivaer som ar jamforbara med moderns
kost. Tillgangliga toxikologiska data fran ratta har visat att ikosapentetyl utséndras i mjolk (se

avsnitt 5.3).

En risk for det ammande barnet kan inte uteslutas.

Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med
ikosapentetyl efter att man tagit hansyn till férdelen med amning for barnet och fordelen med
behandling for kvinnan.

Fertilitet

Det finns inga data om fertilitet hos manniska fran anvandningen av ikosapentetyl. Djurstudier visar
inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Baserat pa dess farmakodynamiska profil och data fran kliniska studier av biverkningar forvantas
ikosapentetyl ha ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna forknippade med ikosapentetyl var blédning (11,8 %)
perifert 6dem (7,8 %), formaksflimmer (5,8 %), forstoppning (5,4 %), muskuloskeletal smérta (4,3 %),
gikt (4,3 %) och utslag (3,0 %).

Biverkningstabell

Biverkningarna klassificeras enligt frekvens och organsystemklass. Rapporterade frekvenser for
biverkingar har beraknats fran en langvarig studie av kardiovaskulara resultat i vilken forsokspersoner
oberverades under en mediantiduppféljning pa 4,9 ar. Frekvenskategorierna definieras enligt féljande
konvention: mycket vanliga (>1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, 1<100),
sdllsynta (>1/10 000, 1<1,000), mycket séllsynta (<1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte
beréaknas fran tillgangliga data).

Tabell 1 listar biverkningar.

Tabell 1 Biverkningar

MedDRA-klassificering av organsystem Biverkning Frekvens
Immunsystemet Overkanslighet Mindre vanliga
Svullnad i farynx Ingen kand frekvens
Metabolism och nutrition Gikt Vanliga
Centrala och perifera nervsystemet Dysgeusi* Mindre vanliga
Hjértat Formaksflimmer eller | Vanliga
formaksfladder?
Blodkarl Blodningar? Mycket vanliga
Magtarmkanalen Forstoppning? Vanliga
Rapningar Vanliga
Hud och subkutan vévnad Utslag Vanliga
Muskuloskeletala systemet och bindvav Muskuloskeletal Vanliga
smaérta
Allmanna symtom och/eller symtom vid Perifert 6dem Vanliga
administreringsstéllet

1 Dysgeusi motsvarar foljande ordagranna term: Fisksmak
2 Se avsnittet Beskrivning av utvalda biverkningar

Beskrivning av utvalda biverkningar

Blodning

Blddning uppkom hos 11,8 % av forsokspersonerna som fick ikosapentetyl i en placebokontrollerad
studie av kardiovaskul&ra resultat jamfort med 9,9 % hos forsokspersonerna som fick placebo.
Allvarliga blddningshandelser rapporterades oftare hos forsokspersoner som fick ikosapentetyl &n hos
de som fick placebo vid administrering i kombination med ett samtidigt antitrombotiskt lakemedel
(3,4 % mot 2,6 %), men uppkom vid samma frekvens (0,2 %) hos forsokspersoner som inte samtidigt
tog ett antitrombotiskt lakemedel/trombocytaggregationshdmmare (se avsnitt 4.4).

De blédningshandelser som observerades oftast med ikosapentetyl var gastrointestinal blédning
(3,1 %), kontusion (2,5 %), hematuri (1,9 % och nasblddning (1,5 %).

Formaksflimmer/férmaksfladder

Formaksflimmer eller formaksfladder uppkom hos 5,8 % av forsokspersonerna som fick ikosapentetyl
i en placebokontrollerad studie av kardiovaskuléra resultat jamfort med 4,5 % av férsdkspersonerna
somfick placebo. Formaksflimmer eller formaksfladder som krévde sjukhusvistelse i 24 timmar eller
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langre forekom hos 3 % av forsokspersonerna som behandlades med ikosapentetyl jamfort med 2 %
av forsdkspersonerna som fick placebo. Férmaksflimmer och férmaksfladder rapporterades oftare hos
forsokspersoner med en tidigare anamnes pa formaksflimmer eller formaksfladder som fick
ikosapentetyl &n hos dem som fick placebo (12,5 % mot 6,3 %) ) (se avsnitt 4.4.)

Forstoppning

Forstoppning uppkom hos 5,4 % av forsokspersonerna som fick ikosapentetyl i en placebokontrollerad
studie av kardiovaskul&ra resultat jamfort med 3,6 % av forsokspersonerna som fick placebo. Allvarlig
forstoppning var mindre vanligt for ikosapentetyl (0,1 %) och placebo (0,2 %). Den relativa
incidensen av forstoppning i denna studie kan ha férvaxlats med en kvarvarande laxerande effekt av
placebo, vilken bestod av en subterapeutisk dos av latt mineralolja (4 ml).

Foéljande biverkningar har identifierats vid anvandning av ikosapentetyl globalt efter godkannande for
forsaljning. Eftersom dessa biverkningar rapporteras frivilligt fran en population av oséker storlek ar
det i allménhet inte mojligt att gora en tillforlitlig uppskattning av deras frekvens eller faststalla ett
orsakssamband med exponering for lakemedlet: forhojda triglyceridhalter i blodet, artralgi, diarré,
bukobehag och smarta i ben och armar.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det finns ingen specifik behandling for 6verdosering av ikosapentetyl. Vid dverdosering ska patienten
behandlas symtomatiskt och stodjande atgarder séttas in efter behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel som paverkar serumlipidnivéerna, Ovriga medel som paverkar
serumlipidnivaerna, ATC-kod: C10AX06

Verkningsmekanism

Ikosapentetyl &r en stabil etylester fran omega-3-fettsyran eikosapentaensyra (EPA).
Verkningsmekanismerna som bidrar till minskningen av kardiovaskuldra héndelser med ikosapentetyl
ar &nnu inte helt klarlagda. Mekanismerna ar troligtvis multifaktoriella och inkluderar forbattrad
lipoproteinprofil med minskning av triglyceridrika lipoproteiner; antiinflammatoriska och
antioxiderande effekter; minskning av makrofagackumulering; forbattring av endotelfunktion;
tjockare/stabilare bindvavskapsel och trombocythdmmande effekter. Var och en av dessa mekanismer
kan ha en gynnsam inverkan pa utveckling, progression och stabilisering av aterosklerotiska plack och
aven konsekvenserna av plackruptur. Prekliniska och kliniska studier stodjer sadana gynnsamma
effekter av EPA. Systemiska och lokaliserade antiinflammatoriska effekter av EPA kan uppkomma pa
grund av dislokation av proinflammatorisk arakidonsyra (AA), som riktar katabolismen bort fran
eikosanoider (prostaglandiner av 2-serien och tromboxaner samt leukotriener av 4-serien) mot icke-
eller antiinflammatoriska mediatorer. Den direkta kliniska betydelsen av individuella fynd &ar dock
oklar.

Farmakodynamisk effekt

Ikosapentetyl forbattrar lipoproteinprofilen genom att hdmma enzymer som syntetiserar kolesterol,
fettsyra och triglycerider (TG), dka B-oxidation av fettsyror och minska MTP (microsomal triglyceride


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

transfer protein), vilket leder till lagre TG i levern och minskad syntes och frisattning av VLDL (very
low-density lipoprotein). Ikosapentetyl 6kar aven uttrycket av lipoproteinlipas, viket leder till att mer
TG avlagsnas fran cirkulerande VLDL och kylomikronpartiklar. Hos patienter med forhojda
TG-nivaer sanker lkosapentetyl TG, VLDL, kvarvarande lipoproteinkolesterol och nivaerna av
inflammationsmarkdrer som C-reaktivt protein. TG-minskningen verkar emellertid endast ha en svagt
gynnsam inverkan pa riskreduktionen for kardiovaskulara handelser med ikosapentetyl.

Klinisk effekt och sakerhet

REDUCE-IT var en multinationell, dubbelblind, randomiserad, placebokontrollerad, hdndelsedriven
studie med 8 179 (4 089 ikosapentetyl, 4 090 placebo) statinbehandlade, vuxna patienter som
rekryterades med LDL-C (low-density lipoprotein cholesterol) > 1,03 mmol/l (40 mg/dl) och

< 2,59 mmol/l (100 mg/dl) och mattligt forhojda triglycerid-nivéer (>1,53 mmol/l och < 5,64 mmol/l
[> 135 mg/dl och < 500 mg/dl]) enligt m&tningar som gjordes under patientscreening, dvs.
kvalificeringsbesoken fore rekryteringen) och antingen etablerad kardiovaskulér sjukdom (70,7 %)
eller diabetes och andra riskfaktorer for kardiovaskular sjukdom (29,3 %). Patienter med etablerad
kardiovaskular sjukdom definierades som patienter pa minst 45 ar med en dokumenterad anamnes pa
kranskarlssjukdom, cerebrovaskulér sjukdom eller sjukdom i karotisartér eller perifer arteriell
sjukdom. Patienter i den andra riskgruppen definierades som minst 50 &r med diabetes som kravde
medicinsk behandling och minst en ytterligare riskfaktor dvs. hypertoni eller ett antihypertensivt
lakemedel, alder pa minst 55 ar (méan) eller minst 65 ar (kvinnor), laga nivaer av high-density
lipoprotein cholesterol, rékning, forhjda nivaer av hogkansligt C-reaktivt protein, nedsatt
njurfunktion, mikro- eller makroalbuminuri, retinopati eller nedsatt ankel-brakialindex. Patienterna
randomiserades 1:1 for att fa antingen ikosapentetyl eller placebo (som 4 kapslar dagligen).
Mediantiden for uppfoljningen var 4,9 ar. Vitalvardena foljdes upp hos sammanlagt 99,8 % av
patienterna fram till studiens slut eller deras dod.

Baslinjeegenskaperna var jamforbara hos grupperna; medianaldern vid baslinjen var 64 ar, (mellan

44 ar och 92 ar), dar 46 % var minst 65 ar; 28,8 % var kvinnor. Studiepopulationen var 90,2 %
kaukasier, 5,5 % asiater, 4,2 % identifierade sig som latinamerikaner och 1,9 % var svarta. Vad géller
tidigare diagnoser for kardiovaskular sjukdom, hade 46,7 % tidigare haft hjartinfarkt, 9,2 % hade
symtomatisk perifer arteriell sjukdom och 6,1 % tidigare okand stroke eller transitorisk ischemisk
attack (T1A). Utvalda ytterligare riskfaktorer vid baslinje omfattade hypertoni (86,6 %), diabetes
mellitus (0,7 % typ 1; 57,8 % typ 2), eGFR <60 ml/min per 1,73 m? (22,2 %), kronisk hjartinsufficiens
(17,7 %) och pagéaende daglig cigarettrokning (15,2 %). De flesta av patienterna tog mattligt intensiv
(63 % eller hogintensiv (31 %) statinbehandling vid baslinjen. De flesta av patienterna tog minst
ytterligare ett kardiovaskulart lakemedel, inklusive trombocytaggregationshdmmare och/eller
antitrombotiska medel (85,5 %), betablockerare (70,7 %), blodtryckssankande ladkemedel (95,2 %),
ACE (angiotensin converting enzyme)-hammare (51,9 %) eller angiotensinreceptorblockerare (ARB;
26,9 %); 77,5 % tog en ACE-hdmmare eller ARB vid baslinjen. Protokollet exkluderade patienter som
tog PCSK9-hdmmare. Vid stabil bakgrundsbehandling med lipidsénkande medel var medianen for
[Q1, Q3] LDL-C vid baslinjen 1,9 [1,6; 2,3] mmol/l (75,0 [62,0; 89,0] mg/dl); genomsnittet (SD) var
2,0 (0,5) mmol/l (76,2 [20,3] mg/dl). Vid stabil bakgrundsbehandling med lipids&nkande medel var
medianen for [Q1, Q3] faste-TG var 2,4 [2,0; 3,1] mmol/l (216,0 [176,0; 272,5] mg/dl); genomsnittet
(SD) var 2,6 (0,9) mmol/l (233,2 [80,1] mg/dI).

Ikosapentetyl minskade signifikant risken for det priméara sammansatta effektmattet (tid till forsta
uppkomst av kardiovaskuldr dod, hjartinfarkt, stroke, koronar revaskularisering eller sjukhusvistelse
for instabil angina; p < 0,0001) och det huvudsakliga sekundara sammansatta effektmattet (tid till
forsta forekomst av kardiovaskular dod, hjartinfarkt eller stroke; p < 0,0001). Resultaten for de
primara och sekundar effektmatten visas i tabell 2. Kaplan-Meierberakningarna for den kumulativa
incidensen av det huvudsakliga sekundara sammansatta effektmattet 6ver tid visas i figur 1.



Tabell 2 Effekten av ikosapentetyl med avseende pa tid till forsta uppkomst av kardiovaskulara
handelser hos patienter med férhéjda triglyceridnivaer och kardiovaskular sjukdom eller
diabetes och andra riskfaktorer i REDUCE-IT

Ikosapentetyl Placebo Ikosapentetyl jamfort
med placebo

N =4 089 N =4090 Riskkvot (95 % CI)

n (%) n (%)
Primart sammansatt effektmatt
Kardiovaskular dod,
hjértinfarkt, stroke,
koronar revaskularisering, (179 52) (Sg %)) 0,75
sjukhusvistelse for ’ ’ (0,68; 0,83)
instabil angina (5-point
MACE)
Huvudsakligt sekundart sammansatt effektmatt
Kardiovaskular dod, 459 606 0.74
hjartinfarkt, stroke (11,2) (14,8) © 65" 0,83)
(3-point MACE) T
Andra sekundara effektmatt
Kardiovaskular dodIt! 174 213 0.80

(4.3) (5.2) (0,66: 0,98)
Dod oberoende av orsak!? 274 310 0.87
6.7) (7.6) (0 74" 1,02)

Fatal eller icke-fatal 250 355 0.69
hjartinfarkt (6,1) (8,7) © 58" 0,81)
Fatal eller icke-fatal 98 134 0.72
stroke (2,4) (3.3) © 55’_ 0.93)
Akut eller bradskande 216 321 0.65
koronar revaskularisering (5,3) (7,8) © 55’_ 0.78)
Koronar 376 544 0.66
revaskularisering® 9,2 (13,3) © 58- 0 76)
Sjukhusvistelse for 108 157 0.68
instabil angina! (2,6) (3,8) © 530 87)

sjukhusvistelse.

[1] Kardiovaskulér dod inkluderar utvarderade kardiovaskulara dédsfall och dédsfall av okand orsak.

[2] Dédsfall oberoende av orsak, eller total dédlighet &r inte en komponent av vare sig det priméra
sammansatta effektmattet eller det huvudsakliga sekundara sammansatta effektmattet.

[3] Det fordefinierade sammansatta sekundéara effektmattet inkluderade akut eller bradskande
revaskularisering (p<0,0001); koronara revaskulariseringar & sammanséttningen av alla revaskulariseringar
och fordefinierades som ett tertiart effektmatt.
[4] Faststallt att vara orsakat av myokardischemi enligt invasiva/icke-invasiva tester och kravde akut




Figur 1 Incidens av huvudsakligt sekundart sammansatt effektmatt i REDUCE-IT enligt
Kaplan-Meier
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Vazkepa

Patienter med en handelse (%)

Ar sedan randomisering
Antal som léner risk

Placebo 4080 3837 3500 3002 2542 1487

Vazkepa 4089 3861 3565 3115 2681 1582

Huvudsakligt sekundart sammansatt effektmatt bestod av kardiovaskular dod, hjartinfarkt eller stroke (3-point
MACE)
Forkortningar: Kl konfidensintervall

Medianvérden for TG och baslinjevardena for LDL-C var jamférbara mellan ikosapentetylgruppen
och placebogruppen. Medianforandringen for TG fran baslinjen till ar 1 var -0,4 mmol/I

(-39 mg/dl, -18 %) i ikosapentetylgruppen och 0,1 mmol/l (5 mg/dl, 2 %) i placebogruppen.
Medianforandringen for LDL-C fran baslinjen till ar 1 var 0,1 mmol/l (2 mg/dl, 3 %) i
ikosapentetylgruppen och 0,2 mmol/l (7 mg/dl, 10 %) i placebogruppen. Forspecificerade analyser av
effekten av ikosapentetyl pa kardiovaskuléra resultat i REDUCE-IT-studien visade att det forelag
ringa eller ingen korrelation mellan varken TG- eller LDL-C-svaret och kardiovaskul&r effekt baserat
pa baslinjenivaer eller nivaer uppnadda under studien for TG eller LDL-C. Se avsnitt 5.1
verkningsmekanism for mer information.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
ikosapentetyl for alla grupper av den pediatriska populationen for behandling av hypertriglyceridemi
och minskning av risken for kardiovaskulara handelser (information om pediatrisk anvandning finns i
avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter oral administrering genomgar ikosapentetyl esterhydrolys under absorptionsprocessen och den
aktiva metaboliten EPA absorberas i tunntarmen och nér systemkretsloppet, huvudsakligen via stora
lymfgangen i lymfsystemet. Hogsta plasmakoncentrationerna av EPA nas cirka 5 timmar efter orala
doser av ikosapentetyl.



Ikosapentetyl administrerades med eller efter en maltid i alla kliniska studier; inga kosteffektstudier
genomfdrdes (se avsnitt 4.2).

Distribution
EPA:s genomsnittliga distributionsvolym vid steady-state ar cirka 88 liter. Huvuddelen av EPA som
cirkulerar i plasma inforlivas i fosfolipider, triglycerider och kolesterylestrar och < 1 % férekommer i

form av den icke-forestrade fettsyran. Over 99 % av icke-forestrat EPA ar bundet till plasmaproteiner.

Metabolism och eliminering

EPA metaboliseras huvudsakligen i levern via betaoxidation, ungefar som fettsyrorna fran maten.
Betaoxidation spjalkar EPA:s langa kolkedja till acetylkoenzym A, som omvandlas till energi via
citronsyracykeln. Cytokrom P450-medierad metabolism &r en mindre elimineringsvag for EPA. EPA!:sS
totala plasmaclearance vid steady-state ar 684 ml/timme. Halveringstiden for eliminering fran plasma
(t12) for EPA &r cirka 89 timmar. Ikosapentetyl utséndras inte via njurarna.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt forhallande

Triglyceridniva och triglyceridminskning vid hypertriglyceridemi

Ett linjart forhallande mellan EPA-nivaerna i plasma eller de roda blodkropparna och TG-minskning
observerades i tva fas Il1-studier.

Minskning av kardiovaskular risk

Analyser av de primara (5-point) och huvudsakliga sekundéra (3-point) effektmatten for MACE tyder
pa att lipoproteinforandringarna under studien hade begransad inverkan pa kardiovaskular
riskreduktion, medan steady-state-nivaerna av EPA i serum under behandlingen svarade for merparten
av den relativa riskreduktionen som observerades i REDUCE-IT. Baslinjenivan av EPA i serum var
26 pg/ml; i jimforelse med de patienter som under behandlingen hade steady-state-nivaer av EPA i
serum under 100 pg/ml, hade patienterna med EPA-nivaer >175 pg/ml under behandlingen en
riskreduktion pa >50 % for kardiovaskular handelse.

Nedsatt njur- och leverfunktion

Farmakokinetiken for ikosapentetyl hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion har inte
studerats. 1 en valkontrollerad studie av ikosapentetyl med avseende pa kardiovaskuléra resultat
behdvde patienterna ingen rutinméssig dosjustering pa grund av sin nedsatta lever- eller njurfunktion.

Andra sérskilda populationer

Aldre (> 65 ér)
Farmakokinetiken for ikosapentetyl hos aldre patienter har inte studerats. | en véalkontrollerad klinisk
studie av ikosapentetyl beh6vde &ldre patienter inte ndgon rutinméassig dosjustering.

Pediatrisk population
Farmakokinetiken for ikosapentetyl hos pediatriska patienter har inte studerats.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet, reproduktionseffekter och
effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Vid de hogsta dosnivaerna i reproduktions- och utvecklingsstudierna observerades inga biverkningar
hos ratta eller kanin vid cirka 6 till 8 ganger den humanekvivalenta dosen baserat pa jamforelse av
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kroppsyta. | en embryofetal studie pa ratta observerades inga biverkningar vid exponeringar som var
6,9 ganger hogre an den kliniska exponeringen (baserat pa AUC).

Djurstudier visar att ikosapentetyl passerar placentan och aterfinns i fetal plasma.

Djurstudier visar att ikosapentetyl utsondras i mjolk.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Kapselfyllning

all-rac-alfa-tokoferol

Kapselskal

Gelatin

Glycerol

Maltitol, flytande (E965)

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande) (E420)
Renat vatten

Sojalecitin

Tryckbléack

Titandioxid

Propylenglykol

Hypromellos

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras vid hogst 30 °C.

Flaska: tillslut flaskan val. Fuktkénsligt.

Blister: forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Flaskor av hdgdensitetspolyetylen (HDPE) med en barnskyddande, varmefdrseglad
polypropenforslutning innehallande 120 mjuka kapslar.

Forpackningsstorlek med en flaska eller tre flaskor per kartong.

Perforerade endosblisters av PVC/PCTFE/AI innehallande 4x2 mjuka kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

11



Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited

88 Harcourt Street

Dublin 2, D02DK18

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1524/001

EU/1/20/1524/002

EU/1/20/1524/003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 26 mars 2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

MIAS Pharma Limited

Suite 1, Stafford House, Strand Road
Portmarnock

D13 WC83

Irland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for
europeiska lakemedel.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska ldmna in den forsta periodiska sdkerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet
for forsdljning samt eventuella efterféljande dverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in:
e pa begéran av Europeiska lakemedelsmyndigheten;
o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA IlI

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FLASKKARTONG: 1 flaska

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vazkepa 998 mg kapslar, mjuka
ikosapentetyl

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 kapsel innehaller 998 mg ikosapentetyl.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller maltitol (E965), sorbitol (E420) och sojalecitin.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kapsel, mjuk

120 kapslar

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Svalj kapslarna hela.
Du ska inte 6ppna, krossa, 16sa upp eller tugga pa kapslarna.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

Ska sviljas.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Tillslut flaskan val. Fuktkansligt.
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Forvaras vid hogst 30 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Amarin Pharmaceuticals Ireland Ltd.
88 Harcourt Street

Dublin 2

D02DK18

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1524/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

vazkepa

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FLASKKARTONG: 3 flaskor

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vazkepa 998 mg kapslar, mjuka
ikosapentetyl

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 kapsel innehaller 998 mg ikosapentetyl.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller maltitol (E965), sorbitol (E420) och sojalecitin.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kapsel, mjuk

360 (3 flaskor med vardera 120) kapslar

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Svalj kapslarna hela.
Du ska inte 6ppna, krossa, 16sa upp eller tugga pa kapslarna.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

Ska sviljas.

OCH RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Tillslut flaskan val. Fuktkansligt.
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Forvaras vid hogst 30 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Amarin Pharmaceuticals Ireland Ltd.
88 Harcourt Street

Dublin 2

D02DK18

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1524/003

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

vazkepa

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

FLASKETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vazkepa 998 mg kapslar, mjuka
ikosapentetyl

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 kapsel innehaller 998 mg ikosapentetyl.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller maltitol (E965), sorbitol (E420) och sojalecitin.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kapsel, mjuk

120 kapslar

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Svalj kapslarna hela.
Du ska inte 6ppna, krossa, 16sa upp eller tugga pa kapslarna.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

Ska sviljas.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Tillslut flaskan val. Fuktkansligt.

21



Forvaras vid hogst 30 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Amarin Pharmaceuticals Ireland Ltd.
88 Harcourt Street

Dublin 2

D02DK18

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR ENDOSBLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vazkepa 998 mg kapslar, mjuka
ikosapentetyl

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 kapsel innehaller 998 mg ikosapentetyl.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller maltitol (E965), sorbitol (E420) och sojalecitin.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kapsel, mjuk

4x2 kapslar

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Svalj kapslarna hela.
Du ska inte 6ppna, krossa, 16sa upp eller tugga pa kapslarna.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

Ska sviljas.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.
Forvaras vid hogst 30 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Amarin Pharmaceuticals Ireland Ltd.
88 Harcourt Street

Dublin 2

D02DK18

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1524/002

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

vazkepa

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

ENDOSBLISTERS

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vazkepa 998 mg kapslar
ikosapentetyl

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE AV FORSALJINING

Amarin Pharmaceuticals Ireland Ltd.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

Dag 1
Dos 1
Dos 2

Dag 2

Dos 1
Dos 2
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Vazkepa 998 mg kapslar, mjuka
ikosapentetyl

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Vazkepa &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Vazkepa

Hur du tar Vazkepa

Eventuella biverkningar

Hur Vazkepa ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ourLNE

1. Vad Vazkepa ar och vad det anvands for
Vazkepa innehaller den aktiva substansen ikosapentetyl, en ytterst ren omega-3-fettsyra fran fiskolja.

Vazkepa sanker halterna av triglycerider (en typ av fett) i blodet och det anvénds tillsammans med ett
statinlakemedel (som sénker kolesterol i blodet) for att forhindra hjart-kéarlhandelser, sdsom:

- hjartattacker

- stroke

- dodsfall till foljd av hjartsjukdom

Vazkepa anvéands hos vuxna med hdga triglycerider i blodet som redan har hjartsjukdom eller som har
diabetes eller andra sjukdomar som innebar att de 16per en hogre risk for hjart-kérlhandelser.

2. Vad du behdver veta innan du tar Vazkepa

Ta inte Vazkepa
- Om du &r allergisk mot ikosapentetyl, soja eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Vazkepa:

- Om du é&r allergisk mot fisk eller mot skaldjur.

- Om du har problem med levern.

- Om du har problem med oregelbundna hjartslag (formaksflimmer eller férmaksfladder).

- Om du tar ett antikoagulerande lakemedel (som forhindrar att blodet koagulerar), lakemedel som
hdmmar trombocyterna (blodplattar) i blodet eller har 6kad blodningsrisk.

Om nagot av ovanstaende galler dig ska du tala med lakaren.
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Blodprover
Under behandlingen kanske lakaren kommer att behéva ta blodprover for att kontrollera om du har

nagra problem med levern och for att kontrollera blodets levringsformaga.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn och unga personer under 18 ar, eftersom det inte har studerats hos
dessa personer.

Andra lakemedel och Vazkepa
Tala om for l1&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tnkas ta andra
lakemedel.

Om du tar andra lakemedel samtidigt som Vazkepa och dessa paverkar blodets levringsformaga, t.ex.
ett antikoagulerande (blodfértunnande) lakemedel, far du lamna blodprover under behandlingen.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Vazkepa bor inte anvandas under graviditet savida inte lakaren rader dig att ta det.

Amning
Du bor inte anvanda Vazpeka om du ammar, eftersom effekten pa ditt barn inte &r klarlagd. Lakaren

kommer att hjélpa dig att utvardera behandlingens fordelar mot eventuella risker for ditt barn som
ammas.

Fertilitet
Tala med ldkaren om fertilitet under behandlingen.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det &r inte sannolikt att detta lakemedel paverkar din formaga att kora bil eller anvianda maskiner.

Vazkepa innehaller maltitol, sorbitol och sojalecitin

Maltitol (E965)

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Sorbitol (E420)

Detta lakemedel innehaller 83 mg sorbitol per kapsel.

Sorbitol &r en kalla till fruktos. Om din lakare har sagt att du inte tal vissa sockerarter eller om du har
hereditar fruktosintolerans, en sallsynt arftlig sjukdom, som gor att du inte kan bryta ner fruktos, ska
du kontakta l&kare innan du anvénder detta lakemedel.

Sojalecitin

Detta lakemedel innehaller sojalecitin. Om du &r allergisk mot soja eller jordnétter ska du inte anvanda
detta lakemedel.

3. Hur du tar Vazkepa

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker. Andra inte din dos utan att forst tala med lakaren.
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Hur du 6ppnar flaskan
Tryck ned skruvlocket och vrid det moturs.

/'fcﬁ O

Hur mycket du ska ta
Rekommenderad dos ar tva kapslar via munnen, tva ganger dagligen, med eller efter en maltid.

Svalj kapslarna hela; du ska inte ppna, krossa, l6sa upp eller tugga pa kapslarna.

Aldre
Det finns ingen anledning att &ndra dosen hos aldre patienter. De kan ta den vanliga rekommenderade
dosen.

Om du har tagit for stor mangd av Vazkepa
Om du rakar ta fler kapslar an lakaren har forskrivit ska du radfraga lakare eller apotekspersonal.

Om du har glémt att ta Vazkepa

Om du glommer att ta en dos, ska du ta den sa fort du kommer ihdg det. Om du gléommer att ta
ldkemedlet under en hel dag, ta bara nasta planerade dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glémd dos. Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

Om du slutar att anvanda Vazkepa
Sluta inte ta detta I&kemedel utan att forst tala med l&karen.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Kontakta lédkare
e om du far hjartklappning eller har oregelbundna hjartslag. Dessa kan vara symtom pa ett
allvarligt tillstand som kallas formaksflimmer. Detta ar en vanlig biverkning (kan forekomma
hos upp till 1 av 10 anvandare)
e om du latt far blaméarken eller inte far stopp pa en blédning. Detta ar en mycket vanlig
biverkning (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare). Din blddningsrisk kan 6ka om du
samtidigt tar ett antikoagulerande (blodfértunnande) lakemedel.

Sok lakarhjalp om du far nagon av foljande biverkningar. Dessa symtom kan orsakas av ett allvarligt
tillstdnd som kallas 6verkanslighet, vilket kan uppkomma nar som helst under behandlingen. Det &r
en mindre vanlig biverkning (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

andningssvarigheter

atstramande eller kliande kénsla i halsen

svullna l&ppar

nésselutslag (knottror i huden)

utslag och klada i huden

magont eller magkramper

diarré

29



o illamaende och krakningar

Andra biverkningar som kan uppkomma

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

. svullnad i hander, armar, ben och fotter

. smarta i muskler, ben eller leder

o gikt (smartsam svullnad i lederna pa grund av ansamling av urinsyra)
o utslag

o forstoppning

o rapningar

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
. dalig smak i munnen

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Vazkepa ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskans etikett eller blisterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Férvaras vid hogst 30 °C.

Flaska: tillslut flaskan val. Fuktkansligt.
Blisterforpackning: orvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
o Den aktiva substansen ar ikosapentetyl. 1 Vazkepa-kapsel innehaller 998 mg ikosapentetyl.
. Ovriga innehallsamnen ar
o all-rac-alfa-tokoferol, gelatin, glycerol, maltitol, flytande(E965), sorbitol, flytande
(icke-kristalliserande) (E420), renat vatten och sojalecitin (se avsnitt 2 ”"Vazkepa
innehaller maltitol, sorbitol och sojalecitin™).
o0 tryckblack: titandioxid, propylenglykol, hypromellos.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

| denna forpackning hittar du avlanga, mjuka kapslar, 25 x 10 mm, praglad med ”IPE” i vitt black,
med ett ljusgult till barnstensfargat skal innehallande en farglos till ljusgul vatska.

Flaskorna innehallande 120 kapslar &r vita 300 ml-flaskor av hdgdensitetspolyetylen (HDPE) med en

barnskyddande, varmefdrseglad polypropenforslutning.
Forpackningsstorlek med en flaska eller tre flaskor per kartong.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Blisterforpackningarna innehaller 4x2 kapslar i perforerade endosblisters av PVC/PCTFE/AL.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning
Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited

88 Harcourt Street

Dublin 2, D02DK18

Irland

Tillverkare

MIAS Pharma Limited

Suite 1, Stafford House, Strand Road
Portmarnock,

D13 WC83

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tél/Tel: 0800-75394 Tel: +353(0)16915000
AmarinConnect@amarincorp.eu AmarinConnect@amarincorp.eu
Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Ten.: +353(0)16915000 Tél/Tel: +353(0)16915000
AmarinConnect@amarincorp.eu AmarinConnect@amarincorp.eu

Ceska republika Magyarorszag

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
TIf: +353(0)16915000 Tel.: +353(0)16915000
AmarinConnect@amarincorp.eu AmarinConnect@amarincorp.eu
Danmark Malta

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
TIf: +46-84-4685033 Tel: +353(0)16915000
AmarinConnect@amarincorp.eu AmarinConnect@amarincorp.eu
Deutschland Nederland

Amarin Germany GmbH Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: 0800-0008975 Tel: 0800-0228734
AmarinConnect@amarincorp.eu AmarinConnect@amarincorp.eu

Eesti Norge

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: +353(0)16915000 TIf: +46 84 468 5033
AmarinConnect@amarincorp.eu AmarinConnect@amarincorp.eu
EALGOa Osterreich

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
TnA: +353(0)16915000 Tel: 0800-281516
AmarinConnect@amarincorp.eu AmarinConnect@amarincorp.eu
Espaiia Polska

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: 900806101 Tel.: +353(0)16915000
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AmarinConnect@amarincorp.eu

France

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tél: 0800-991006
AmarinConnect@amarincorp.eu

Hrvatska

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: +353(0)16915000
AmarinConnect@amarincorp.eu

Ireland

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: +353(0)16915000
AmarinConnect@amarincorp.eu

island

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Simi: +46-84-4685033
AmarinConnect@amarincorp.eu

Italia

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: +353(0)16915000
AmarinConnect@amarincorp.eu

Kvnpog

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
TnA: +353(0)16915000
AmarinConnect@amarincorp.eu

Latvija

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: +353(0)16915000
AmarinConnect@amarincorp.eu

Denna bipacksedel &ndrades senast:

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:

http://www.ema.europa.eu
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Portugal

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: +353(0)16915000
AmarinConnect@amarincorp.eu

Romania

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: +353(0)16915000
AmarinConnect@amarincorp.eu

Slovenija

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: +353(0)16915000
AmarinConnect@amarincorp.eu

Slovenska republika

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: +353(0)16915000
AmarinConnect@amarincorp.eu

Suomi/Finland

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Puh/Tel: +46-84-4685033
AmarinConnect@amarincorp.eu

Sverige

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: +46-84-4685033
AmarinConnect@amarincorp.eu

United Kingdom (Northern Ireland)
Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: 0800-0478673
AmarinConnect@amarincorp.eu
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