VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Vazkepa 998 mg mjuk hylki

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hylki inniheldur 998 mg af etyl ikdsapenti.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert hylki inniheldur 30 mg af maltitoli (E965 ii), 83 mg af sorbitéli (E420 ii) og soja lesitin.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Mjukt hylki (hylki)
i16ng, mjik hylki, 25 mm x 10 mm, &letrud ,,IPE* med hvitu bleki, med ljésgulri eda rafgulri skel sem
inniheldur litlausan eda félgulan vokva.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar
Vazkepa er &tlad til ad draga Ur heettu & hjarta- og &dakvillum hja fullordnum sjaklingum sem fa
medferd med statinlyfjum, eru i mikilli heettu & ad fa hjarta- og e&dakvilla og eru med haekkud gildi
priglyserida i bl6di (>150 mg/dl [>1,7 mmol/I]) og:

e stadfestan hjarta- og &dasjukdom, eda

e sykursyki dsamt a.m.k. einum 6drum ahattupeetti vegna hjarta- og edasjukdoéma.

Upplysingar um rannséknir, p.m.t. um ahattupatti vegna hjarta- og &dasjukdéma og ahrif lyfsins &
hjarta- og &dakvilla og nidurstddur peirra eru i kafla 5.1.

4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Radlagdur daglegur skammtur til inntoku er 4 hylki, tekinn sem tvd 998 mg hylki tvisvar a dag.

Ef skammtur gleymist eiga sjuklingar ad taka hann um leid og peir muna eftir pvi. Ef gleymist ad taka
einn skammt & hins vegar ekki ad tvofalda naesta skammt.

Aldradir (=65 ara)
EkKi er naudsynlegt ad breyta skommtum med tilliti til aldurs (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
EkKi er radlagt ad minnka skammta (sja einnig kafla 5.2).



Skert lifrarstarfsemi
EKkKi er radlagt ad minnka skammta (sja einnig kafla 4.4 og 5.2).

Born

Notkun etyl ikdsapents a ekki vid hja bérnum & aldrinum <18 ara til ad draga Ur hattu & hjarta- og
@dakvillum hja sjaklingum sem fa medferd med statinlyfjum, eru i mikilli hattu a ad fa hjarta- og
&dakvilla og eru med haekkud gildi priglyserida i blédi &samt 66rum ahaettupattum vegna hjarta- og
&dasjukdoma.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Taka & Vazkepa med eda eftir maltid.

Til ad tryggja ad fullur skammtur sé tekinn & ad gefa sjuklingum tilmeeli um ad gleypa hylkin heil og
hvorki brjéta, mylja eda tyggja pau né leysa pau upp.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu, soja eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Ofnaemi fyrir fiski og/eda skelfiski

Etyl ikosapent er unnid ur fiskioliu. Ekki er vitad hvort sjuklingar med ofnaemi fyrir fiski og/eda
skelfiski eru i aukinni haettu & ofneemisvidbrogdum vid etyl ikdsapenti. Gata skal vartdar vid notkun
etyl ikdsapents handa sjuklingum med pekkt ofnaemi fyrir fiski og/eda skelfiski.

Skerding a lifrarstarfsemi

Fylgjast & med péttni alanin aminétransferasa (ALAT) og aspartat aminotransferasa (ASAT) hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi, eftir pvi sem kliniskt tilefni er til &dur en medferd hefst og med
videigandi millibili medan & medferd stendur.

Gattatif og gattaflokt

I tviblindri rannsékn med samanburdi vid lyfleysu var etyl ikdsapent tengt aukinni heettu & gattatifi eda
gattaflokti sem krafdist sjukrahdssinnlagnar. Tioni gattatifs var meiri hja sjaklingum med ségu um
géttatif eda gattaflokt (sja kafla 4.8). Fylgjast & med sjuklingum, einkum peim sem eru med sjukrasogu
sem skiptir mali, med tilliti til kliniskra visbendinga um gattatif eda gattaflokt (t.d. maai,
hjartslattarénot, yfirlid/sundl, 6paegindi fyrir brjosti, breytingar & blédprystingi eda 6reglulegur
hjartslattur). Taka & hjartarafrit ef kliniskt tilefni er til.

Bladingar

Medferd med etyl ikdsapenti hefur verid tengd aukinni heettu & bleedingu. Sjuklingar sem taka etyl
ikosapent samhlida lyfjum sem hamla segamyndun, p.e. bl6&fléguhemlum, p.m.t. asetylsalisylsyru
og/eda segavarnarlyfjum, geta verid i aukinni haettu & blaeedingu og & ad fylgjast reglulega med peim
(sja kafla 4.8).

Hjalparefni

Sorbitél (E420 ii)
Lyfio inniheldur 83 mg af sorbitéli i hverju hylki. Taka & tillit til samlegdarahrifa af lyfjum sem notud
eru samhlida og innihalda sorbitol (eda fruktdsa) og inntéku sorbitdls (eda fruktosa) dr fedu.




Sorbitdl i lyfjum til innt6ku getur haft ahrif & adgengi annarra lyfja til inntéku sem tekin eru inn
samhlida.

Sjuklingar med arfgengt fraktésadpol skulu ekki taka inn lyfid.

Maltitol (E965 ii)
Lyfid inniheldur 30 mg af maltitéli i hverju hylki.

Sjuklingar med arfgengt fraktésadpol, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Soja lesitin

Lyfio inniheldur soja lesitin. Sjaklingar med ofnaemi fyrir sojabaunum eda jardhnetum mega ekki nota
lyfid.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Rannsoknir voru gerdar a etyl ikosapenti i skdmmtum sem namu fjérum 998 mg hylkjum & dag asamt
eftirtéldum lyfjum, sem eru deemigerd hvarfefni fyrir cytokrém P450 ensim: 6meprazol, résiglitazon,
warfarin og atorvastatin. Engar milliverkanir komu fram.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Takmorkud gogn liggja fyrir um notkun etyl ikosapent & medgongu. Dyrarannsoknir benda ekki til
beinna eda Gbeinna eiturahrifa & exlun (sja kafla 5.3). I varadarskyni er askilegt ad fordast notkun etyl
ikdsapents & medgongu nema avinningur af notkun lyfsins vegi pyngra en hugsanleg ahetta fyrir
fostrid.

Brjostagjof

EKkKi er vitad hvort etyl ikdsapent er skilid Gt i brjéstamjdlk. Birtar visindarannsoknir hafa synt fram &
ad virka umbrotsefnid eikdsapentensyra (EPA) er skilid ut i brjostamjolk i magni sem fylgdi magni i
feedu modurinnar. Tilteek gogn um eiturefnarannséknir hja rottum hafa synt ad etyl ikdsapent sé skilid
Ut i brjéstamjolk (sja kafla 5.3).

Ekki er haegt ad utiloka aheettu fyrir brjdstaborn.

Taka parf akvoroun um hvort heetta eigi brjéstagjof eda heetta eda gera hlé a medferd med etyl

......

moadurina.
Fri6semi

Engin gogn liggja fyrir um ahrif etyl ikdsapents & frjésemi hja ménnum. Dyrarannséknir benda ekki til
beinna eda Obeinna eiturahrifa a &xlun (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Midad vid lyfhrif lyfsins og gogn um aukaverkanir i kliniskum rannsoknum er buist vid ad etyl
ikosapent hafi engin eda dveruleg ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryqggisupplysinga




peer aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um og tengdust notkun etyl ikdsapents voru bleding (11,8%),
atlimabjagur (7,8%), gattatif (5,8%), haegdatregda (5,4%), stodkerfisverkir (4,3%), pvagsyrugigt
(4,3%) og utbrot (3,0%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru flokkadar eftir tidni og liffeeraflokkum. Tidni tilkynntra aukaverkana hefur verid
metin i langtimarannsokn & ahrifum & hjarta- og edakvilla par sem midgildislengd eftirfylgni var
4,9 &r. Tioniflokkar eru eftirfarandi: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar
(>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) og
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

I t6flu 1 eru taldar upp aukaverkanir.

Tafla 1 Aukaverkanir

MedDRA liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni
Onamiskerfi Ofnemi Sjaldgeefar
Bélga i koki Tioni ekki pekkt
Efnaskipti og nering Pvagsyrugigt Algengar
Taugakerfi Bragdtruflanir' Sjaldgeefar
Hjarta Géttatif eda gattaflokt Algengar
F/Edar Blading® Mjog algengar
Meltingarfeeri Haegdatregda’ Algengar
Ropi Algengar
HGd og undirhad Utbrot Algengar
Stookerfi og bandvefur Stookerfisverkir Algengar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & | Utlimabjagur Algengar
ikomustad

1 Med bragdtruflunum er att vid fiskibragd i munni
2 Sja kaflann Lysing valinna aukaverkana

Lysing valinna aukaverkana

Blaedingar

Blaedingar komu fram hja 11,8% pétttakenda sem fengu etyl ikdsapent i rannsokn a ahrifum & hjarta-
0g &dakvilla med samanburdi vio lyfleysu, borid saman vid 9,9% patttakenda sem fengu lyfleysu.
Oftar var tilkynnt um alvarlegar blaedingar hja patttakendum sem fengu etyl ikdsapent en hja
patttakendum sem fengu lyfleysu vid gjof samhlida segavarnarlyfjum (3,4% borid saman vid 2,6%),
en paer komu fram med svipadri tioni (0,2%) hja patttakendum sem ekki fengu samhlida medferd med
segavarnarlyfjum eda bl6dfloguhemlum (sja kafla 4.4).

paer bleedingar sem oftast siust vid notkun etyl ikosapents voru blaeding i meltingarvegi (3,1%), mar
(2,5%), bl6ad i pvagi (1,9%) og blédnasir (1,5%).

Gattatif/gattaflokt

Gattatif eda gattaflokt komu fram hja 5,8% patttakenda sem fengu etyl ikdsapent i rannsokn & ahrifum
a hjarta- og @dakvilla med samanburdi vid lyfleysu, borid saman vid 4,5% patttakenda sem fengu
lyfleysu. Gattatif eda gattaflokt sem krofoust sjukrahussinnlagnar i 24 klukkustundir eda lengur komu
fram hja 3% patttakenda sem fengu etyl ikdsapent borid saman vid 2% patttakenda sem fengu
lyfleysu. Medal patttakenda med sdgu um gattatif eda gattaflokt var oftar tilkynnt um gattatif eda
gattaflokt hja peim sem fengu etyl ikdsapent en hja peim sem fengu lyfleysu (12,5% borid saman vid
6,3%) (sja kafla 4.4).

Hagdatregda



Haegdatregda kom fram hja 5,4% pétttakenda sem fengu etyl ikésapent i rannsokn & ahrifum & hjarta-
0g &dakvilla med samanburdi vio lyfleysu, borid saman vid 3,6% patttakenda sem fengu lyfleysu.
Alvarleg haegdatregda var sjaldgafari hja patttakendum sem fengu etyl ikdsapent (0,1%) en hja
patttakendum sem fengu lyfleysu (0,2%). Haeegdalosandi ahrif lyfleysumedferdarinnar, sem var
paraffinolia (light mineral oil) i minni skémmtum en notadir eru til leekninga (4 ml), gati hafa skekkt
hlutfallslega tidni haegdatregdu i rannsdkninni.

Eftirtaldar aukaverkanir hafa komid i 1jos vid notkun etyl ikdsapents um allan heim eftir
markadssetningu lyfsins. Par sem tilkynningar um pessar aukaverkanir eru sjalfsprottnar ar pydi af
Opekktri steerd er almennt ekki haegt ad meta tidni peirra af 6ryggi eda syna fram & orsakasamhengi vid
atsetningu fyrir lyfinu: haekkad gildi priglyserioa i bl6di, lidverkir, nidurgangur, 6paegindi i kvid og
verkir i atlimum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Engin sérteek meoferd er pekkt vid ofskommtun etyl ik6sapents. Ef ofskdmmtun verdur a ad veita
sjuklingnum medferd samkvemt einkennum og hefja studningsmedferd ef porf krefur.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Blodfitulekkandi lyf, onnur blodfituleekkandi lyf, ATC-flokkur: CLOAXO06.
Verkunarhattur

Etyl ikdsapent er stoougur etylester af mega-3 fitusyrunni eikdsapentensyru (eicosapentaenoic acid,
EPA). EKki er pekkt til fulls hvada verkunarhattur liggur ad baki minnkunar & tidni hjarta- og
a&dakvilla med etyl iksapenti. Liklega er um margpeettan verkunarhétt ad raeda, p.m.t. baett mynstur
lip6proéteina med minnkun lipopréteina sem eru audug af priglyseridum, bdlgueydandi og andoxandi
ahrif, minnkun & uppséfnun atfrumna, beetta virkni &dapels, aukna pykkt/stddugleika trefjalags
(fibrous cap) og bléofloguhamlandi ahrif. Hver pessara verkunarhéatta getur haft hagsteed ahrif & préun,
framvindu og stéovun edakdlkunarskellna, auk ahrifa & rof skellna, og stydja forkliniskar og kliniskar
rannsoknir ad EPA hafi slikan &vinning i for med sér. Altek og stadbundin bolgueydandi ahrif EPA
geta stafad af pvi ad EPA rydji Ur vegi bolguhvetjandi arakidonsyru og beini nidurbrotsferlum fra
myndun eicosanoida (2-réd prostaglandina og tromboxana og 4-rdd leukotriena) i att ad hlutlausum
eda bolguhamlandi bodefnum. Akvedin klinisk pyding einstakra nidurstadna er p6 ekki pekk.

Lyfhrif

Etyl ikosapent baetir mynstur lipopréteina med pvi ad beaela ensim sem mynda koélestero6l, fitusyrur og
priglyserid, auka p-oxun fitusyra og draga ur magni MTP (microsomal triglyceride transfer protein),
sem leidir til minnkads magns priglyserioa i lifur og myndunar og losunar VLDL (very low-density
lipoprotein). Etyl ikdsapent eykur einnig tjaningu lipoprotein lipasa, sem leidir til aukinnar losunar
priglyserida ar VLDL og idradropum (chylomicron particles) i bl6drasinni. Hja sjaklingum med
heekkud gildi priglyserida leekkar etyl ikdsapent gildi priglyserioa, VLDL, kélesteréls i lipoproteinum
0g bolguvisa, svo sem C-virks proteins. Leekkun a gildi priglyserida virdist po adeins eiga minni hattar
patt i minnkun hattu & hjarta- og eedakvillum af véldum etyl iksapents.


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

Verkun og 6rygqi

REDUCE-IT var fjolpjodleg, tviblind, slembirédud tilvikastyrd (event-driven) rannsokn med
samanburdi vid lyfleysu sem gerd var hja 8.179 fullordnum sjuklingum sem fengu mederd med
statinlyfjum (4.089 fengu etyl ikésapent, 4.090 fengu lyfleysu), sem voru med LDL-koélesterdl
>1,03 mmol/l (40 mg/dl) og <2,59 mmol/l (100 mg/dl) og midlungsmikla haekkun & priglyserioum
(>1,53 mmol/l og <5,64 mmol/l [>135 mg/dl og <500 mg/dI], melt vid skimun vegna inntdku i
rannsoknina, p.e. komur til leeknis til ad skera ar um gjaldgengi) og annadhvort stadfestan hjarta- og
gedasjukdom (70,7%) eda sykursyki eda adra aheettupeatti vegna hjarta- og eedasjukdoms (29,3%).
Sjuklingar med stadfestan hjarta- og aedasjukdém voru skilgreindir sem a.m.k. 45 éara einstaklingar
med stadfesta sogu um kransaedasjukdom, kvilla i heilaeedum eda hélsslageedum eda Utleegan
slagaedakvilla. Sjaklingar i hinum &heattuhdpnum voru skilgreindir sem a.m.k. 50 ara einstaklingar
med sykursyki sem parfnadist medferdar og a.m.k. einn annan ahattupétt, p.e. haprysting eda notkun
bléaprystingslekkandi lyfja; aldur a.m.k. 55 ar (karlar) eda a.m.k. 65 &r (konur); lag gildi HDL-
kolesterdls; reykingar; haekkad gildi ofurneems C-virks préteins (high-sensitivity C-reactive protein);
skerta nyrnastarfsemi; litla albiminmigu (microalbuminuria) eda mikla albminmigu
(macroalbuminuria); sjonukvilla eda minnkad okkla-handleggs hlutfall (ankle brachial index).
Sjuklingum var slembiradad i hlutféllunum 1:1 til ad f&4 annadhvort etyl iksapent eda lyfleysu (sem
4 hylki & dag). Midgildi lengdar eftirfylgni var 4,9 ar. Alls var 99,8% sjuklinganna fylgt eftir med
tilliti til pess hvort peir voru & lifi til loka rannséknarinnar eda fram ad andlati.

Vi0 upphaf rannsoknarinnar voru eiginleikar hopanna svipadir, midgildi aldurs i upphafi var 64 ar (&
bilinu 44 ar til 92 &r) og voru 46% a.m.k. 65 ara; 28,8% voru konur. Rannséknapydid var 90,2% af
hvitum kynstofni, 5,5% af asiskum kynstofni, 4,2% af romdnskum (Hispanic) uppruna og 1,9% af
hérundsdokkum kynstofni. Hvad fyrri greiningu hjarta- og &dasjukddéma vardar hoféu 46,7% fengid
drep i hjartavodva, 9,2% hofou fengio Gtleegan slagedakvilla med einkennum og 6,1% hoéfou fengid
Opekkt heilaslag eda timabundid blodpurrdarkast (transient ischemic attack, TIA). Medal annarra
valinna éhattupétta sem sjuklingar voru med vid upphaf rannsoknarinnar voru haprystingur (86,6%),
sykursyki (0,7% tegund 1; 57,8% tegund 2), dzetladur gaukulsiunarhradi (eGFR) <60 ml/min & hverja
1,73 m? (22,2%), blodrikishjartabilun (17,7%) og daglegar sigarettureykingar (15,2%). Flestir
sjuklinganna toku statinlyf i midlungi stérum (63%) eda storum (31%) skémmtum vid upphaf
rannsoknarinnar. Vio upphaf rannsoknarinnar téku flestir sjuklinganna a.m.k. eitt annad lyf vid hjarta-
og &dasjukdomum, p.m.t. bl6ofléguhemla og/eda segavarnarlyf (85,5%), beta blokka (70,7%),
blodprystingslekkandi lyf (95,2%), ACE-hemla (51,9%) eda angi6tensinvidtakahemla (26,9%);
77,5% notudu ACE-hemil eda angio6tensinvidtakahemil. Rannsoknaraztlunin utilokadi sjuklinga sem
toku PCSK9-hemla. Medan a stddugri undirliggjandi blodfituleekkandi medferd st6d var midgildi [Q1;
Q3] LDL-kolesterols i upphafi 1,9 [1,6; 2,3] mmol/l (75,0 [62,0; 89,0] mg/dl); medalgildi (SD) var
2,0 (0,5) mmol/l (76,2 [20,3] mg/d,). Medan & stddugri undirliggjandi blddfituleekkandi medferd st6d
var midgildi [Q1; Q3] priglyserida i fastandi astandi 2,4 [2,0; 3,1] mmol/l (216,0 [176,0;

272,5] mg/dl); medalgildi (SD) var 2,6 (0,9) mmol/l (233,2 [80,1] mg/dl).

Etyl ikésapent minnkadi marktaekt haettu 4 ad samsettur adalendapunktur nadist (timi fram ad fyrsta
tilviki daudsfalls af véldum hjarta- og a&edasjukdoms, dreps i hjartavddva, heilaslags, kranssedaadgerdar
eda sjukrahussinnlagnar vegna 6stédugrar hjartaangar; p<0,0001) og samsetts adalvidbotarendapunkts
(timi fram ad fyrsta tilviki daudsfalls af voldum hjarta- og eedasjukddms, dreps i hjartavodva eda
heilaslags; p<0,0001). Nidurstdour greininga a adal- og vidbotarendapunktum fyrir verkun eru syndar i
toflu 2. Kaplan-Meier mat & uppsafnadri tidni samsetts adalvidbotarendapunkts yfir tima er synt a
mynd 1.

Tafla 2 Ahrif af etyl ikdsapenti & tima fram ad fyrsta tilviki hjarta- og a&dakvilla hja sjaklingum
med haekkad gildi priglyserida i bl6di og hjarta- og &dasjukddéma eda sykursyki og adra
ahaettupeetti i REDUCE-IT rannsokninni



Etyl ikdsapent Lyfleysa Etyl ikdsapent
borid saman vid
lyfleysu
N =4.089 N =4.090 Ahzttuhlutfall
n (%) n (%) (95% 6ryggismork)
Samsettur adalendapunktur
Daudsfall af voldum
hjarta- og &dasjukddéms,
drep i hjartavodva,
heilaslag, 705 901 0,75
kransaedaadgerd, (17,2) (22,0) (0,68, 0,83)
sjukrahudssinnldgn vegna
ostéougrar hjartaangar (5-
punkta MACE)
Samsettur adalvidbotarendapunktur
Daudsfall af voldum
hjarta- og &dasjukdoms
dJrep i hjgrtavbgva, , fls % fg% 0 6%'7(4)1 83
heilaslag (3-punkta (11.2) (14.8) (0,65; 0,83)
MACE)
Adrir vidbbtarendapunktar
Daudsfall af voldum 174 213 0,80
hjarta- og &dasjikdoms™ (4,3) (5,2) (0,66; 0,98)
Daudsfall af hvada orsok 274 310 0,87
sem ert? (6,7) (7,6) (0,74; 1,02)
Drep i hjartavdva, 250 355 0,69
banvaent eda ekki (6,1) (8,7 (0,58; 0,81)
Heilaslag, banveent eda 98 134 0,72
ekki (2,4 (3,3 (0,55; 0,93)
Tafarlaus (emergent) eda
oo ) o
kransaedaadgero (5.3) (7.8) (0,55;0,78)
Kransaedaadgerd™! 376 544 0,66
(9,2) (13,3) (0,58; 0,76)
Sjukrahdssinnlégn vegna 108 157 0,68
Gstodugrar hjartaangar!”! (2,6) (3,8) (0,53; 0,87)

[1] Med daudsfalli af véldum hjarta- og sedasjikdoms eru talin stadfest daudsfoll af véldum hjarta- og

a&0asjukdoms og daudsfoll af 6pekktum orsdékum.

[2] Daudsfall af hvada orsok sem er, eda heildardanartioni, er hvorki hluti samsetts adalendapunkts né

samsetts adalviobétarendapun

kts.

[3] | fyrirfram skilgreindum samsettum vidbotarendapunkti eru taldar med tafarlausar eda bradar
kransaedaadgerdir (p<0,0001); kranseedaadgerd er samsafn hvers kyns edaadgerda og var skilgreind sem

pridja stigs endapunktur.

[4] Talin stafa af bl6dpurrd i hjartavddva samkvemt profum, ifarandi eda ekki, og krafdist tafarlausrar

sjukrahdssinnlagnar.




Mynd 1 Kaplan-Meier mat a tioni samsetts adalvidbétarendapunkts i REDUCE-IT
rannsokninni

20 — )
Aheettuhlutfall 0,74 -
(95% Cl 0,65-0,83) o

p <0,0001 -

Vazkepa

Sjuklingar meo tilvik (%)
Y
hY

Ar fra slembiréoun

Fioldi i heettu
Lyfleysa 4090 3837 3500 3002 2542 1487
Vazkepa 4089 3861 3565 3115 2681 1562

Samsettur adalvidbotarendapunktur samanstdd af daudsfalli af véldum hjarta- og aedasjukdéms, drepi i
hjartavodva og heilaslagi (3-punkta MACE).
Skammstafanir: CI 6ryggismork

Midgildi upphafsgilda priglyserida og LDL-kolesterols voru svipud i hopnum sem fékk etyl ikosapent
og hopnum sem fékk lyfleysu. Midgildi breytinga a priglyseridum fra upphafi par til eitt ar var 1igid
var -0,4 mmol/l (-39 mg/dl, -18%) i hdpnum sem fékk etyl ikdsapent og 0,1 mmol/l (5 mg/dl, 2%) i
hopnum sem fékk lyfleysu. Midgildi breytinga & LDL-kolester6li fra upphafi par til eitt ar var 1idid var
0,1 mmal/l (2 mg/dl, 3%) i hopnum sem fékk etyl ikdsapent og 0,2 mmol/l (7 mg/dl, 10%) i hdpnum
sem fékk lyfleysu. Fyrirfram skilgreindar greiningar & ahrifum etyl ikdsapents a hjarta- og &dakvilla i
REDUCE-IT rannsokninni syndu litla sem enga fylgni milli svérunar vardandi priglyserida eda LDL-
kolesterol og &hrifa & hjarta- og edasjukdoma, byggt & upphafsgildum priglyserida eda LDL-koélesterol
eda gildum sem nadust medan & rannsokninni stod. Sja frekari upplysingar um verkunarhatt i kafla 5.1.

Barn
Lyfjastofnun Evropu hefur fallio fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ar rannsoknum 4 etyl
ikosapenti hja 6llum undirhdpum barna vid blodpriglyseridhaekkun eda til ad draga Ur heettu & hjarta-

og &dakvillum (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inntoku er estertengid i etyl ikosapent rofid medan a frasogi stendur og er virka umbrotsefnid
EPA frasogad i smapdrmum og berst i blddras, einkum um brjostrasarkerfid (thoracic duct lymphatic

system). Hagildi péttni EPA i plasma nadist u.p.b. 5 klukkustundum eftir inntoku etyl ik6sapents.

i 6llum kliniskum rannséknum var etyl ikdsapent gefid med eda eftir maltid; engar rannsoknir voru
gerdar & ahrifum faedu (sja kafla 4.2).



Dreifing

Medaldreifingarrammal EPA vid jafnveegi er u.p.b. 88 litrar. Meirihluti EPA i plasma er bundinn i
fosfolipio, priglyserioa og kélesteryl estera, og <1% er til stadar sem desterud fitusyra. Meira en 99%
af Gesteradri EPA er bundid plasmapréteinum.

Umbrot og brotthvarf

EPA er einkum umbrotid med beta-oxun i lifur, svipad fitusyrum ur feedu. Beta-oxun Klyfur langa
kolefniskedju EPA og myndar asetylkdensim A (acetyl CoA), sem er breytt i orku i Krebs-hringnum.
Umbrot af véldum cytékrom P450 er minni hattar brotthvarfsleid fyrir EPA. HeildarGthreinsun EPA (r
plasma vid jafnvaegi er 684 ml/klst. Helmingunartimi brotthvarfs EPA Ur plasma (ti2) er u.p.b.

89 klukkustundir. Etyl ikdsapent er ekki skilid Gt um nyru.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

péttni priglyserida/minnkun of mikillar péttni priglyserida

Linulegt samband sast milli péttni EPA i plasma eda raudum blédofrumum og minnkunar a péttni
priglyserida i tveimur I11. stigs rannsoknum.

Minnkun hattu a hjarta- og &dakvillum

Greining 4 adalendapunkti (5-punkta MACE) og adalvidbétarendapunkti (3-punkta MACE) bendir til
pess ad breytingar & lipdpréteinum medan a medferd st6d hafi haft takmaorkud ahrif & minnkun &heettu
a hjarta- og @dakvillum, en ad stddugt gildi EPA i sermi medan & medferd stod hafi valdid meirihluta
peirrar hlutfallslegu minnkunar & haettu sem sast i REDUCE-IT rannsokninni. béttni EPA i sermi vid
upphaf rannséknarinnar var 26 pg/ml; i samanburdi vid sjuklinga med jafnveegisgildi EPA i sermi
undir 100 pg/ml medan a4 medferd st0d var heetta & hjarta- og edakvillum minnkud um >50% hja
sjuklingum med EPA-gildi >175 pg/ml.

Skerding a nyrna- eda lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf etyl ikosapents hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi hafa ekki verid
rannsokud. | vel styrdri samanburdarrannsokn & ahrifum etyl ikdsapents & hjarta- og edakvilla purfti
ekki ad breyta skommtum sjaklinga kerfisbundid vegna skerdingar a lifrar- eda nyrnastarfsemi.

AO0rir sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (> 65 ara)

Lyfjahvorf etyl ikdsapents hja 6ldrudum sjiklingum hafa ekki verid rannsokud. I kliniskum
samanburdarrannsoknum 4 etyl ikdsapenti purfti ekki ad breyta skdmmtum aldradra sjiklinga
kerfisbundid.

Born
Lyfjahvorf etyl ikdsapents hja bornum hafa ekki verid rannsokud.

5.3  Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsékna a eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum & erfdaefni,

krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & &xlun og proska.

Engar aukaverkanir saust hja rottum eda kaninum vid sterstu skammta sem notadir voru i rannsoknum
a ahrifum & a&xlun og proska, sem ndmu u.p.b. 6 til 8 sinnum jafngildum skdmmtum fyrir menn, midad
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vid likamsyfirbord. I rannsokn & fosturvisum og féstrum hjé rottum séust engar aukaverkanir vid
tsetningu sem var 6,9 sinnum meiri en klinisk Gtsetning (midad vio AUC).

Dyrarannsdknir benda til pess ad etyl ikosapent fari yfir fylgju og sé ad finna i plasma féstra.

Dyrarannséknir benda til pess ad etyl ikdsapent sé skilid ut i mjélk.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis

all-rac-alfa-tokoferol

Hylkisskel

Gelatin

Glyserdl

Fljotandi maltitol (E965 ii)

Fljétandi sorbitdl (6kristallanlegt) (E420 ii)

Hreinsad vatn

Soja lesitin

Prentblek

Titandioxid

Propylenglykél

Hypromellosi

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vioé geymslu

Geymid vid legri hitaen 30 C.

Glas: geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

Pynna: geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.
6.5 Gerd ilats og innihald

Glos Ur hapéttnipolyetyleni (HDPE) lokud med barnadryggisloki ur pdlyetyleni, sem inniheldur
120 mjuk hylki.

Pakkningasteerd med einu glasi eda premur glésum i éskju.
Rifgdtud skammtapynna Ur PVC/PCTFE/ali, sem inniheldur 4x2 mjuk hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun
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Engin sérstok fyrirmaeli um forgun.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
88 Harcourt Street

publin 2, D02DK18

Irland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/20/1524/001

EU/1/20/1524/002
EU/1/20/1524/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 26. mars 2021

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

MIAS Pharma Limited

Suite 1, Stafford House, Strand Road
Portmarnock

D13 WC83

irland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um éryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um éryggi lyfsins innan 6 manada fra Gtgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EBDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um ahaettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda deetlun um ahettustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. pegar ahattustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilveaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI Il

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR GLAS: 1 glas

1.  HEITILYFS

Vazkepa 998 mg mjuk hylKki
etyl icosapent

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 998 mg af etyl icosapenti.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur maltitél (E965 ii), sorbitdl (E420 ii) og soja lesitin.
Sjé frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mijukt hylki

120 hylKki

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIB(IR)

Gleypa a hylkin heil.
Ekki méa brjéta, mylja eda tyggja hylkin eda leysa pau upp.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
Geymid vid lagri hita en 30° C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Amarin Pharmaceuticals Ireland Ltd.
88 Harcourt Street

Dublin 2

D02DK18

irland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1524/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

vazkepa

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR GLAS: 3 glos

1.  HEITILYFS

Vazkepa 998 mg mjuk hylKki
etyl icosapent

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 998 mg af etyl icosapenti.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur maltitél (E965 ii), sorbitdl (E420 ii) og soja lesitin.
Sjé frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mijukt hylki

360 (3 glos hvert med 120) hylki

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIB(IR)

Gleypa a hylkin heil.
Ekki méa brjéta, mylja eda tyggja hylkin eda leysa pau upp.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
Geymid vid laegri hita en 30° C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Amarin Pharmaceuticals Ireland Ltd.
88 Harcourt Street

Dublin 2

D02DK18

irland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1524/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

vazkepa

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MERKIMIBI A GLASI

|1. HEITILYFS

Vazkepa 998 mg mjuk hylki
etyl icosapent

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 998 mg af etyl icosapenti.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur maltitol (E965 ii), sorbitdl (E420 ii) og soja lesitin.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mijakt hylki

120 hylKki

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Gleypa a hylkin heil.
Ekki mé brjéta, mylja eda tyggja hylkin eda leysa pau upp.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
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Geymid vid legri hita en 30° C.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBDSLEYFISHAFA

Amarin Pharmaceuticals Ireland Ltd.
88 Harcourt Street

Dublin 2

D02DK18

irland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR SKAMMTAPYNNUR

1.  HEITILYFS

Vazkepa 998 mg mjuk hylKki
etyl icosapent

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 998 mg af etyl icosapenti.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur maltitdl (E965 ii), sorbitdl (E420 ii) og soja lesitin.
Sjé frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mijukt hylki

4 x 2 hylki

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIB(IR)

Gleypa a hylkin heil.
Ekki ma brjota, mylja eda tyggja hylkin eda leysa pau upp.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
Geymid vid lagri hita en 30° C.

10. S'ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID’F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Amarin Pharmaceuticals Ireland Ltd.
88 Harcourt Street

Dublin 2

D02DK18

irland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1524/002

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

vazkepa

| 17. EINKVZAEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EDPA STRIMLUM

SKAMMTAPYNNUR

1.  HEITILYFS

Vazkepa 998 mg hylki
etyl icosapent

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Amarin Pharmaceuticals Ireland Ltd.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD

Dagur 1
Skammtur 1
Skammtur 2

Dagur 2

Skammtur 1
Skammtur 2
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Vazkepa 998 mg mjuk hylKi
etyl ikosapent

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukddémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Vazkepa og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Vazkepa

Hvernig nota & Vazkepa

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Vazkepa

Pakkningar og adrar upplysingar

S cwWNE ™

1. Upplysingar um Vazkepa og vid hverju pad er notad
Vazkepa inniheldur virka efnid etyl ikdsapent, hreinsada 6mega-3 fitusyru ar fiskioliu.

Vazkepa minnkar magn priglyserida (tegund fituefna) i blédinu og er notad dsamt statinlyfi (sem
minnkar magn kolesterdls i bl6oi) til ad koma i veg fyrir hjarta- og &dakvilla, svo sem:

- hjartaafoll

- heilaslag

- daudsfoll vegna hjarta- og a&dasjukdéms

Vazkepa er notad handa fulloronum med mikid magn priglyserida i bl6di, sem eru med hjartasjukdom,
sykursyki eda adra kvilla sem auka heettu & hjarta- og &dakvillum.

2. Adur en byrjad er ad nota Vazkepa

Ekki ma nota Vazkepa
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir etyl ik6sapenti, soja eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Vazkepa er notad:

- ef pa ert med ofnaemi fyrir fiski eda skelfiski.

- ef paert med lifrarkvilla.

- ef pu ert med dreglulegan hjartslatt (gattatif eda gattaflokt).

- ef pu tekur blédpynningarlyf (sem kemur i veg fyrir bléotappa) eda lyf sem hindra starfsemi
bl6dflagna eda ert i heettu & blaedingum.

Ef eitthvad af ofantdldu & vio um pig skaltu raeda vid leekninn.
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Blodprof
Leeknirinn geeti tekid blodsyni til rannsokna medan & medferdinni stendur, til ad kanna hvort einhver
vandamal eru tengd lifrinni og til ad rannsaka hvernig bl6d pitt storknar.

Bdrn og unglingar
Ekki & ad gefa bornum eda unglingum yngri en 18 ara petta lyf, par sem notkun pess hja peim
sjuklingahopum hefur ekki verid rannsékud.

Notkun annarra lyfja samhlida Vazkepa
L4tio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ef pa notar énnur lyf sem hafa &hrif & bl6dstorknun samhlida VVazkepa, svo sem bl6dpynningarlyf,
munu verda tekin hja pér blédsyni medan a medferd stendur.

Medganga, brjostagjof og frjdésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
EKkKi er radlagt ad nota Vazkepa 4 medgongu nema samkvamt fyrirmalum laeknisins.

Brjostagjof

EKkKi er radlagt ad nota VVazkepa medan a brjostagjof stendur par sem ahrif pess a barnid eru ekki
pekkt. Laeknirinn mun adstoda pig vid ad vega avinning af medferdinni gegn ahattu fyrir barn &
brjosti.

Frj6semi
Reeddu vid leekninn um frjosemi medan & medferd stendur.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad lyfid hafi ahrif a haefni pina til aksturs eda notkunar véla og tekja.

Vazkepa inniheldur maltitdl, sorbitdl og soja lesitin

Maltitol (E965 ii)
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

Sorbitdl (E420 ii)
Lyfid inniheldur 83 mg af sorbitoli i hverju hylki.

Sorbitdl breytist i fruktosa. beir sem hafa fengid paer upplysingar hja laekni ad peir séu med opol fyrir
akveonum sykrum eda hafa fengid greininguna arfgengt friktdsadpol, sem er mjog sjaldgaefur
erfdagalli par sem einstaklingur getur ekki brotid nidur fraktdsa, skulu raeda vid leekninn &dur en lyfid
er notad.

Soja lesitin
Lyfio inniheldur soja lesitin. Peir sem eru med ofnaemi fyrir sojabaunum eda jarohnetum mega ekKi
nota lyfid.

3. Hvernig nota 4 Vazkepa

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er Ijost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi. EKki breyta skdmmtum nema raeda fyrst vid leekninn.

28



Hvernig opna & glasid
prystid skraflokinu nidur og snuid pvi rangszlis

Eors)

AN

Hve mikid 4 ad taka
Radlagdur skammtur er tvo hylki til inntdku tvisvar 4 dag, med eda eftir maltio.

Gleypa & hylkin heil. EKKi ma brjéta, mylja eda tyggja hylkin eda leysa pau upp.

Notkun handa 6ldrudum
Ekki parf ad breyta skdmmtum handa 6ldrudum sjuklingum. peir geta tekid venjulegan radlagdan
skammt.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pa tekur fyrir slysni fleiri hylki en leeknirinn meelti fyrir um skaltu leita rada hja leekninum eda
lyfjafreedingi.

Ef gleymist ad taka Vazkepa

Ef pd gleymir ad taka skammt skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi. Ef pa gleymir ad taka
lyfid i heilan dag skaltu hins vegar bara taka naesta a&tlada skammt. EKki tvofalda skammt til ad
baeta upp skammt sem gleymdist ad taka. Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari
upplysingum um notkun lyfsins.

Ef heett er ad nota Vazkepa
EkKi heetta ad taka lyfid an pess ad radfera pig vid leekninn fyrst.
Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Hafdu samband vid leekninn

o ef pu feerd hjartslattaronot eda éreglulegan hjartslatt. betta geta verid einkenni alvarlegs kvilla
sem nefnist gattatif. betta er algeng aukaverkun (getur komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10)

o ef pu feerd audveldlega marbletti eda ef bleding heettir ekki. betta er mjog algeng aukaverkun
(getur komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10). Heetta & blaeedingum getur aukist ef pa tekur
einnig bl6dpynningarlyf.

Leitadu leeknishjélpar ef pu feerd einhverjar eftirtalinna aukaverkana. pessi einkenni getu stafad af
alvarlegum kvilla sem nefnist ofneemi og getur komid fram hvenar sem er medan 4 medferd stendur.
pbetta er sjaldgeef aukaverkun (getur komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100)

o ondunarerfidleikar

prenging eda erting i halsi

proti & vérum

ofsakladi (upphleyptir hnatar i hadinni)

tbrot og kl&di i hud

magaverkir eda krampar

nidurgangur
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o 0gledi og uppkdst

Adrar aukaverkanir sem geta komid fram

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10):

o proti & hdndum, handleggjum, fétleggjum og fétum

. verkir { vodvum, beinum eda lidum

. pvagsyrugigt (sarsauki og proti i lidum vegna uppséfnunar pvagsyru)
. Gtbrot

. heegdatregda

) ropi

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 100):
o vont bragd i munni

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Vazkepa

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum & glasinu eda &
pynnunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hitaen 30 C.

Glas: geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
Pynna: geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Vazkepa inniheldur

- Virka innihaldsefnio er etyl ikdsapent. Hvert Vazkepa hylki inniheldur 998 mg af etyl
ikosapenti.
- Onnur innihaldsefni eru :

o all-rac-alfa-t6koferdl, gelatin, glyserdl, fljétandi maltitdl (E965 ii), fljotandi sorbitdl
(okristallanlegt) (E420 ii), hreinsad vatn og soja lesitin (sja kafla 2 ,,Vazkepa inniheldur
maltitol, sorbitdl og soja lesitin®).

o0 prentblek: titandioxid, propylenglykdl og hyprémellési.

Lysing a utliti Vazkepa og pakkningastaerdir

I pakkningunni eru iléng, mjak hylki, 25 x 10 mm, &letrud ,,IPE*“ med hvitu bleki, ljésgul eda rafgul,
med ljosgulri eda rafgulri skel sem inniheldur litlausan eda félgulan vokva.
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Glos sem innihalda 120 hylki eru 300 ml, Ur hvitu hapéttnipélyetyleni (HDPE) lokad med

barnadryggisloki ar pélyetyleni.

Pakkningasteerd med einu glasi eda premur glésum i dskju.

pynnupakkningarnar innihalda 4x2 hylki i rifgétudum skammtapynnum ar PVC/PCTFE/ali.

Markadsleyfishafi

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
88 Harcourt Street

Dublin 2, D02DK18

irland

Framleidandi

MIAS Pharma Limited

Suite 1, Stafford House, Strand Road
Portmarnock,

D13 WC83

irland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tél/Tel: 0800-75394
AmarinConnect@amarincorp.eu

Boarapus

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Ten.: 008002100595
AmarinConnect@amarincorp.eu

Ceska republika

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
TIf: 800720602
AmarinConnect@amarincorp.eu

Danmark

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

Deutschland

Amarin Germany GmbH

Tel: 0800-0008975
AmarinConnect@amarincorp.eu

Eesti

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

EArada
BIANEE AE.
TnA. +30 210 8009111

Espafia
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Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Magyarorszag

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel.: 0680080683
AmarinConnect@amarincorp.eu

Malta

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

Nederland

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

Norge

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
TIf: +46 84 468 5033
AmarinConnect@amarincorp.eu

Osterreich

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: 0800-281516
AmarinConnect@amarincorp.eu

Polska
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Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: 900806101
AmarinConnect@amarincorp.eu

France

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

Hrvatska

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: 0800787073
AmarinConnect@amarincorp.eu

Ireland

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: 1800001144
AmarinConnect@amarincorp.eu

island

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

Italia

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: 0800-940560
AmarinConnect@amarincorp.eu

Kvnpog

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
TnA: 80090829
AmarinConnect@amarincorp.eu

Latvija

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

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel.: 008001125446
AmarinConnect@amarincorp.eu

Portugal

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: 0800-882989
AmarinConnect@amarincorp.eu

Romania

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: 0800 890426
AmarinConnect@amarincorp.eu

Slovenija

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: 080082095
AmarinConnect@amarincorp.eu

Slovenska republika

Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel: 0800003352
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

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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