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Vazkepa (ikosapentetyl)
Prehlad o lieku Vazkepa a preco bol povoleny v EU

Co je liek Vazkepa a na €o sa pouziva?

Vazkepa je liek na zniZenie rizika vyskytu kardiovaskularnych udalosti, ako su infarkt myokardu,
mftvica a iné problémy spdsobené zablokovanim krvnych ciev. Pouziva sa ako pridavna liecba u
dospelych lieCenych statinmi, ktori maju zvy3enud hladinu triglyceridov (typ tukov) v krvi.

Liek Vazkepa sa ma pouzivat u pacientov bud’ s kardiovaskularnym ochorenim (ochorenim, ktoré
postihuje srdce alebo krvny obeh) alebo s cukrovkou a dalSim ochorenim, ktoré zvysuje riziko vzniku
kardiovaskularnych udalosti.

Liek Vazkepa obsahuje lie¢ivo ikosapentetyl.

Ako sa liek Vazkepa pouziva?

Vydaj lieku Vazkepa je viazany na lekarsky predpis. Je dostupny vo forme kapsul, z ktorych kazda
obsahuje 998 mg ikosapentetylu.

Odporucana davka su dve kapsuly uzivané dvakrat denne s jedlom alebo po jedle.

Viac informacii o uzivani lieku Vazkepa si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym spdsobom liek Vazkepa acinkuje?

Nie je aplne jasné, ako ikosapentetyl, lieCivo lieku Vazkepa, ucinkuje, pravdepodobne vSak ma
protizapalovy ucinok, zniZzuje hladiny $kodlivych triglyceridovych proteinov a ma ochranny antioxidacny
ucinok. V doésledku toho liek pravdepodobne znizuje hromadenie tukovych depozitov v krvnych
cievach, a tym predchadza ich zablokovaniu.

Aké prinosy lieku Vazkepa boli preukazané v stadiach?

V Stadii s vySe 8 000 pacientmi, ktori mali bud’ kardiovaskularne ochorenie, alebo boli vystaveni
vysokému riziku vzniku takéhoto ochorenia, sa zistilo, Ze liek Vazkepa je ucinny pri zniZzovani
kardiovaskularnych udalosti. Medzi takéto udalosti patrili infarkt myokardu, mftvica, zablokovanie
krvnych ciev, ktoré zasobuju srdcovy sval krvou alebo preruSenie zasobovania srdcového svalu krvou a
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umrtie v désledku kardiovaskularnych udalosti. U vSetkych pacientov zahrnutych do Studie sa
zaznamenali zvy$ené hladiny triglyceridov a v3etci boli lieCeni statinmi. Kardiovaskularne udalosti sa
vyskytli u 17 % (705 zo 4 089) pacientov uzivajucich liek Vazkepa v porovnani s 22 % (901 zo 4 090)
pacientov, ktori dostavali placebo (zdanlivy liek).

Aké rizikda sa spajaju s pouzivanim lieku Vazkepa?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Vazkepa (ktoré mdzu postihnit az 1 osobu z 10) su krvéacanie,
periférny edém, (opuch chodidla a ramien v désledku hromadenia tekutin), fibrilacia predsieni (ked’
horné srdcové komory nepumpuji krv Gcinne), zapcha, bolest kosti a svalov, dna a vyrazka.

Pacienti nesmu uzivat liek Vazkepa, ak su alergicki na s6ju alebo na iné zlozky lieku.
Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Vazkepa sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Vazkepa povoleny v EU?

Zistilo sa, Ze liek Vazkepa je ucinny pri znizovani kardiovaskularnych udalosti u pacientov s vysokym
rizikom vyskytu takychto udalosti, ktori uzivali statiny a mali vysoké hladiny triglyceridov. VedlajSie
ucinky lieku Vazkepa sa povazovali za zvladnutelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Vazkepa sa vacsie ako rizika spojené
s jeho uzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Vazkepa?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Vazkepa boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporuacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o uzivani lieku Vazkepa sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Vazkepa sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Vazkepa

Dalsie informacie o lieku Vazkepa sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vazkepa.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 03-2021.
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