Indleegsseddel: Information til patienten

Vazkepa 998 mg blgde kapsler
icosapentethyl

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Vazkepa
Sadan skal du tage Vazkepa

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Vazkepa indeholder det aktive stof icosapentethyl, som er en omega-3 fedtsyre kraftigt oprenset fra
fiskeolie.

Vazkepa szenker indholdet af triglycerider (typer af fedtstoffer) i blodet, og det anvendes sammen med
et statin (kolesterolsenkende leegemiddel) til at forebygge hjerte-karhaendelser som f.eks.:

- hjerteanfald

- slagtilfeelde

- dgdsfald pga. hjertekarsygdom

Vazkepa anvendes til voksne med hgjt indhold af triglycerider i blodet, som i forvejen har en
hjertesygdom eller diabetes og andre sygdomme, der gar, at de har en gget risiko for hjertekar-tilfaeelde.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Vazkepa

Tag ikke Vazkepa
- hvis du er allergisk over for icosapentethyl, soja eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Vazkepa:

- Hvis du er allergisk over for fisk eller skaldyr.

- Hvis du har problemer med leveren.

- Huvis du har problemer med uregelmaessig hjerterytme (puls) (atrieflimren eller atrieflagren).

- Hvis du tager blodfortyndende medicin (antikoagulantia - forhindrer blodet i at starkne), medicin
som hammer blodplader eller har risiko for blgdning
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Kontakt leegen, hvis noget af ovenstaende geelder for dig.

Blodpraver
| Igbet af din behandling vil leegen muligvis tage blodpraver for at kontrollere, om der er problemer

med din lever og for at kontrollere, hvordan dit blod starkner.

Bgrn og unge
Bgrn og unge under 18 ar ma ikke fa dette leegemiddel, da det ikke er blevet undersggt hos disse
personer.

Brug af anden medicin sammen med Vazkepa
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

Hvis du tager andre leegemidler, der pavirker, hvordan dit blod starkner, som f.eks. blodfortyndende
medicin (antikoagulantia), samtidigt med Vazkepa, vil du fa taget blodpraver i lgbet af behandlingen.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Du bar ikke tage Vazkepa, hvis du er gravid, medmindre din laege har anbefalet det.

Amning
Du bar ikke tage Vazkepa, mens du ammer, da virkningen pa dit barn ikke er kendt. Din laege vil
sammen med dig afveje fordelen ved behandlingen imod en eventuel risiko for dit ammede barn.

Frugtbarhed
Tal med din leege om frugtbarhed under behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at dette leegemiddel pavirker evnen til at fare motorkeretgj eller betjene
veerktej eller maskiner.

Vazkepa indeholder maltitol, sorbitol og sojalecithin

Maltitol (E965 ii)
Kontakt lzegen, far du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Sorbitol (E420 ii)
Dette leegemiddel indeholder 83 mg sorbitol pr. kapsel.

Sorbitol er en kilde til fructose. Hvis din laege har fortalt dig, at du har intolerance over for nogle
sukkerarter, eller hvis du er blevet diagnosticeret med arvelig fructoseintolerans (HFI), en sjelden
genetisk lidelse, hvor en person ikke kan nedbryde fructose, skal du tale med din leege, far du tager
dette leegemiddel.

Sojalecithin
Dette leegemiddel indeholder sojalecithin. Du ma ikke bruge Vazkepa, hvis du er overfalsom over for

soja eller jordngdder.

3. Sadan skal du tage Vazkepa



Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet. Du ma ikke @ndre din dosis uden at tale med laegen.

Sadan abnes beholderen
Pres skruelaget ned, og drej det mod uret.

Sé& meget skal du tage
Den anbefalede dosis er to kapsler to gange dagligt taget gennem munden sammen med eller efter et
maltid.

Slug kapslerne hele. Du ma ikke dele, knuse, oplase eller tygge kapslerne.

Brug til &ldre
Det er ikke ngdvendigt at endre dosis til &ldre patienter. De kan tage den normale anbefalede dosis.

Hvis du har taget for meget Vazkepa
Hvis du ved et uheld tager flere kapsler end leegen har ordineret, skal du kontakte laegen eller
apotekspersonalet for radgivning.

Hvis du har glemt at tage Vazkepa

Hvis du har glemt en dosis, skal du tage den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du imidlertid har
glemt at tage medicinen en hel dag, skal du blot tage den naste dosis som planlagt. Du ma du ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis
der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du holder op med at tage Vazkepa
Du ma ikke stoppe med at tage denne medicin uden at have talt med leegen om det.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt din leege
e hvis du far hjertebanken eller uregelmassig puls (hjerterytme). Det kan veere symptomer pa
en alvorlig tilstand ved navn atrieflimren. Det er en almindelig bivirkning (kan forekomme
hos op til 1 ud af 10 personer):
e hvis du let far bla marker eller ikke kan holde op med at blgde. Det er en meget almindelig
bivirkning (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer). Det kan gge din risiko for
blgdning, hvis du ogsa tager blodfortyndende medicin.

Seg laegehjeelp, hvis du far en eller flere af falgende bivirkninger. Disse symptomer kan skyldes en
alvorlig tilstand ved navn overfglsomhed, som kan opsta pa et hvilket som helst tidspunkt under
behandlingen. Det er en ikke almindelig bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
o vejrtreekningsbesveer
o sammentraekning af svaelget eller kradsen i svalget



hevede leber

nzeldefeber (haevede pletter pa huden)
udslat og klgende hud

mavesmerter eller mavekramper
diarré

kvalme og opkastning

Andre bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
heaevede hander, arme, ben og fadder

smerter i muskler, knogler eller led

urinsyregigt (smertefuld heaevelse af led pa grund af ophobet urinsyre)
udsleet

forstoppelse

bavsen

Ikke almindelig bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
. darlig smag i munden

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzge eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten pa beholderen eller a&sken til blisteren
efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 30 °C.

Beholder: Hold beholderen tet tillukket for at beskytte mod fugt.
Blister: Opbevares i original emballage for at beskytte mod fugt.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Vazkepa indeholder:

- Aktivt stof: icosapentethyl. En Vazkepa kapsel indeholder 998 mg icosapentethyl.
- @vrige indholdsstoffer:


http://www.meldenbivirkning.dk/

o all-rac-alpha-tocopherol, gelatine, glycerol, flydende maltitol (E965 ii), flydende sorbitol
(ikke-krystalliserende) (E420 ii), renset vand og sojalecithin (se punkt 2 “Vazkepa
indeholder maltitol, sorbitol og sojalecithin”).

o preegeblak: titandioxid, propylenglycol, hypromellose.

Udseende og pakningsstarrelser

Denne pakning indeholder aflange, blgde kapsler, 25 mm x 10 mm praeget med ‘IPE’ med hvidt blak
med en lysegul til ravfarvet kapselskal indeholdende en farvelgs til bleggul veeske.

Beholderen med 120 kapsler er en hvid 300-cc, HDPE (High-density polyethylen)- beholder med
barnesikret polypropylenlag med varmeinduceret forsegling.
Pakningsstarrelse med én beholder eller tre beholdere pr. a&ske.

Blisterpakningen indeholder 4x2 kapsler i PVC/PCTFE/AI perforerede enkeltdosisblistere.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited
88 Harcourt Street

Dublin 2, D02DK18

Irland

Fremstiller

MIAS Pharma Limited

Suite 2, Stafford House, Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

Irland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lzegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

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

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 01/2022
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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