Folheto informativo: Informacao para o doente

Vazkepa 998 mg capsulas moles
eicosapente de etilo

' Este medicamento esté sujeito a monitorizag@o adicional. Isto ird permitir a rdpida identificacdo de
nova informagdo de seguranga. Poder4 ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejdveis, veja o final da seccio 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve déa-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que € Vazkepa e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Vazkepa
Como tomar Vazkepa

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Vazkepa

Contetdo da embalagem e outras informagdes

A

1. O que é Vazkepa e para que € utilizado

Vazkepa contém a substancia ativa eicosapente de etilo, um dcido gordo 6mega-3 altamente
purificado, proveniente de 6leo de peixe.

Vazkepa reduz os niveis dos triglicéridos (tipos de gordura) no sangue e ¢ utilizado com um
medicamento estatina (que baixa o colesterol no sangue) para prevenir acontecimentos
cardiovasculares, tais como:

- ataque cardiaco;

- acidente vascular cerebral;

- morte por doenga cardiaca ou vascular

Vazkepa ¢ utilizado em adultos com triglicéridos elevados no sangue com doenga cardiaca
preexistente ou com diabetes e outras doengas que lhes conferem um risco mais elevado de sofrerem
acontecimentos cardiovasculares.

2. O que precisa de saber antes de tomar Vazkepa

Nao tome Vazkepa
- se tem alergia ao eicosapente de etilo, a soja ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Vazkepa

- se tem alergia a peixe ou a marisco.

- se tem problemas de figado.

- se tem problemas de batimento cardiaco irregular (fibrilhagao ou “flutter” auricular).

27



- se toma um medicamento anticoagulante (que impede o sangue de coagular), medicamentos que
inibem as plaquetas no sangue ou corre risco de hemorragia.

Se qualquer uma das situagdes acima se aplicar a si, fale com o seu médico.
Andlises sanguineas

Durante o seu tratamento, o seu médico podera realizar andlises sanguineas para verificar se o seu
figado tem problemas e verificar como o seu sangue coagula.

Criancas e adolescentes
N3ao dé este medicamento a criangas e jovens com menos de 18 anos de idade, pois ndo foi estudado
nessas pessoas.

Outros medicamentos e Vazkepa
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Se estiver a tomar outros medicamentos que afetam a forma como o seu sangue coagula a0 mesmo
tempo que estd a tomar Vazkepa, como um medicamento anticoagulante, serdo feitas andlises ao seu
sangue durante o tratamento.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
Vazkepa ndo é recomendado para utilizacio durante a gravidez, a menos que seja aconselhada pelo
seu médico a toma-lo.

Amamentacio
Vazkepa ndo é recomendado para utilizacdo durante a amamentagdo, uma vez que o efeito no seu bebé

¢ desconhecido. Se estd a amamentar, o seu médico ajudéd-la-a a ponderar os beneficios do tratamento
contra eventuais riscos para o seu bebé que estd a amamentar.

Fertilidade
Fale com o seu médico sobre a fertilidade durante o tratamento.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
E improvavel que este medicamento afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar ferramentas ou

maquinas.

Vazkepa contém maltitol, sorbitol e lecitina de soja

Maltitol (E965 ii)
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns agticares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.

Sorbitol (E420 ii)
Este medicamento contém 83 mg de sorbitol em cada cédpsula.

O sorbitol € uma fonte de frutose. Se o seu médico lhe disse que tem intolerancia a alguns agiicares ou
se foi diagnosticado com intolerdncia hereditéria a frutose (IHF), uma doenga genética rara em que a
pessoa ndo consegue digerir a frutose, fale com o seu médico antes de tomar este medicamento.

Lecitina de soja
Este medicamento contém lecitina de soja. Se for alérgico ao amendoim ou soja, nao utilize este

medicamento.
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3. Como tomar Vazkepa

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver diividas. Nao altere a sua dose sem falar com o seu médico.

Como abrir o frasco
Empurre a cépsula de fecho com rosca para baixo e rode-a no sentido anti-horéario.

sart

Quantidade a tomar
A dose recomendada € de duas capsulas por via oral, duas vezes por dia, com ou apds uma refeicdo.

Engula as cépsulas inteiras; ndo parta, esmague, dissolva ou mastigue as cdpsulas.

Utilizacao em idosos
Nao é necessario alterar a dose em doentes idosos. Podem tomar a dose habitual recomendada.

Se tomar mais Vazkepa do que deveria
Se acidentalmente tomar mais cdpsulas do que o seu médico receitou, consulte o seu médico ou
farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Vazkepa

Caso falhe uma dose, tome-a assim que se lembrar. Contudo, se falhar a toma deste medicamento
durante um dia inteiro, tome simplesmente a dose seguinte planeada. Nao tome uma dose a dobrar
para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste
medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se parar de tomar Vazkepa

N3io pare de tomar este medicamento até ter falado com o seu médico.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Contacte o seu médico
e se tiver palpitacdes cardiacas ou batimento cardiaco irregular. Estes podem ser sintomas de
uma doenga grave conhecida como fibrilhagao auricular. Este € um efeito indesejavel
frequente (pode afetar até 1 em 10 pessoas);
e se apresentar nddoas negras facilmente ou ndo conseguir parar uma hemorragia. Este € um
efeito indesejavel muito frequente (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas). O seu risco de
hemorragia poderd aumentar se também estiver a tomar um medicamento anticoagulante.

Obtenha assisténcia médica se tiver qualquer um dos efeitos indesejaveis seguintes. Estes sintomas
podem dever-se a uma doenca grave conhecida como hipersensibilidade que pode ocorrer em
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qualquer altura durante o tratamento. Este € um efeito indesejavel pouco frequente (pode afetar até
1 em 100 pessoas):

) dificuldades respiratdrias;

aperto ou sensacdo de arranhar na garganta;

inchago dos l4bios;

urticdria (altos na pele);

erup¢do cutinea e comichdo na pele;

dores de estdbmago ou cdlicas;

diarreia;

nduseas e vomitos.

Outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

inchacgo das maos, bragos, pernas e pés;

dores musculares, nos 0ssos ou nas articulagoes;

gota (inchago doloroso nas articulagdes devido a acumulacio de dcido trico);
erupgdo cutinea;

prisdo de ventre;

arrotar.

Efeito indesejavel pouco frequente (pode afetar até 1 em 100 pessoas):
o mau gosto na boca.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagao mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.
5. Como conservar Vazkepa

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento ap6ds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco ou na embalagem
exterior para blisters apés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar abaixo de 30 °C.

Frasco: manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.
Embalagem blister: conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizaciao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.
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6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Vazkepa

o A substancia ativa € o eicosapente de etilo. Cada cdpsula de Vazkepa contém 998 mg de
eicosapente de etilo.
o Os outros componentes sdo

o todo-rac-Alfatocoferol, gelatina, glicerol, maltitol liquido (E965 ii), sorbitol liquido (ndo
cristalizante) (E420 ii), 4gua purificada e lecitina de soja (ver sec¢do 2, “Vazkepa contém
maltitol, sorbitol e lecitina de soja”);

o tinta de impressdo: diéxido de titdnio, propilenoglicol, hipromelose.

Qual o aspeto de Vazkepa e contetido da embalagem

Nesta embalagem, encontrard capsulas moles oblongas, 25 mm x 10 mm, com a marcagdo “IPE” a
tinta branca, com invélucro amarelo claro a &mbar contendo um liquido incolor a amarelo pélido.

Os frascos contendo 120 capsulas sao brancos, de 300 cc e de polietileno de alta densidade (PEAD)
com fecho resistente a abertura por criancas de polipropileno selado por inducdo térmica.
Apresentacdo de um frasco ou trés frascos por embalagem exterior.

As embalagens blister contém 4 x 2 cdpsulas em blisters de dose unitaria perfurados de
PVC/PCTFE/AL

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited

88 Harcourt Street

Dublin 2, D02DK18

Irlanda

Fabricante

MIAS Pharma Limited

Suite 1, Stafford House, Strand Road
Portmarnock,

D13 WC83

Irlanda

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdug¢dao no Mercado:

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
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg

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

Ceska republika Magyarorszig

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
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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

EALéoa

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

Espaiia

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: +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

Kvbmpog

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

Latvija

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

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

Portugal

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

Roménia

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




Este folheto foi revisto pela dltima vez em .

QOutras fontes de informacao

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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