CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omacor, 1000 mg, kapsutki migkkie

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera jako substancj¢ czynng omega-3 kwasow estry etylowe 90

(Omega-3 acidorum esteri ethylici 90)...............coveiiiiinnnnn. 1000 mg

w tym: 460 mg estru etylowego kwasu eikozapentaenowego (EPA) i 380 mg estru etylowego kwasu
dokozaheksaenowego (DHA), tacznie 840 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka migkka.

Migkkie, podtuzne, przezroczyste kapsutki zelatynowe zawierajace jasnozolty olej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Po zawale mig$nia sercowego

Leczenie uzupehiajace w ramach wtdrnej prewencji po zawale mig¢énia sercowego, tagcznie z innymi

standardowo stosowanymi lekami (np. statynami, produktami leczniczymi przeciwptytkowymi, beta
adrenolitykami, inhibitorami ACE).

Hipertriglicerydemia

U o0s6b z endogenng hipertriglicerydemia jako uzupetnienie diety, gdy stosowanie wylacznie diety nie
wystarcza do uzyskania wystarczajacej odpowiedzi terapeutycznej:

- typu IV - w monoterapii,

- typu 1Ib/111 - w skojarzeniu ze statynami, o ile obnizenie stezenia triglicerydow jest
niewystarczajace.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Po zawale mie$nia sercowego
Jedna kapsutka na dobe.

Hipertriglicerydemia
Poczatkowo podaje si¢ dwie kapsutki na dobe. Jesli nie zostanie uzyskana wystarczajaca odpowiedz
terapeutyczna, dawke mozna zwigkszy¢ do czterech kapsutek na dobe.

Kapsutki mozna przyjmowac z pozywieniem, aby unikna¢ dolegliwosci ze strony przewodu
pokarmowego.

Dostepne sg ograniczone dane kliniczne dotyczace stosowania produktu Omacor u 0s6b powyzej 70
lat oraz u chorych z niewydolno$cig nerek (patrz punkt 4.4). Brak informacji dotyczacych
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stosowania produktu Omacor u dzieci i mtodziezy oraz u pacjentow z niewydolnoscig watroby (patrz
punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna, soj¢ lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzeZenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Ze wzgledu na umiarkowane wydtuzenie czasu krwawienia (w przypadku stosowania wysokich
dawek, tj. 4 kapsutek) u pacjentéw przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe nalezy wykonywac
regularne badania kontrolne i w razie potrzeby korygowaé¢ dawkowanie (patrz punkt 4.5 Interakcje z
innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji). Stosowanie produktu nie eliminuje
konieczno$ci prowadzenia obserwacji, ktora na ogo6t jest niezbedna u chorych z tej grupy.

Nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ wydtuzenia czasu krwawienia u pacjentow z grupy podwyzszonego
ryzyka krwotokow (ze wzgledu na ci¢zkie urazy, zabiegi chirurgiczne itp.).

Ze wzgledu na brak odpowiednich danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa, nie zaleca sig¢
stosowania leku u dzieci.

W trakcie leczenia produktem Omacor dochodzi do zmniejszenia wytwarzania tromboksanu A2. Nie
stwierdzono istotnego wptywu na inne czynniki krzepniecia. Niektore badania z kwasami omega-3
wykazaly wydtuzenie czasu krwawienia, jednakze czas krwawienia odnotowany w tych badaniach
nie wykraczal poza wartosci prawidlowe i nie powodowat istotnych klinicznie epizodéw
krwawienia.

Dane kliniczne dotyczace stosowania produktu Omacor u pacjentow powyzej 70 lat sg ograniczone.
Dostepne sg ograniczone informacje dotyczace stosowania u pacjentéw z niewydolnoscia nerek.

U niektorych pacjentéw odnotowano maty ale znaczacy wzrost (w zakresie wartosci prawidtowych)
aminotransferaz AspAT i AIAT, jednak brak danych wskazujacych na zwigkszenie ryzyka u
pacjentéw z niewydolnoscig watroby. Nalezy regularnie kontrolowa¢ poziom aminotransferaz
(AspAT i AIAT) u pacjentéow z jakimikolwiek objawami niewydolnosci watroby (zwtlaszcza w
przypadku stosowania wysokich dawek, tj. 4 kapsutek).

Stosowanie produktu Omacor nie jest wskazane w egzogennej hipertriglicerydemii
(hiperchylomikronemii typu 1). Ograniczone jest rowniez do§wiadczenie Z jego stosowaniem we
wtornej endogennej hipertriglicerydemii (zwlaszcza w przebiegu niekontrolowanej cukrzycy).

Brak jest do§wiadczen z podawaniem leku u 0sob z hipertriglicerydemia w skojarzeniu z fibratami.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Doustne leki przeciwzakrzepowe: patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci
dotyczace stosowania.

Gdy Omacor byt podawany rownoczesnie z warfaryna nie wystapity powiktania krwotoczne.

Jednakze w razie stosowania takiego skojarzenia lub odstawienia produktu Omacor nalezy
kontrolowa¢ czas protrombinowy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
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Nie jest dostepna dostateczna ilo$¢ danych na temat stosowania produktu Omacor u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzgtach nie wykazaty toksycznego wptywu produktu na zdolno$¢ do rozrodu.
Potencjalne ryzyko u ludzi jest nieznane, w zwigzku z czym produkt Omacor nie powinien by¢
stosowany podczas ciazy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia
Brak jest danych na temat przenikania produktu Omacor do mleka matek u zwierzat i u ludzi. Leku
nie nalezy stosowa¢ w czasie laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie badano wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednakze
spodziewany jest brak wptywu lub nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania reakcji niepozadanych uporzadkowano nastgpujaco: bardzo czesto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000, <1/100); rzadko (>1/10000, <1/1000); bardzo
rzadko (<1/10000).

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Rzadko: nadwrazliwos$¢

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Niezbyt czgsto: hiperglikemia, dna moczanowa

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Niezbyt czgsto: zawroty glowy, zaburzenia smaku, bole glowy

Zaburzenia naczyniowe:
Niezbyt czesto: niedocis$nienie

Zaburzenia ukladu oddechowego, Klatki piersiowej i $rédpiersia:
Niezbyt czgsto: krwawienie z nosa

Zaburzenia zoladka i jelit:

Czgsto: zaburzenia zotadkowo-jelitowe (w tym wzdegcia, bdl brzucha, zaparcie, biegunka,
niestrawnos¢, wzdecia z oddawaniem gazéw, odbijanie, refluks zotagdkowo-przetykowy, nudnosci,
wymioty)

Niezbyt czgsto: krwawienia w obrgbie przewodu pokarmowego

Zaburzenia watroby i drég zélciowych:

Rzadko: zaburzenia czynno$ci watroby (w tym zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz, zwigkszenie
aktywnosci aminotransferazy alaninowej, zwigkszenie aktywno$ci aminotransferazy
asparaginianowej)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Niezbyt czgsto: wysypka
Rzadko: pokrzywka

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
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wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

Brak szczegoélnych zalecen.
Zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: omega-3 trojglicerydy oraz inne estry i kwasy.
Kod ATC: C10AX06.

Wielonienasycone kwasy z grupy omega-3 — kwas eikozapentaenowy (EPA) i dokozaheksaenowy
(DHA) sa niezbednymi kwasami thuszczowymi.

Omacor dziala na lipidy osocza poprzez obnizanie stezenia triglicerydow w wyniku obnizania
stezenia VLDL (lipoprotein o bardzo niskiej gestosci), przy czym substancja ta wptywa rowniez na
hemostaze i cisnienie tetnicze.

Omacor obniza synteze triglicerydow w watrobie, poniewaz EPA i DHA sg stabo
wykorzystywanymi substratami enzyméw odpowiedzialnych za syntezg triglicerydow i hamuja
estryfikacje innych kwasow tluszczowych.

Wazrost zawartosci peroksysomow powstajacych w procesie B-oksydacji kwasow ttuszczowych w
watrobie przyczynia si¢ rowniez do spadku stezenia triglicerydow przez zmniejszenie ilosci wolnych
kwasow thuszczowych dostgpnych do ich syntezy. Zahamowanie tej syntezy prowadzi do obnizenia
stezenia VLDL.,

Omacor podwyzsza stezenie cholesterolu LDL u niektorych pacjentow z hipertriglicerydemig.
Zwigkszenie stezenia cholesterolu HDL jest niewielkie, znacznie mniejsze niz po podaniu fibratow i
zmienne.

Dhugoterminowe dziatanie obnizajace stezenie lipidow (po ponad roku stosowania leczenia) nie jest
znane. Ponadto brak jest jednoznacznych dowodoéw potwierdzajacych, ze obnizenie stezenia
triglicerydéw obniza ryzyko rozwoju choroby niedokrwiennej serca.

W trakcie leczenia preparatem Omacor dochodzi do zmniejszenia wytwarzania tromboksanu A2 oraz
do niewielkiego wydtuzenia czasu krwawienia. Nie stwierdzono istotnego wptywu leku na inne
czynniki krzepnigcia.

Do badania GISSI-Prevenzione zakwalifikowano w sposéb randomizowany 11324 pacjentow ze
$wiezym zawatem serca (przebytym w ciggu ostatnich 3 miesig¢cy) otrzymujacych zalecane leczenie
prewencyjne lacznie z dietg srodziemnomorska. Podawano im preparat Omacor (n=2836), witaming
E (n=2830), Omacor i witaming E (n=2830) lub nie stosowano u nich leczenia (n=2828). Bylo to
wieloo$rodkowe, randomizowane, otwarte badanie kliniczne prowadzone we Wtoszech.

Whyniki uzyskane po okresie 3,5 roku stosowania preparatu Omacor w dawce 1 g/dobe wykazaty
istotne obnizenie czegstosci wystepowania ztozonego punktu koncowego obejmujacego umieralnosé
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ze wszystkich przyczyn, zawat serca nieprowadzacy do zgonu i udar mézgu nieprowadzacy do
zgonu (redukcja ryzyka wzglednego wyniosta 15% [2-26] p=0,0226 u pacjentdow przyjmujacych
Omacor w monoterapii w poréwnaniu do grupy kontrolnej oraz 10% [1-18] p=0,0482 u pacjentéw
przyjmujacych preparat Omacor w skojarzeniu z witaming E lub bez). Wykazano zmniejszenie
czestosci wystepowania okreslonych z géry dodatkowych punktow koncowych, w tym zgonow z
przyczyn sercowo-naczyniowych, zawatoéw serca nieprowadzacych do zgonu i udaréw mozgu
nieprowadzacych do zgonu (redukcja ryzyka wzglednego o 20% [5-32] p=0,0082 u pacjentow
przyjmujacych preparat Omacor w monoterapii w porownaniu do grupy kontrolnej, zmniejszenie
ryzyka wzglednego o 11% [1-20] p= 0,0526 u pacjentéw przyjmujacych preparat Omacor z
witaming E lub bez). Wtérna analiza kazdej sktadowej pierwszorzedowego punktu koncowego
wykazala istotne zmniejszenie umieralnosci ze wszystkich przyczyn i umieralnosci z przyczyn
sercowo-naczyniowych, jednak nie wystgpito zmniejszenie czgstoSci wystepowania
nieprowadzacych do zgonu incydentéw krazeniowych czy prowadzacych i nieprowadzacych do
zgonu udaréw mozgu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

W trakcie wchianiania i po zakonczeniu tego procesu istnieja trzy gtdéwne drogi metabolizowania

kwasow thuszczowych omega-3:

- kwasy tluszczowe sa najpierw transportowane do watroby, gdzie sg wbudowywane w rézne
rodzaje lipoprotein, a nastepnie kierowane do obwodowych zapaséw lipidow;

- fosfolipidy btony komoérkowej sg zastgpowane przez fosfolipidy lipoproteinowe — wowczas
kwasy tluszczowe moga petnié rolg prekursorow réznych eikozanoidow;

- wiekszo$¢ kwasow thuszczowych ulega oksydacji, zaspokajajac zapotrzebowanie organizmu
na energie.

Stezenie kwasow omega-3, EPA i DHA, w fosfolipidach osocza odpowiada stezeniu EPA i DHA
wbudowanych w btony komorkowe.

Badania farmakokinetyczne przeprowadzone na zwierzetach wykazaty, ze dochodzi do pelne;j
hydrolizy estru etylowego z jednoczesnym zadowalajacym poziomem wchlaniania EPA i DHA i ich
whbudowywania w fosfolipidy osocza i estry cholesterolu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Zadne z badan klinicznych opartych na konwencjonalnych badaniach potencjalu toksycznego,
genotoksycznego, karcynogennego i wptywu na reprodukcje dawki wielokrotnej nie wykazaty
ryzyka dla ludzi. Ponadto dane przedkliniczne literaturowe dotyczace bezpieczenstwa farmakologii
wskazuja brak ryzyka dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen kapsulki: alfa-tokoferol
Otoczka kapsuiki: zelatyna, glicerol, woda oczyszczona, §redniotancuchowe triglicerydy, lecytyna

(soja).
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres wazno$ci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Biata butelka z HDPE w tekturowym pudetku zawierajaca 20, 28 lub 100 kapsutek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pronova BioPharma Norge AS
Lilleakerveien 2 C

NO-0238 Oslo

P.O. Box 420; NO-1327 Lysaker, Norwegia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
12303
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU | DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.07.2006 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.12.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2014
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