CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lipasterix, 1000 mg, kapsutki, miekkie

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka migkka zawiera 1000 mg omega-3 kwasow estry etylowe 90 (Omega-3 acidorum
esteri ethylici 90), w tym 840 mg estru etylowego kwasu eikozapentaenowego (EPA) (460 mg, 46%)
i estru etylowego kwasu dokozaheksaenowego (DHA) (380 mg, 38%).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: olej sojowy (<1,6 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka migkka

Podluzna, przezroczysta, bezbarwna, miekka kapsutka zelatynowa, wypelniona jasnozéttawym
olejem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Hipertriglicerydemia

U os6b z endogenng hipertriglicerydemia jako uzupetnienie diety, gdy sama dieta nie jest

wystarczajaca do uzyskania dostatecznej skutecznosci terapeutycznej:

- typu IV w monoterapii,

- typu b/l w skojarzeniu ze statynami, gdy zmniejszenie stezenia triglicerydow nie jest
wystarczajace.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Hipertriglicerydemia
Poczatkowo dwie kapsulki na dobg. Jesli nie ma wystarczajacej reakcji, dawke mozna zwigkszy¢ do
czterech kapsulek na dobe.

W celu uniknigcia zaburzen zotadkowo-jelitowych kapsutki mozna przyjmowac podczas positku.
Nie ma danych dotyczacych stosowania estrow etylowych kwaséw omega-3 u dzieci, u 0s6b

W podesztym wieku (powyzej 70 lat) lub u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt
4.4) i tylko ograniczone informacje o stosowaniu u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng, na soj¢ lub orzeszki ziemne, lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
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4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Ostrzezenia

Ze wzgledu na umiarkowane wydluzenie czasu krwawienia (po podaniu duzej dawki, tzn. 4 kapsutek)
trzeba kontrolowac stan pacjentow otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe i, w razie koniecznosci,
dostosowac ich dawke (patrz punkt 4.5). Stosowanie tego produktu leczniczego nie wyklucza
koniecznosci obserwacji stosowanej zazwyczaj u pacjentow z tej grupy.

Nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ wydluzenia czasu krwawienia u pacjentow z duzym ryzykiem
krwotoku (zwiazanego z cigzkim urazem, zabiegiem chirurgicznym itp.).

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania, nie zaleca si¢
podawania produktu leczniczego dzieciom.

Stosowanie estrow etylowych kwasdéw omega-3 nie jest wskazane w egzogennej hipertriglicerydemii
(hiperchylomikronemii typu 1). Istnieje tylko ograniczone do§wiadczenie dotyczace stosowania we
wtornej endogennej hipertriglicerydemii (zwtaszcza w przebiegu niekontrolowanej cukrzycy).

Brak doswiadczenia dotyczacego skojarzonego stosowania z fibratami w leczeniu
hipertriglicerydemii.

Szczegoblne $rodki ostroznosci

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby konieczne jest regularne kontrolowanie czynnosci
tego narzadu (aktywno$¢ AspAT i A1AT), zwlaszcza podczas stosowania duzej dawki, tzn.

4 kapsutek.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Doustne leki przeciwzakrzepowe: patrz punkt 4.4.

Estry etylowe kwasow omega-3 podawano razem z warfaryna bez powiktan krwotocznych. Jednak
podczas jednoczesnego stosowania estréw etylowych kwaséw omega-3 z warfaryna lub po ich
odstawieniu nalezy kontrolowac¢ czas protrombinowy.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania estrow etylowych kwaséw omega-3 u kobiet

w cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty toksycznego wptywu reprodukcje. Potencjalne ryzyko
dla ludzi nie jest znane, dlatego estrow etylowych kwaséw omega-3 nie nalezy stosowaé w czasie
cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia
Brak danych dotyczacych przenikania estrow etylowych kwaséw omega-3 do mleka karmiagcych
zwierzat i do mleka kobiecego. Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nieistotny.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstosci dziatan niepozadanych uszeregowano nastepujaco: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do

<1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko
(<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).
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Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze
Niebyt czesto: zapalenie btony sluzowej zotadka i jelit

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niebyt czesto: nadwrazliwosé

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Rzadko: hiperglikemia

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niebyt czesto: zawroty glowy, zaburzenia smaku
Rzadko: bl gtowy

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: niedociénienie tetnicze

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Bardzo rzadko: suchos¢ btony §luzowej nosa

Zaburzenia zoladka i jelit

Czgsto: niestrawnos¢, nudnosci

Niezbyt czesto: bdl brzucha, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, zapalenie btony §luzowej zotadka, bol w
nadbrzuszu

Rzadko: bol zotadka i jelit

Bardzo rzadko: krwotok z dolnego odcinka przewodu pokarmowego

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Rzadko: zaburzenia czynno$ci watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Rzadko: tradzik, swedzaca wysypka
Bardzo rzadko: pokrzywka

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania
Rzadko: nieokre$lone zaburzenia

Badania diagnostyczne:

Bardzo rzadko: zwigkszenie liczby biatych krwinek, zwigkszenie aktywnosci dehydrogenazy
mleczanowej, umiarkowane zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz u pacjentéw

z hipertriglicerydemia.

4.9 Przedawkowanie

Brak szczegolnych zalecen.

Nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajgce stezenie cholesterolu i trigliceryddéw we krwi; inne;
triglicerydy omega-3

Kod ATC: C10AX06

Wielonienasycone kwasy z serii omega-3, kwas eikozapentaenowy (EPA) i dokozaheksaenowy
(DHA), sa niezb¢dnymi kwasami ttuszczowymi.
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Estry etylowe kwasow omega-3 dziataja na lipidy osocza, zmniejszajac stezenie trigliceryddw na
skutek zmniejszenia ilosci VLDL (lipoprotein bardzo matej ggstosci), ale rowniez wptywaja na
hemostazg i ci$nienie tetnicze Krwi.

Estry etylowe kwasow omega-3 zmniejszaja synteze triglicerydow w watrobie, gdyz EPA i DHA sa
stabymi substratami dla enzymow odpowiedzialnych za syntezg triglicerydow i hamuja estryfikacje
innych kwasow tluszczowych.

Nasilenie beta-oksydacji kwasow tluszczowych w peroksysomach watroby rowniez bierze udziat
W zmniejszeniu stezenia triglicerydOdw przez zmniejszenie ilosci wolnych kwasow ttuszczowych
dostepnych do ich syntezy. Zahamowanie tej syntezy zmniejsza ilos¢ VLDL.

U niektorych pacjentow z hipertriglicerydemia estry etylowe kwaséw omega-3 zwigkszaja
stezenie cholesterolu frakcji LDL. Zwiekszenie stezenia cholesterolu HDL jest niewielkie
(znacznie mniejsze niz po podaniu fibratow) i nie jest state.

Nie jest znane dtugotrwate (trwajace ponad rok) dziatanie zmniejszajace stezenie lipidow. Ponadto
brak silnego dowodu na to, aby zmniejszenie stezenia triglicerydow zmniejszato ryzyko rozwoju
choroby niedokrwiennej serca.

Podczas leczenia estrami etylowymi kwaséw omega-3 nastepuje zmniejszenie wytwarzania
tromboksanu A2 i niewielkie wydtuzenie czasu krwawienia. Nie obserwowano znaczacego wptywu na
inne czynniki krzepnigcia.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

W trakcie wchtaniania i po jego zakonczeniu istniejg trzy glowne szlaki metabolizmu kwasow

thuszczowych omega-3:

- kwasy tluszczowe sg najpierw transportowane do watroby, gdzie zostaja
wbudowywane w rézne rodzaje lipoprotein, a nastepnie kierowane do obwodowych
zapasow lipidéw;

- fosfolipidy btony komodrkowej zastepowane sg przez fosfolipidy lipoprotein, a kwasy
thuszczowe mogg wtedy petnié role prekursorow réznych eikozanoidow;

- wiekszo$¢ kwasow thuszczowych podlega oksydacji, zaspokajajgc zapotrzebowanie
organizmu na energie.

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

Badania farmakokinetyczne na zwierzgtach wykazaty, ze ma miejsce petna hydroliza
estru etylowego z jednoczesnym zadowalajacym wchtanianiem i wbudowywaniem EPA
oraz DHA w fosfolipidy osocza i estry cholesterolu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie stwierdzono zadnych probleméw zwigzanych z bezpieczenstwem, ktore
odnosityby si¢ do stosowania leku u cztowicka w zalecanej dawce dobowe;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Zawartos¢ kapsulki:

Alfa-tokoferol (E307)

Olej sojowy
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Olej stonecznikowy

Otoczka kapsutkowa:

Glicerol

Zelatyna

Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha
3-sn-fosfatydylocholina

6.2  NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Blister

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Butelka z HDPE

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium zawierajg 28, 30, 56, 90 i 100 kapsutek.
Butelka z HDPE zamknigta zakretka z LDPE zawiera 28, 30, 56, 90 i 100 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania.

Bez szczegbdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20569

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2012-09-13
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2012-09-13
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