Produktresumé
1. LAKEMEDLETS NAMN

Lipomeg 1000 mg mjuka kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En kapsel innehaller 1000 mg omega-3-syra etylestrar 90 som bestar huvudsakligen av 840 mg
etylestrar av eikosapentaensyra (EPA) (465 mg) och dokosahexaensyra (DHA) (375 mg).

Hjalpdmne med ké&nd effekt:
Varje kapsel innehaller 1,38 mg propylenglykol
For fullstandig forteckning dver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kapsel, mjuk.

Mijuk, oval, genomskinlig gelatinkapsel, som innehaller en ljusgul oljig vatska. Varje kapsel & méarkt
740°.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Hypertriglyceridemi

Endogen hypertriglyceridemi, som tillagg till diet nar tillracklig effekt inte uppnas med enbart diet:
- typ 1V, som monoterapi

- typ HIb/111, i kombination med statiner, nar kontrollen av triglycerider &r otillracklig.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna

Hypertriglyceridemi

Behandlingen inleds med tva kapslar per dag. Om svaret inte ar tillrackligt, kan dosen 6kas till fyra
kapslar per dag.

Kapslarna kan tas med mat for att undvika gastrointestinala storningar.

Specialpopulationer

Det finns begransad méngd kliniska data fran anvandning av Lipomeg 1000 mg mjuka kapslar hos
aldre personer Gver 70 ar och patienter med njurinsufficiens (se avsnitt 4.4).

Det finns inga kliniska data fran anvandning av Lipomeg 1000 mg mjuka kapslar hos barn och
ungdomar eller patienter med leverinsufficiens.



4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Varningar

Pa grund av den mattliga forlangningen av blodningstiden (vid en hog dos, dvs. 4 kapslar per dag) bor
patienter som far antikoagulationsbehandling dvervakas och dosen av antikoagulant justeras vid behov
(se avsnitt 4.5). Anvandning av detta lakemedel eliminerar inte behovet av 6vervakning som i
allménhet kravs for patienter av denna typ.

Ta hansyn till den forlangda blodningstiden hos patienter med hdg risk for blédningar (pa grund av
allvarlig trauma, Kirurgi, etc.).

Lipomeg 1000 mg mjuka kapslar bor anvéndas med forsiktighet till patienter med kénd kénslighet
eller allergi mot fisk.

Pediatrisk population
Anvéndning av detta lakemedel hos barn och ungdomar rekommenderas inte, eftersom effekt- och
sékerhetsdata saknas.

Under behandling med omega-3-syra etylestrar 90 sker en minskning av tromboxan A2-produktionen.
Ingen signifikant effekt pa de andra koagulationsfaktorerna har observerats. En del studier med
omega-3-fettsyror visade en forlangning av blédningstiden, men den rapporterade blédningstiden i
dessa studier dverskred inte normala gransvérden och ledde inte till kliniskt betydande
blédningsepisoder.

Systematiska éversikter och metaanalyser av randomiserade kontrollerade kliniska prévningar visade
pa en dosberoende 6kad risk for formaksflimmer hos patienter med etablerade kardiovaskuléra
sjukdomar eller kardiovaskuléra riskfaktorer behandlade med omega-3-syraetylestrar jamfort med
placebo. Den observerade risken ar hogst med en dos pa 4 g/dag (se avsnitt 4.8). Om formaksflimmer
utvecklas ska behandlingen avbrytas permanent.

Det finns begransad méngd kliniska data fran anvandning av omega-3-syra etylestrar 90 hos éldre
personer 6ver 70 ar.

Det finns begransade uppgifter tillgdngliga om anvandning av ldkemedlet hos patienter med
njurinsufficiens.

En liten men betydande 6kning (inom normalvérden) av ASAT och ALAT rapporterades hos en del
patienter, men det finns inga data som tyder pa okad risk for patienter med leverinsufficiens. ASAT-
och ALAT-nivaer hos patienter som visar tecken pa leverskada bor dvervakas (sarskilt vid en hog dos,
dvs. 4 kapslar per dag).

Omega-3-syra etylestrar 90 ar inte indicerat for exogen hypertriglyceridemi (typ 1-
hyperkylomikronemi). Det finns endast begrénsad erfarenhet av anvéndning av lakemedlet vid
sekundér endogen hypertriglyceridemi (i synnerhet okontrollerad diabetes).

Det finns ingen erfarenhet om anvéndning av detta lakemedel i kombination med fibrater
for behandling av hypertriglyceridemi.

Lipomeg kapslar innehaller propylenglykol.
Detta lakemedel innehaller 1,38 mg propylenglykol i varje kapsel . Samtidig administrering med
substrat for alkoholdehydrogenas sasom etanol kan orsaka allvarliga biverkningar hos nyfodda.



45 Interaktioner med andra ladkemedel och dvriga interaktioner

Perorala antikoagulantia, Se avsnitt 4.4.

Omega-3-syra etylestrar 90 har administrerats tillsammans med warfarin utan hemorragiska
komplikationer. Protrombintiden maste dock kontrolleras nar omega-3-syra etylestrar 90 kombineras
med warfarin eller nar behandling med omega-3-syra etylestrar 90 avslutas.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns otillrackliga data fran anvandning av omega-3-syra etylestrar 90 hos gravida kvinnor.
Djurstudier har inte visat reproduktionstoxikologiska effekter. Den eventuella risken for ménniska ar

inte kdnd. Omega-3-syra etylestrar 90 ska darfor inte anvandas under graviditet om det inte ar absolut
nddvandigt.

Amning

Det finns inga data om utsondring av omega-3-syra etylestrar 90 i brostmjolk och i mjolk fran djur.
Omega-3-syra etylestrar 90 ska inte anvéndas under amning.

Fertilitet

Inga data ar tillgangliga.

4.7  Effekter pa foérmagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Effekter pa férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner har inte studerats. Omega-3-

syra etylestrar 90 forvantas dock ha ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och
anvéanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande konvention har tillampats vid indelning i frekvensklasser: mycket vanliga (>1/10), vanliga
(>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sallsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta
(<1/10 000).

Immunsystemet:

Sallsynta: hypersensitivitet

Metabolism och nutrition:

Mindre vanliga: hyperglykemi, gikt

Centrala och perifera nervsystemet:

Mindre vanliga: Yrsel, dysgeusi, huvudvark

Hjartsjukdomar

Vanliga: Formaksflimmer

Blodkarl:

Mindre vanliga: hypotoni



Andningsvéagar, brostkorg och mediastinum:
Mindre vanliga: epistaxis
Mag-tarmkanalen:

Vanliga: gastrointestinala besvar (inkl. buksvullnad, buksmartor, forstoppning, diarré, dyspepsi,
flatulens, rapning, gastroesofageal refluxsjukdom, illamaende eller krakningar)

Mindre vanliga: gastrointestinal blédning
Lever och gallvagar:

Séllsynta: leverrubbningar (inkl. 6kning av transaminaser, 6kning av alaninaminotransferas och
6kning av aspartataminotransferas)

Hud och subkutan vavnad:

Mindre vanliga: utslag

Séllsynta: urtikaria

Ingen kand frekvens: klada

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas

att rapportera varje misstankt biverkning via
www.lakemedelsverket.se

Lékemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

Inga speciella rekommendationer. Behandlingen ska vara symtomatisk.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Omega-3-triglycerider inkl. 6vriga estrar och syror , ATC-kod: C10AXO06.

Omega-3-serien av fleromattade fettsyror, eikosapentaensyra (EPA) och dokosahexaensyra (DHA) éar
essentiella fettsyror.

Verkningsmekanism
Omega-3-syra etylestrar 90 paverkar plasmalipider genom att minska triglyceridnivaer till foljd av en
sankning av VLDL (very low density lipoprotein). Substansen paverkar ocksa hemostas och blodtryck.

Farmakodynamisk effekt




Omega-3-syra etylestrar 90 minskar syntesen av triglycerider i levern eftersom EPA och DHA &r
daliga substrat for enzymerna som ar ansvariga for TG-syntesen, och EPA och DHA hammar
forestring av andra fettsyror.

Okad peroxisomal R-oxidation av fettsyror i levern bidrar ocksa till minskningen av triglycerider
genom att reducera mangden av fria fettsyror som ar tillgangliga fér deras syntes. Hdmning av denna
syntes sanker VLDL.

Omega-3-syra etylestrar 90 dkar LDL-kolesterol hos en del patienter som har hypertriglyceridemi. En
6kning av HDL-kolesterolet &r endast liten, betydligt mindre &n vad som setts efter administrering av
fibrater, och inte konsekvent.

Den lipidsankande effekten pa lang sikt (efter 6ver ett ar) ar inte kand. Annars finns det inga klara
bevis pa att minskning av triglycerider minskar risken for ischemisk hjartsjukdom.

Under behandling med omega-3-syra etylestrar 90 sker en minskning av tromboxan A2-produktionen

och en liten forlangning av blodningstiden. Ingen betydande effekt pa de andra koagulationsfaktorerna

har observerats.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Det finns tre huvudsakliga metabola reaktionsvéagar for omega-3-fettsyror under och efter absorption.

- fettsyrorna transporteras forst till levern och inkorporeras dar i olika lipoproteiner for senare
transport till perifera lipiddepaer;

- fosfolipiderna i lipoproteinerna véxlas mot fosfolipider i cellmembranet, och fettsyrorna
fungerar darmed som prekursorer for olika eikosanoider;

- de flesta fettsyror oxideras for att tillfredsstélla kroppens energibehov.

Koncentrationen av omega-3-fettsyrorna EPA och DHA i fosfolipiderna i plasma motsvarar det EPA
och DHA som inkorporerats i cellmembranen.

Farmakokinetiska studier pa djur har visat att etylestern genomgar fullstandig hydrolys atféljd av
tillfredsstéllande absorption och inkorporering av EPA och DHA i fosfolipiderna och
kolesterolestrarna i plasma.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende toxicitet vid upprepade doser, gentoxicitet, karcinogenicitet och
reproduktionseffekter visade inte nagra sarskilda risker for manniska. | 6vrigt tyder icke-kliniska data
i litteraturen avseende sakerhetsfarmakologi pa att det inte finns nagra risker for manniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Kapselns innehall:

Alfa-tokoferol

Kapselns holje:

Gelatin

Glycerol

Mellankedjiga triglycerider

tryckfarg



(Sammanséttningen av tryckféargen &r shellack, isopropylalkohol, propylenglykol, titandioxid,
natriumlaurylsulfat, polysorbat 80.)

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

24 manader.
Hallbarhet efter forsta 6ppnande av HDPE-burken &r 120 dagar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara burken i ytterkartongen. Ljuskansligt. For hallbarhet efter forsta Gppnande av HDPE-burken,
se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Vit, ogenomskinlig HDPE-burk med vitt, ogenomskinligt skruvlock med induktionsférslutning. Varje
burk innehaller 20, 28, 100 eller 120 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Strides Pharma (Cyprus) Limited

Themistokli Dervi, 3 Julia House 1066,

Nicosia Cypern

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr: 56995

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

21/01/2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-03-15
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