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VAZKEPA har bevisad effekt hos statin-
behandlade patienter med forhojda triglycerid-
nivaer och etablerad aterosklerotisk hjart-
karlsjukdom och kan reducera allvarliga
kardiovaskulara handelser inklusive
kardiovaskular dod med

vid en medianuppfdljning pa 4,9 ar.2

VAZKEPA ar avsett for att minska risken for kardio-
vaskulara handelser hos vuxna statinbehandlade patienter
med hog kardiovaskular risk och férhojda triglycerider
(=150 mg/dl [=1,7 mmol/I1) och:
e etablerad kardiovaskular sjukdom eller
e diabetes och atminstone ytterligare en

kardiovaskular riskfaktor.3

INGAR | HOGKOSTNADSSKYDDET MED BEGRANSAD SUBVENTION:

Subventioneras endast for behandling av statinbehandlade
patienter med forhojda triglycerider (= 150 mg/dl [= 1,7 mmol/I])
och etablerad kardiovaskulér sjukdom.*

Vazkepa

(ikosapentetyl)




2 kapslar morgon och kvall i samband
med maltid eller strax efter.

» Kapslarna ska svaljas hela och INTE &ppnas,
krossas, l6sas upp eller tuggas.®

« Ingen dosjustering kravs pa grund av alder,
nedsatt njur- eller leverfunktion.?

Las produktresumén innan forskrivning.
For ytterligare information se www.fass.se

YTTERLIGARE INFORMATION KRING VAZK

For att rapportera en biverkning/klagomal eller om du har en me



HUR FUNGERAR VAZKEPA?

En kapsel med VAZKEPA innehaller 998 mg
ikosapentetyl, en stabil etylester fran
omega-3-fettsyran eikosapentaensyra (EPA).
Verkningsmekanismerna som bidrar till
minskningen av kardiovaskulara handelser
med ikosapentetyl ar annu inte helt klarlagda.?

Mekanismerna ar troligtvis
multifaktoriella och inkluderar:
«» forbattrad lipoproteinprofil med minskning
av triglyceridrika lipoproteiner
» antiinflammatoriska och antioxiderande effekter
» minskning av makrofagackumulering
«» forbattring av endotelfunktion
» tjockare/stabilare bindvavskapsel
» trombocythammande effekter.

Var och en av dessa mekanismer kan ha en
gynnsam inverkan pa utveckling, progression
och stabilisering av aterosklerotiska plack
och aven konsekvenserna av plackruptur.?

Sammanfattning av sakerhetsprofilen?

Vanliga rapporterade biverkningar VAZKEPA  Placebo

Blédning 11,80 % 9,90 %
Férstoppning 5,40 % 3,60 %
Formaksflimmer 5,80 % 4,50 %

Tabellen &r anpassad av Recordati frin SPC.%

Ovriga vanliga rapporterade biverkningar var perifert 5dem (7,80 %),
muskuloskeletal smarta (4,3 %), gikt (4,3 %) och utslag (3,0 %). Patienter som
tar VAZKEPA tillsammans med antitrombotiska lakemedel, kan ha hogre risk
fér blédning och ska Gvervakas regelbundet.®

PA FINNS ATT LASA PA WWW.VAZKEPA.SE

dicinsk fraga, vanligen maila: customersafety.se@recordati.com




Vazkepa (ikosapentetyl), 998 mg mjuka kapslar. Rx, (F) Subven-
tioneras endast fér behandling av statinbehandlade patienter med
forhojda triglycerider (= 150 mg/dl [= 1,7 mmol/l]) och etablerad
kardiovaskular sjukdom. ATC-kod: C10AX06, medel som paverkar
serumlipidnivaerna. Indikationer: Avsett for att minska risken for
kardiovaskulara handelser hos vuxna statinbehandlade patienter
med hog kardiovaskular risk och férhdjda triglycerider (= 150 mg/
dl [= 1,7 mmol/l]) och etablerad kardiovaskular sjukdom eller
diabetes och atminstone ytterligare en kardiovaskular riskfaktor.
Kontraindikationer: Overkanslighet mot ikosapentetyl, soja eller
mot nagot hjalpamne. Varningar och forsiktighet: Anvands med
forsiktighet vid kdnd overkanslighet mot fisk och/eller skaldjur.
Vid nedsatt leverfunktion ska koncentrationerna av ALAT och
ASAT o6vervakas innan och vid lampliga intervall under behand-
lingen. Har férknippats med en ¢kad risk fér férmaksflimmer eller
férmaksfladder och patienter ska darfér overvakas for kliniska
tecken. Har férknippats med en hdgre incidens av blédning.
Patienter som tar antitrombotiska lakemedel ska darfér vervakas
regelbundet. Patienter med hereditar fruktosintolerans bér inte
anvanda detta |akemedel. Ska inte anvandas vid allergi mot soja
eller jordnétter. Graviditet: Som en forsiktighetsatgard bor an-
vandning undvikas. Amning: En risk for det ammande barnet kan
inte uteslutas. Kontaktuppgifter: Recordati AB, Berzelius vag 8,

171 65 Solna, Sverige. E-post: customersafety.se@recordati.com.

Telefon: 08-545 802 30. For mer information och pris se www.
fass.se. Senaste datum for 6versyn av produktresumén: 03/2026.

Behandling med VAZKEPA har férknippats med en hogre incidens
av blédning. VAZKEPA tillsammans med antitrombotiska lakemedel
och/eller antikoagulantia, kan ge hogre risk for blodning och ska
overvakas regelbundet. Inga lakemedelsinteraktioner har pavisats
med cytokrom P450-enzymer.?

ARR - Absolut riskminskning
NNT — Number Needed to Treat
RRR - Relativ riskreduktion
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