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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Weitere Voraussetzung ist die strikte Ein- 4.5 Wechselwirkungen mit anderen
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Eicosan® 750 Omega-3-Konzentrat, 750 mg,
Weichkapseln

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

NatUrliche Triglyceride (Fett) u.a. aus
n-3 (= Omega-3)-mehrfach ungesattigten
Fettsduren, vorwiegend Eicosapentaenséu-
re und Docosahexaensaure.

Wirkstoff: Omega-3-Séuren-reiches Fischol

1 Kapsel enthalt:

750 mg Omega-3-Séuren-reiches Fischdl
(enthaltend mind. 13 % Eicosapentaensaure
und mind. 9% Docosahexaensaure)

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung

Dieses Arzneimittel enthalt 35 mg Sorbitol
pro Weichkapsel.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Weichkapseln

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Senkung stark erhohter Blut-Fett (Trigly-
cerid)-Spiegel.

Das Arzneimittel wird zuséatzlich nur dann
verabreicht, wenn Diat allein zur Senkung
der Blut-Fett-Spiegel nicht ausreicht.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Bei Hypertriglyceriddmie kann die éarztlich

verordnete Dosis bis zu 10-14 Kapseln pro
Tag betragen.

Art der Anwendung
Eicosan® 750 Omega-3-Konzentrat soll un-

zerkaut mit etwas Flussigkeit unmittelbar
vor den Mahlzeiten eingenommen werden.
Die Anwendung sollte Uber einen langeren
Zeitraum erfolgen.

Hinweise:

Am Anfang jeder Behandlung einer Fettstoff-
wechselstdérung steht die Beratung durch
den Arzt. In vielen Fallen sind Fettstoff-
wechselstérungen durch Anderungen der
Ernahrung, vermehrte korperliche Bewegung,
Gewichtsabnahme und ausreichende Be-
handlung einer womdglich anderen Stoff-
wechselerkrankung (Zuckerkrankheit, Gicht)
glinstig zu beeinflussen. Diese MaBnahmen
sollten der Einnahme von Arzneimitteln fir
mehrere Wochen lang vorausgehen und
wahrend der Einnahme von Eicosan® 750
Omega-3-Konzentrat beibehalten werden.

Eine medikamentdse Behandlung ist grund-

Satalich nur als ZusatzmaBnahme und nur Systemorganklasse H?uflgkeltskategorle Nebemelrkungen
dann angezeigt, wenn die Stoffwechsel- Herzerkrankungen Haufig Vorhofflimmern
stérung durch die genannten MaBnahmen Erkrankungen des Gelegentlich Brechreiz, AufstoBen

allein nicht zu beheben ist.

Die Wirkung von Eicosan® 750 Omega-3-
Konzentrat kann im Einzelfall verschieden
stark ausgepragt sein. Um das gewUnschte
Behandlungsziel zu erreichen, ist eine langer-
fristige regelméBige Einnahme erforderlich.
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haltung aller vom Arzt verordneten MaB-
nahmen. Wie bei jeder Langzeitbehandlung
ist auch hier eine laufende Uberwachung
notwendig. Die Blutfettspiegel sind wieder-
holt und regelmaBig zu kontrollieren. Gleich-
zeitig soll die Notwendigkeit zur Fortset-
zung der Behandlung Uberprift werden.

4.3 Gegenanzeigen

— Allergische Reaktionen gegentber einem
Bestandteil des Arzneimittels

— akute und subakute Bauchspeicheldri-
senentzindungen

— akuter Bauchspeicheldrisenzelluntergang
(akute Pankreasnekrose)

— akute bis chronische Leberintoxikationen

— Leberschrumpfung (Leberzirrhose) jeder
Herkunft

— akute bis chronische Gallenblasenent-
zUndung

— Gallenblasenerweiterung (Gallenblasen-
empyem)

— Stérung der Fettverdauung bzw. Fett-
emulgierung im DUnndarm durch Erkran-
kung der Gallenblase und/oder der Bauch-
speicheldriise

— Gerinnungsstoérungen.

Da keine ausreichenden Erfahrungen vorlie-
gen, wird die Behandlung von Kindern nicht
empfohlen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Anwendung von Eicosan® 750 Ome-
ga-3-Konzentrat sollte mit Vorsicht bei Pa-
tienten mit bekannter Empfindlichkeit gegen-
Uber Fisch oder einer Fischallergie erfolgen.

Eine regelméBige Uberwachung der Leber-
funktion (Transaminasen) ist bei Patienten
mit Lebererkrankungen erforderlich.

Systematische Ubersichtsarbeiten und Me-
taanalysen randomisierter kontrollierter Kli-
nischer Studien zeigten ein dosisabhangi-
ges erhohtes Risiko fur Vorhoffimmern bei
Patienten mit etablierten kardiovaskuléaren
Erkrankungen oder kardiovaskularen Risi-
kofaktoren, die mit Omega-3-Séurenethyl-
ester behandelt wurden, im Vergleich zu
Placebo. Das beobachtete Risiko ist bei
einer Dosis von 4 g/Tag am hdchsten (siehe
Abschnitt 4.8). Wenn sich Vorhofflimmern
entwickelt, sollte die Behandlung dauerhaft
abgesetzt werden.

Patienten mit hereditarer Fructoseintole-
ranz (HFI) durfen dieses Arzneimittel nicht
einnehmen/erhalten.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Da Eicosan® 750 Omega-3-Konzentrat die
Blutungszeit verlangern und die Thrombozy-
ten-Aggregation vermindern kann, sollten
Patienten mit Gerinnungsstérungen und Pa-
tienten, die gleichzeitig mit Antikoagulantien
behandelt werden, &rztlich dberwacht wer-
den, auch im Hinblick auf eine eventuell not-
wendige Reduzierung der blutgerinnungs-
hemmenden Mittel.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Tierexperimentelle Untersuchungen mit Fisch-
6l oder Fischdlkonzentraten ergaben keine
Hinweise auf fruchtschadigende Effekte. Bei
einer der Ublichen gesunden Erndhrung ent-
sprechenden Zufuhr von Omega-3-Fettsau-
ren sind solche Effekte weder bekannt noch
zu erwarten. FUr die zur Behandlung der
Hypertriglyceridamie erforderlichen hohen
Dosen liegen bislang keine Erfahrungen in
Bezug auf Schwangerschaft und Stillzeit vor.
Arzneimittel sollten wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit nur dann zur Senkung
erhohter Triglyceridwerte angewendet wer-
den, wenn es fUr notwendig erachtet wird.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Féahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkun-
gen

Mogliche Nebenwirkungen sind in Tabelle 1
nach Systemorganklasse und Haufigkeit auf-
geflhrt. Die Haufigkeiten werden wie folgt
definiert: sehr haufig (= 1/10), haufig (= 1/100
bis < 1/10), gelegentlich (= 1/1.000 bis
< 1/100), selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000),
sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt (auf
Grundlage der verfigbaren Daten nicht ab-
schétzbar).

Siehe Tabelle 1

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkun-
gen

Bei hoherer Dosierung kann gelegentlich
Brechreiz und AufstoBen auftreten. Maglich
ist ein Geruch oder Geschmack nach Fisch.

Eicosan® 750 Omega-3-Konzentrat kann die
Blutungszeit verlangern sowie die Thrombo-
zyten-Aggregation hemmen. Das Auftreten
von blauen Flecken (Hautblutungen, Schleim-
hautblutungen, so genannte Hamatome) ist

Tabelle 1. Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Gastrointestinaltrakts

des Unterhautgewebes

Erkrankungen der Haut und | Nicht bekannt

Pruritus, Urtikaria

GefaBerkrankungen

Nicht bekannt

Blutungen, Hamatome

Untersuchungen

Nicht bekannt

Transaminasen erhoht
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sofort dem Arzt anzuzeigen. Vor Operationen
ist die Blutungszeit mit zu erfassen.

Bei Acetylsalicylsure-sensitivem Bronchial-
asthma kann es zu einer Verschlechterung
der Lungenfunktionen kommen.

Mboglich ist eine maBige Erhdhung der
Transaminasen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei einer Uberdosierung von mehr als
10 Kapseln Uber die empfohlene Normal-
dosis hinaus kdénnen die Nebenwirkungen
(siehe dort) in verstarktem MaBe auftreten.
Die Einnahme von Eicosan® 750 Omega-3-
Konzentrat soll dann flr einen Tag unterbro-
chen werden. AnschlieBend kann wieder die
normale Dosierung eingenommen werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Lipidsenker

ATC-Code: C10AX06

Eicosan® 750 Omega-3-Konzentrat enthalt
ein natirliches Fischdl mit einem hohen Ge-
halt an essentiellen mehrfach ungesattigten
Omega-3(n-3)-Fettsduren, ndmlich Eicosa-
pentaensaure und Docosahexaensaure. Die
Ergebnisse epidemiologischer Studien an Po-
pulationen von Eskimos, Japanern, Nieder-
landern und US-Amerikanern zeigen eine
Korrelation zwischen einer hohen Aufnahme
von Seefisch und einem niedrigen Auftreten
kardiovaskularer Erkrankungen.

Die regelmaBige Einnahme von Eicosan®
750 Omega-3-Konzentrat fuhrt innerhalb von
4 Wochen zu einer Senkung der Plasmatrigly-
ceride. Bei weiterer Gabe von Eicosan®
750 Omega-3-Konzentrat bleiben die Trigly-
ceridspiegel konstant. Beim Absetzen von
Eicosan® 750 Omega-3-Konzentrat kehren
die Plasmatriglyceride innerhalb von 2-3 Mo-
naten auf die friiheren Werte zurtick. Die in
Eicosan® 750 Omega-3-Konzentrat enthal-
tenen Omega-3-Fettséuren gehen in den nor-
malen Lipidstoffwechsel ein. Die lipidsenken-
de Wirkung von Eicosan® 750 Omega-3-Kon-
zentrat kommt wahrscheinlich durch eine
Hemmung der Triglycerid-Synthese zustande.

Durch die Gabe von Eicosan® 750 Omega-
3-Konzentrat wird der Anteil der n-3 (Ome-
ga-3)-Fettséuren erhoht.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Eicosan® 750 Omega-3-Konzentrat enthalt
als einzigen Wirkstoff Fischdl mit einem
hohen Anteil der mehrfach ungeséttigten

Fettsduren Eicosapentaenséaure und Do-
cosahexaensaure. Wie andere Fette wird
auch Eicosan® 750 Omega-3-Konzentrat
durch Lipasen im Darm gespalten und
resorbiert. Die Eicosapentaensdure und
Docosahexaensaure gehen in den Fettstoff-
wechsel ein, insbesondere den Stoffwech-
sel der Eicosanoide und Prostaglandine.

Wie andere Nahrungsfette wird Eicosan®
750 Omega-3-Konzentrat im Allgemeinen
(auBer bei Storungen der Fettverdauung)
vollstandig resorbiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute und chronische Toxizitat
Tierexperimentelle Versuche ergaben keine
Hinweise auf eine akute oder chronische
Toxizitat.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

In-vitro- und in-vivo-Untersuchungen erga-
ben keine Hinweise auf ein fur die therapeu-
tische Anwendung relevantes mutagenes
Potential.

Langzeituntersuchungen zum tumorerzeu-
genden Potential an Ratten und M&usen ver-
liefen negativ.

Reproduktionstoxizitat

In  reproduktionstoxikologischen  Studien
sind Effekte auf den Embryo bzw. Feten nur
oberhalb maternaltoxischer Dosierungen
beobachtet worden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

All-rac-a-Tocopherol, Gelatine, Glycerol 85 %,
Sorbitol-Lésung 70% (nicht kristallisierend),
gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betragt 3 Jahre.
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht tGber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Kapseln zum Einnehmen verpackt in Durch-
driickpackungen mit Umkarton.
OP mit 60, 120 und 240 Kapseln.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Med Pharma Service GmbH, Neukdlinische
Allee 146, 12057 Berlin

8. ZULASSUNGSNUMMER
7935.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

12.12.1989 / 09.11.2011

10. STAND DER INFORMATION
Mai 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

005461-111400
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