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Advertencias y precauciones especiales de empleo

Advertencias

Omacor debe utilizarse con precaucion en pacientes con sensibilidad o alergia conocida al pescado.
A falta de datos sobre la eficacia y seguridad, no se recomienda el uso de este medicamento en
nifos.

Los datos clinicos sobre el uso de Omacor en pacientes ancianos con mas de 70 afios de edad son
limitados.

Debido al aumento moderado del tiempo de hemorragia (con la dosis elevada, es decir, 4 capsulas),
debe monitorizarse a los pacientes que reciban tratamiento anticoagulante y ha de ajustarse la dosis
de anticoagulante en caso necesario (véase la seccion 4.5 “Interaccion con otros medicamentos y
otras formas de interaccion”). El uso de este medicament no excluye la necesidad de vigilancia,
generalmente necesaria en este tipo de pacientes.

Debe considerarse el aumento del tiempo de hemorragia en pacientes con un alto riesgo de
Hemorragia (a causa de traumatismo grave, cirugia, efc.).

Durante el tratamiento con Omacor, disminuye la produccion de tromboxano A2. No se observa un
efecto significativo en los otros factores de coagulacion. Algunos estudios con acidos omega-3
demostraron una prolongacion del tiempo de hemorragia, no obstante, el tiempo de hemorragia
declarado en estos estudios no excedia los limites normales y no produjo episodios de hemorragias
clinicamente significativas.

Los datos clinicos sobre el uso de Omacor en pacientes de mas de 70 afios de edad son limitados
Se dispone unicamente de informacion limitada con respecto al uso en pacientes con insuficiencia
renal

En algunos pacientes se observd un pequefo pero significativo aumento (dentro de los valores
normales) de AST y ALT pero no hay datos que indiquen un mayor riesgo en pacientes con
alteracion hepatica. Es necesaria una monitorizacion de los niveles de AST y ALT en pacientes con
signos de dafio hepatico (en particular en los que reciban la dosis elevada, es decir 4 capsulas)

Omacor no esta indicado en hipertrigliceridemia exégena (tipo1 hiperquilomicronemia)

Solo se dispone de experiencia limitada sobre la hipertrigliceridemia endogena secundaria
(especialmente diabetes no controlada).

En caso de hipertrigliceridemia no se dispone de experiencia en cuanto a su combinacion con
fibratos.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion.

Anticoagulantes orales: véase la seccion 4.4 “Advertencias y precauciones especiales de empleo”.
Omacor se ha administrado conjuntamente con Warfarina sin que se hayan producido

complicaciones hemorragicas. No obstante, ha de controlarse el tiempo de protrombina al administrar
Omacor conjuntamente con warfarina o al suspender el tratamiento con Omacor.
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Fertilidad, Embarazo y Lactancia

Embarazo

No hay datos adecuados sobre el uso de Omacor en mujeres embarazadas.

Estudios en animales no han mostrado toxicidad reproductiva. El riesgo potencial para humanos es
desconocido y, en consecuencia, Omacor no deberia ser usado durante el embarazo a menos que
sea claramente necesario.

Lactancia
No hay datos de excrecion de Omacor en la leche animal y humana. Omacor no deberia ser usado
durante la lactancia.

Fertilidad
No hay suficientes datos sobre el efecto de Omacor en la fertilidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Sin
embargo, es de esperar que Omacor no tenga influencia sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas o que éstas sean significativas

Reacciones adversas
La frecuencia de las reacciones adversas se define como sigue:

Muy frecuentes (21/10), Frecuentes (=1/100 a <1/10); Poco frecuentes (21/1000 a <1/100); Raras
(21/10000 a <1/1000); Muy raras (<1/10000); frecuencia no conocida

Trastornos del sistema inmunitario:
Raras: hipersensibilidad

Trastornos del metabolismo y de la nutricién:
Poco frecuentes: Hiperglucemia, gota

Trastornos del sistema nervioso:
Poco frecuentes: mareos, disgeusia, cefalea.

Trastornos vasculares:
Poco frecuentes: hipotension.

Trastornos respiratorios: Toracicos y mediastinicos
Paco frecuentes: epistaxis

Trastornos gastrointestinales:

Frecuentes: trastomos gastrointestinales (incluyendo distension abdominal, dolor abdominal,
estrefimiento, diarrea, dispepsia, flatulencias, eructos, reflujo gastroesofagico, nauseas o vomitos)..
Poco frecuentes: hemorragia gastrointestinal
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Trastornos hepato-biliares:
Raras: alteraciones hepaticas (incluyendo incremento de las transaminasas, incremento de la alanina
aminotransferasa e incremento de la aspartato aminotransferasa)

Trastornos de la piel y tejidos subcutaneos:
Poco frecuentes: erupcion

Raras: urticaria

Frecuencia no conocida: prurito

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema
nacional de notificacion

Sobredosis

No hay recomendaciones especiales para el caso de sobredosis.
El tratamiento debe ser sintomatico.

PROPIEDADEDS FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Grupo terapéutico: Triglicéridos omega-3, incluidos otros ésteres y acidos,
codigo ATC: C10AX06

El acido eicosapentanoico (EPA) y el acido docosahexanoico (DHA), ambos pertenecientes a los
acidos grasos poliinsaturados omega-3, son &cidos grasos esenciales.

Omacor actuia sobre los lipidos plasmaticos reduciendo el nivel de los triglicéridos como resultado del
descenso del colesterol VLDL (lipoproteinas de muy baja densidad) y también actia sobre la
homeostasia y la presion arterial.

Omacor reduce la sintesis hepatica de triglicéridos puesto que el EPA y el DHA son malos sustratos
para las enzimas responsables de la sintesis de triglicéridos e inhiben la esterificacion de otros
acidos grasos.

El aumento de la R-oxidacion de acidos grasos en los peroxisomas del higado también contribuye al
descenso de los triglicéridos, reduciendo la cantidad de &cidos grasos libres disponibles para su
sintesis. La inhibicion de esta sintesis disminuye el VLDL.

Omacor aumenta el LDL-colesterol en algunos pacientes con hipertrigliceridemia. EI aumento en

HDL-colesterol solo es reducido, significativamente menor que el que se observa despues de la
administracion de fibratos, y no es constante.
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Se desconoce el efecto reductor de lipidos a largo plazo (tras mas de un afo).
Por lo demas, no existen claros indicios de que una disminucién de los triglicéridos reduzca el riesgo
de cardiopatias isquémicas.

Durante el tratamiento con Omacor, disminuye la produccion de tromboxano A2 y aumenta
ligeramente el tiempo de hemorragia. No se han observado efectos significativos sobre los deméas
factores de la coagulacion.

Propiedades farmacocinéticas
Existen tres vias metabolicas principales para el metabolismo de los acidos grasos omega-3 durante
y tras la absorcién:
- primero, los acidos grasos se trasportan al higado, en el cual se incorporan a diferentes tipos de
lipoproteinas para luego ser llevados a los almacenes de lipidos periféricos;
los fosfolipidos de la membrana celular se reemplazan por fosfolipidos lipoprotéicos, pudiendo
entonces actuar los acidos grasos como precursores de varios eicosanoides;
la mayoria se oxida para la obtencion de la energia requerida.

La concentracion de los acidos grasos omega--3, EPA y DHA, en los fosfolipidos plasmaticos
corresponde a la concentracion de EPA y DHA incorporada en las membranas celulares.

Estudios farmacocinéticos en animales han demostrado que tiene lugar una hidrélisis completa del
éster etilico, acompaiada de una absorcion e incorporacion satisfactoria de EPA y DHA en los
fosfolipidos plasmaticos y los ésteres del colesterol.

Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos basados en estudios convencionales de toxicidad a dosis repetidas,
genotoxicidad, potencial carcinogénico y toxicidad reproductiva no revelan un especial riesgo para los
seres humanos. Ademas, los datos en la bibliografia preclinica sobre farmacologia de seguridad
indican que no existe riesgo para los seres humanos.

DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes

Ncleo de la capsula: alfa- tocoferol

Cubierta de la capsula: gelatina, glicerol, agua purificada, triglicéridos de cadena media, lecitina

(soja).

Incompatibilidades
No procede

Caducidad
3-X anos
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6.4 Precauciones de conservacion
Conservara temperatura no superior a 25°C. No congelar

Bibliografia:
Informacion cientifica de Ferrer Internacional S.A.
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