W Tento Iécivy pripravek podiéhd dalsimu sledovéni, To umozni rychlé ziskanf novyich informaci o bezpecnosti.
Zédéme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezienf na nezadouci cinky.

NYNi MUZETE OVLIVNIT ZIVOT PACIENTU S FRIEDREICHOVOU ATAXIi (FA)Y
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SKYCLARYS

(omaveloxolone) 29mg

Pripravek SKYCLARYS je indikovan k lécbé Friedreichovy ataxie (FA) u dospélych a dospivajicich ve véku od 16 let.’

ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU SKYCLARYS ’

Nazev piripravku: Skyclarys 50 mg tvrdé tobolky. SloZeni: Jedna tvrdd tobolka obsahuje 50 mg omaveloxolonu. Uplny seznam pomocnyich Idtek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Pripravek Skyclarys je indikovan
k1é¢bé Friedreichovy ataxie u dospélych a dospivajicich ve véku od 16 let. Davkovani a zplisob podani: L échu omaveloxolonem md zahdjita sledovat Iékaf se zkusenostmi v Iéché pacientli s Friedreichovou ataxi. Doporucend
ddvka je 150 mg omaveloxolonu (3 tvrdé tobolky, jedna o sfle 50 mg) jednou denné. Pokud po uZitf pipravku dojde ke zvraceni, nemd byt 1€k nahrazen dalsf davkou. Pokud dojde k vynechdni davky, md byt dalsf ddvka uzita
ndsledujici den jako obvykle. Nemd se uZit dvojndsobnd dévka, aby se nahradila vynechand ddvka. Pipravek je urcen k perordinimu poddni. Omaveloxolon se md uzivat nalacno nejméné 1 hodinu pied jidlem nebo 2 hodiny po
jicle. Tobolky pripravku Skyclarys se majf polykat celé. U pacientd, kteff nejsou schopni polykat celé tobolky, je mozné tobolky pripravku Skyclarys otevit a cely obsah nasypat na 2 polévkové IZice jablecného pyré. Pacienti musi celou
smés Iécivého pifpravku a jidla okamZité zkonzumovat nalacno nejméné 1 hodinu pred jidlem nebo 2 hodiny po jidle. Pfipravend smés se nesmi uchovavat k dalsimu pouZit. Porucha funkee jater: U pacient( s lehkou poruchou
funkee jater (tfida A dle Childa-Pugha) neni nutnd dprava dvky. U pacienti se stiedné tézkou poruchou funkee jater (tfida B dle Childa-Pugha) se md dvka snfzit na 100 mg jednou denné, pricem? je nutné pecivé sledovat
nezadouc ticinky. Pokud se objevi nezédouc ticinky, mé se zvézit snizeni davky na 50 mg jednou denné. U pacient s tézkou poruchou funkee jater (tfida C dle Childa-Pugha) se nemd pipravek pouzivat. Bezpecnost a ticinnost
pifpravku Skyclarys u détf a dospivajicich ve véku do 16 let nebyly dosud stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Icivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou Idtku. ZvlaStni upozoméni: Zvyseni hladin
aminotransferdz: | é¢ba omaveloxolonem v Klinickych hodnocenich s pacienty s Friedreichovou ataxif byla spojena se zvy3enim hladin alaninaminotransferdzy (ALT) a aspartataminotransferdzy (AST). Hladiny ALT, AST a bilirubinu
majf byt pred zahdjenim Iéchy omaveloxolonem monitorovany jednou mésicné béhem prvnich 3 mésici Iéchy a poté pravidelné podle Klinické indikace. Pokud se hladiny ALT nebo AST zvy3i na > 5 X ULN, je tieba lécbu
omaveloxolonem okamyité prerusit a co nejdive zopakovat vySetfeni funkee jater. Pokud se laboratornf abnormality stabilizujinebo ustoupi, miZze byt poddvani omaveloxolonu znovu zahdjeno. Pokud se hladiny ALT nebo AST zvysi
na >3 x ULN a hladina bilirubinu se zvy§|’ na > 2 ULN, je tfeba [étbu omaveloxolonem okamZité prerusit a co nejdfive zopakovat vysetfeni funkce jater. Ve vySetfenich se mé pokracovat podle potfeby. Jakmile se laboratomi
abnormality stabilizujf nebo ustoupi, muze byT poddvani pnpravku Skydarys mow zaha‘eno s odpowdajm frekvenci monitorovani funkee jater. Lékové interakce: Omaveloxolon Jeprimémé metabolizovan prostrednictwm (YP3A4.
je tieba zvaZit snizeni ddvky omaveloxolonu a monitorovani stavu pacienta. Soubé&Zné pouzivani omaveloxolonu se silnymi nebo stiedné silnymi induktory CYP3A4 miize vyiznamné sniZit expozici omaveloxolonu, coz mize st
UEinnost omaveloxolonu. Pacienty, kteff jsou Iéceni omaveloxolonem, je tfeba upozomit, aby se pfi uzivanf omaveloxolonu vyhnuli soubé&nému pouzivani induktort CYP3A4. Pokud je to moZné, je tfeba zvdit alternativni léciva.
Abnormality hladin lipid: Létha omaveloxolonem byla spojena se zvyenim hladiny cholesterolu v lipoproteinech o nizké hustoté (LDL) a snizenim hladiny cholesterolu v lipoproteinech o vysoké hustoté (HDL). Pred zahdjenim
écby omaveloxolonem majf byt vyhodnoceny parametry lipidi a béhem Iécby maji byt tyto hodnoty pravidelné monitorovany. Abnormality hladin lipid je tieba lécit pode standardnich Kinickyich doporucen. ZvySent hladiny
natriuretického peptidu typu B (BNP): L écba omaveloxolonem byla spojena se zvysenim hladin BNP ale bez soucasného zvySent krevniho tlaku nebo pfidruzenyich piihod pietizent organismu tekutinami nebo méstnavého
stdecniho selhént. Kardiomyopatie a diabetes mellitus jsou u pacientii s Friedreichovou ataxif casté. Hiadiny BNP maj byt monitorovany pred lécbou a pravidelné béhem échy. Pacienti majf byt upozomeéni na zndmky a piznaky
méstnavého srdecniho selhdni souvisejiciho s pretiZenim organismu tekutinami, jako jsou nahly pfiriistek télesné hmotnosti (> 1,4kgza 1dennebo > 2,3 kgza 1 tyden), periferni otoky adusnost. Pokud se objeviznamky a piiznaky
pietizent organismu tekutinami, md byt hladina BNP (nebo NT-proBNP) monitorovana a mé se postupovat podle standardnich klinickych doporucen. Lécha pifpravkem Skyclarys mé byt béhem feSeni pietizent organismu
tekutinami prerusena. Pokud nelze pretizent organismu tekutinami ndleZité fesit, md byt Iécba pipravkem Skyclarys ukoncena. Podle klinického posouzent se ddirazné doporucuje castéjsf sledovani pacientd, kteff byl neddvno
hospitalizova’nizdﬁvodu pietizent organismu tekutinami v disledku zékladniho onemocnénijako kardiomyopatie, diabetické CKD V. stupné nebo jiné etiologie. Snizen télesné hmotnosti: L écba pripravkem Skyclarys byla spojena
s mimjm poklesem télesné hmotnosti Je treba pacientum doporudit aby pravidelné sledovali svou télesnou hmotnost Pokud dojde k nevysvetlitelnemu nebo klinicky vyznamnému poklesu télesné hmotnosti, pacient ma byt

oproﬂoxacmu cyklosporinu, flukonazolu a fluvoxaminu) nebo |nduktoru CYP3A4 (napt karbamazepmu fenobarbitalu, fenytoinu, primidonu, rifampicinu, tfezalky teckované a efavnenu) ovlimifmakokinetiku omaveloxolonu,
(Grapefruit a grapefruitovd Stava jsou inhibitory CYP3A4, proto je tieba pacienty upozomit, aby se jejich konzumaci pfi uzivéni pifpravku Skyclarys vyhnuli. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pipravek Skyclarys se v téhotenstvi
au Zen ve fertiinim véku, které nepouZivajf antikoncepdi, nemd pouZivat. Pacientky majf pred zahdjenim écby pifpravkem Skyclarys, béhem &by a po dobu 28 dnil po jejim ukonenf pouzivat iinnou antikoncepdi. Pouzivéni
piipravku Skydarys mize snizit dcinnost hormondinf antikoncepce Je tieba doporucit pacientkdm, aby se vyhnuly soubénému pouzwam skombinovanou hormonéini antikoncepci (napf. ve formé tablet, ndplastf, vagindlnich
krouzkd). Zeny, které uzivajihormondinantikoncepdi, maji byt pouceny, abybéhem soub&Zzného pouzivania podobu 28 dnfipo ukonceni uzivan pifpravku Skydarys pouzivaly alternativnimetodu antikoncepce (napf: nehormondlni
nitrodgloznf tehsko) nebo dakf nehormondIni antikoncepcni prostiedky (napF kandomy). Udaje o piitomnosti omaveloxolonu v lidském mateském miéce nejsou k dispozici. Riziko pro kojend déti nelze vylouit. Pripravek Skyclarys
se v obdobf kojeni nemd podvat. Udaje o tcincich piipravku Skydlarys na fertilitu u clovéka nejsou k d|5p02|(| Ucmky na schopnost ridit a obsluhovat stroje: Omaveloxolon md maly viivna schopnost fidit nebo
obsluhovatstroje. Po uzitf omaveloxolonu se miize objevit tnava. NeZadouci uicinky: Velmi Casteé: chiipka, snizend chutkjidlu, bolest hlavy, orofaryngedini bolest, nauzea, priijem, zvracen, zvySend hladina ALT, zvySené hladina
AST, bolest zad, svalové spazmy, inava, snizeni télesné hmotnosti. Casté: infekce mocovyich cest, hypertriacylglycerolemie, zvy§ena’ hladinalipoprotein{i o velminizké hustoté, bolest hornf ¢asti bicha, bolest bicha, zvySend hladina
GGT, dysmenorea, zvy3end hladina BNP. Pfedavkovani: Pro pripravek Skyclarys neexistuje adné specifické antidotum. Stav pacientd, u nichZ dojde k predavkovdn, je nutno pecivé sledovat a poskytnout jim odpovidajici
podplimou Iécbu. Podminky uchovavani: Tento IéCivy piipravek nevyZaduje Zidné zvI&stnf podminky uchovévéni. Ballenit 50 mg: Baleni obsahujici 90 (1 lahvicka) tvrdyich tobolek. Lahvicka z HDPE s polypropylenovym
détskym bezpecnostnim uzdvérem zapeceténd indukeni folit. DrZitel rozhodnuti o registraciz Reata lreland Limited, Block A, George's Quay Plaza, George's Quay, Dublin 2, D02 440, Irsko. Reg. €islo: EU/1/23/1786/001.
Zpiisob thrady a vydeje: jdej piipravku je vazan na lékarsky pedpis. Pripravek neni hrazen z prostiedk vefejného zdravotniho pojisténi. Datum revize textu: 02/2024.

W Tento lécivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozn rychlé ziskani novyich informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlsili jakakoli podezieni na nezédoudi dcinky.
Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s Gplnou informaci o pfipravku.
Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, www.biogen.com.cz
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