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

NYNi MUZETE OVLIVNIT ZIVOT PACIENTU
S FRIEDREICHOVOU ATAXIi (FA)"2

FA je jedna z nejcastéjSich dédicnych ataxii.®*

V" FA je zavazné onemocnéni spojené s progresivni svalovou slabosti,
unavou a ztratou koordinace vedouci k invalidité.>*

W Diagnozu FA potvrzuje geneticky test, ktery zahrnuje analyzu expanze GAA tripletu.?

VEasné potvrzeni diagndzy uspisi poskytnuti specializované multidisciplinarni péce
vasim pacientdm. Ta jim miiZe pomoci udrZet jejich nezavislost delSi dobu.®

WA

SKYCLARYS {» )
- je indikovan k Ié¢hé Friedreichovy ataxie (FA) u dospélych a dospivajicich ve véku od 16 let.! S K C |_ A RYS
- prvni Iék, ktery pomaha zpomalit progresi FA a pomaha zachovat motorické funkce.'? (omaveloxolone) 20mg

capsules

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU SKYCLARYS ’

Nazev piipravku: Skyclarys 50 mg tvrdé tobolky. Slozeni: Jedna tvrdd tobolka obsahuje 50 mg omaveloxolonu. Uplny seznam pomocnyich latek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Pﬁfravek Skyclarys
je indikovan k Iéché Friedreichovy ataxie u dospélych a dospivajicich ve véku od 16 let. Davkovani a zpiisob podani: Lécbu omaveloxolonem ma zahdjit a sledovat Iékaf se zkusenostmi v Iéché pacientl s
Friedreichovou ataxil. Doporucena ddvka je 150 mg omaveloxolonu (3 tvrdé tobolky, jedna o sile 50 mg) jednou denné. Pokud po Zitf pripravku dojde ke zvraceni, nemd byt [ék nahrazen dal$f davkou. Pokud dojde k
vynechdni dévky, md byt dalsf davka uzita ndsledujici den jako obvykle. Nemd se uZit dvojndsobnd davka, aby se nahradila vynechand dvka. Pﬁ'praveéje urcen k perordInimu poddni. Omaveloxolon se mé uzivat nalacno
nejméné 1 hodinu Eied jidlem nebo 2 hodiny po jidle. Tobolky En’pravku Skyclarys se ma&' polykat celé. U pacientl;, ktefi nejsou schopni polykat celé tobolky, je mozné tobolky pripravku Skyclarys otevit a cely obsah
nasypat na 2 polévkové IZice jablecného pyre. Pacienti musf celou smés Iécivého pifpravku a jidla okam?ité zkonzumovat nalacno nejméné 1 hodinu pred jidlem nebo 2 hodiny po jfdle. Pfipravend smés se nesmi
uchovavat k dalSimu pouZit. Poruicha funkee jater: U pacient(i s lehkou poruchou funkee jater (tfida A dle Childa-Pugha) nenf nutna tiprava davky. U pacient( se stiedné tézkou poruchou funkce jater (tfida B dle Childa-
Pugha) se mé ddvka snizit na 100 mg jednou denné, pricemy je nutné peclivé sledovat nezadoucf (icinky. Pokud se objevi neZadoucf (cinky, md se zvzit snizeni davky na 50 mg jednou denné. U pacientd s #&7kou
poruchou funkee jater (tfida C dle Childa-Pugha) se nemd pripravek pouzivat. Bezpecnost a ticinnost pripravku Skyclarys u détf a dospivajicich ve véku do 16 let nebyly dosud stanoveny. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na léCivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozoméni: Zvysent hladin aminotransferdz: Lécha omaveloxolonem v Klinickyich hodnocenich s pacienty s Friedreichovou ataxif byla
spojena se zvysenim hladin alaninaminotransferdzy (ALT) a aspartataminotransferazy (AST). Hladiny ALT, AST a bilirubinu majfbyt pied zahdjenim Iéchy omaveloxolonem monitorovany jednou mésicné béhem prvnich
3 mésictl Iécy a poté pravidelné podie Klinické indikace. Pokud se hladiny ALT nebo AST zvysina > 5 > ULN, je tfeba Iécbu omaveloxolonem okamyité prerusit a co nejdfive zopakovat vySetfeni funkee jater. Pokud se
laboratornf abnormality stabilizuji nebo ustoupi, miize byt poddvani omaveloxolonu znovu zahdjeno. Pokud se hladiny ALT nebo AST zvysi na > 3 > ULN a hladina bilirubinu se zvyi na > 2 x ULN, je tfeba Iécbu
omaveloxolonem okamité prerusita co nejdfive zopakovat vySetfeni funkee jater. Ve vySetienich se mé pokraCovat pode potieby. Jakmile selaboratorni abnormality stabilizuji nebo ustoupi, miize byt podavni pripravku
Skyclarys znovu zahdjeno s odpovidajici frekvenc monitorovani funkce jater. Lékové interakce; Omaveloxolon je primamé metabolizovan prostiednictvim CYP3A4. SoubéZné pouzivani silnyich nebo stiedné silnyich
inhibitorti CYP3A4 mize vyzznamné zvyit systémovou expozid omaveloxolonu. Pokud se nelze vyhnout soubéznému pouzivani siinych nebo stiedné siinych inhibitorti CYP3Ad, je tieba zvzit snizeni davky
omaveloxolonu a monitorovdni stavu pacienta. Soubézné pouzivani omaveloxolonu se silnymi nebo stiedné silnymi induktory CYP3A4 miize vyznamné snizit exL)ozid omaveloxolonu, coz miiZe snizit tcinnost
omaveloxolonu. Pacienty, kteff jsou éceni omaveloxolonem, je tfeba upozornit, aby se pfi uzivani omaveloxolonu Vﬁhnuli soub&nému pouzivani induktord CYP3A4. Pokud je to mozné, je tfeba zvdit alternativiléciva.
Abnormalitfg hladin lipidd: [ é¢ba omaveloxolonem byla spojena se zvySenim 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 parametrg lipidCi a béhem Iécby majf byt tyto hodnoty pravidelné monitorovany. Abnormality hladin lipidd je treba lécit podé standardnich Klinickych
doporuceni. Zvyseni hladiny natriuretického peptidutypu B (BNP): Lécha omaveloxolonem byla spajena e zvysenim hladin BNP ale bez soucasného zvySeni krevniho taku nebo piidruzenych piihod pietizentorganismu
tekutinaminebo méstnavého srdecniho selhant. Kardiomyopatie a diabetes mellitus jsou u pacientii s Friedreichovou ataxif Cast. Hiadiny BNP maji bjit monitorovany pred Iécbou a pravidelné béhem Iécby. Pacienti maji
byt upozoménina znamky a priznaky méstnavého srdecniho selhani souvisejiciho s pretizenim organismu tekutinami, jako jsou nahly prirtistek télesné hmotnosti (> 1,4 kg za 1 den nebo > 2,3 kg za 1 tyden), perifemi
otoky a dusnost. Pokud se abjevi znamky a priznaky pretiZeni organismu tekutinami, mé byt hladina BNP (nebo NT-proBNP) monitorovéna a md se postupovat podle standardnich linickyich doporucent. Lécba
pipravkem Skyclarys mé byt béhem feSenf pretizeni organismu tekutinami prerusena. Pokud nelze pretizeni organismu tekutinami ndleZité fesit, mé byt Iécba pipravkem Skyclarys ukoncena. Podre Klinického posouzent
se drazné doporucuje Castéjsi sledovanf pacientl, ktefi byli neddvno hospitalizovani z dlivodu pretiZenf organismu tekutinami v dlisledku zékladniho onemocnénf jako kardiomyopatie, diabetické CKDIV. stupné nebo
jiné etiologie. Snizeni télesné hmotnosti: | &cba pripravkem Skyclarys byla spojena s mimym poklesem tlesné hmotnosti. Je tieba pacientiim doporucit, aby pravi&elné sledovaﬁ/svou télesnou hmotnost. Pokud dojde
k nevysvétlitelnému nebo Klinicky vyzznamnému poklesu lesné hmotnost, pacient ma byt dale vySetfen. Hypersenzitivn reakce: Pripravek Skyclarys je spojen s rizikem rozvoje hypersenzitivnich reakci zahmujicich
koprivku a vyrdzku. Pokud dojde k vyskytu hypersenzitivnireakce, je nezbytné v pripadé potfeby piijmout vhodnd opatfen. Pacienti maji byt informovani o znamkéch a piiznacich hypersenzitivity. Interakce s jinymi
Iécivymi pripravky: Omaveloxolon je substratem CYP3A4. Soub&né podavani silnych nebo stredné silngich inhibitor CYP3A4 (napf: Klarithromycinu, itrakonazolu, ketokonazolu, ciprofloxacinu, cyklosporinu,
flukonazolu a fluvoxaminu) nebo induktorti CYP3A4 (napf. karbamazepinu, fenobarbitalu, fenytoinu, primidonu, rifampicinu, tfezalky teckované a efavirenu) ovlivni farmakokinetiku omaveloxolonu. Grapefruit
a grapefruitova $tdva sou inhibitory CYP3A4, proto je tfeba pacienty upozornit, aby se jejich konzumadi pii uzivani pifpravku Skyclarys vyhnuli. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pripravek Skyclarys se v thotenstvi
a U Zen ve fertilnim veku, které nepouZivajf antikoncepdi, nemd pouzivat. Pacientky maji pred zahdjenim 1échy pifpravkem Skyclarys, béhem léchy a po dobu 28 dni po jejim ukonceni pouZivat ticinnou antikoncepdi.
Pouzivani pfipravku Skyclarys m0ize sniZit icinnost hormondini antikoncepce. Je treba doporucit pacientkém, aby se vyhnuly soubé&nému pouzivani s kombinovanou hormondini antikoncepci (napf. ve formé tablet,
ndplastf, vagindlnich krouzkd). Zeny, které uZivajf hormondlni antikoncepdi, majf byt pouceny, aby béhem soubéZného pouZivania po dobu 28 dnti po ukonceni uzfvani pripravku Skyclarys pouzivaly altemativni metodu
antikoncepce (napf. nehormonadini nitrod&lozni télisko) nebo dalsf nehormonaini anikoncepcni prostiedky (napf. kondomy). Udaje o piftomnosti omaveloxolopu v lidském matefském miéce nejsou k disporici. Riziko
pro kojené déti nelze vyloucit. Pripravek Skyclarys se v obdobi kojeni nemé podavat. Udaje o icincich pripravku Skyclarys na fertilitu u clovéka nejsou k dispozic. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje:
Omaveloxolon mé maly vlivna schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Po uZitf omaveloxolonu se mize objevit inava. Nezadoudi ticinky: Velmi Casté: chipka, hypersenzitivita zahmuijict kopfivku a vyrdzku, snizend
chut'k jidlu, bolest hlavy, orofaryngedini bolest, nauzea, priijem, zvraceni, zvySend hladina ALT, zvysend hladina AST, bolest zad, svalové spazmy, inava, snizeni télesné hmotnosti. Casté: infekce mocowyich cest,
hypertriacylglycerolerie, zvySend hladina lipoproteini o velmi nizké hustoté, bolest homi casti bicha, bolest bicha, zvySend hladina GGT, dysmenorea, zvjSend hladina BNP. Pfedavkovani: Pro piipravek Skyclarys
neexistuje Zadné specifické antidotum. Stav pacientdi, u nichz dojde k preddvkovani, je nutno peclivé sledovat a poskytnout jim odpovidajici podplmou lécbu. Podminky uchovavani: Tento écivy pripravek
nevyZaduje Zddné zviastni podminky uchovévani. Baleni: 50 mg: Baleni obsahujici 90 (1 lahvicka) tvrd&ch tobolek. Lahvicka z HDPE s polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzévérem zapeceténd indukCnifolif
Dritel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands BV, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. dislo: £U/1/23/1786/001. Zpiisob thrady a vydeje: \ijdej écivého pripravku je vazan na lékafsky
pedpis. Pfipravek nenf hrazen z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi. Datum revize textu: 02/2025.

Tento écivy pipravek podiéhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novyich informaci o bezpecnosti. Zidame zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezieni na nezadoucf tcinky.
Pred pfedepsanim léku se prosim seznamte s (plnou informaci o piipravku.
Biogen (Czech Republic) s.r.0., Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.. 255 706 200, www.biogen.com.cz
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