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

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU SKYCLARYS )

Nézev piipravku: Skyclarys 50 mg tvrdé tobolky. SloZeni Jedna tvrdd tobolka obsahuje 50 mg omaveloxolonu. Uplng seznam pomocnyich [étek je uveden v SPC.
Terapeuticke indikace: Pripravek Skyclarys je indikovan k lécbé Friedreichovy ataxie u dospélyich a dospivajicich ve véku od 16 let. Dévkovani a zpiisob podani
Léchu omaveloxolonem mé zahdjita sledovat lékaf se zkusenostmi v Iéché pacientd s Friedreichovou ataxi. Doporucend dévka je 150 mg omaveloxolonu (3 tvrdé tobolky,
Jednaosfle S0mg) jednou denné. Pokud po uziti pripravku dojde ke zvraceni, nemd byt 1ék nahrazen dalsi dévkou. Pokud dojde k vynechani dévky, md byt dalsi dévka uzita
nasledujici den jako obvykle. Nemd se uzt dvojndsobnd dévka, aby se nahradila vynechand davka. Pripravek je urcen k perordinimu podni. Omaveloxolon se mé uzivat
nalano nejméné 1 hodinu pied jidlem nebo 2 hodiny po jidle. Tobolky piipravku Skydlarys se maji polykat celé. U pacientd, ktefi nejsou schopni polykat celé tobolky, je
mozné tobolky pripravku Skyclarys otevit a cely obsah nasypat na 2 polévkové Izice jablecného pyré. Pacienti musf celou smés lécivého pripravku  jidla okamité
zkonzumovat nalacno nejméné 1 hodinu pred jiclem nebo 2 hodiny po jidle. Pripravend smés se nesmi uchovavat k dalsimu pouziti. Porucha funkee fater: U pacientl
s lehkou poruchou funkee jater (tiida A dle (hl\da—Pugha) nenf nutna dprava davky. U pacientd se stiedné tézkou poruchou funkee jater (tfida B dle Childa-Pugha) se md
davka snizit na 100 mg jednou denné, pficem je nutné pedlivé sledovat nezdouc uonky Pokud se objevi nezadouci ticinky, md se zvéit snizeni davky na 50 mg jednou
denné. U pacientds tézkou poruchou funkee jater (mda Cdle Childa- Pugha) senemé piipravek pouzwat Bezpecnosta cinnost piipravku Skydarys udgtia dOSpIV&jIC\Ch ve
véku do 16 et nebyly dosud stanoven, Iécivou l&tku nebo na kteroukol nouldtku. Zviastniup éni: Zvysenihladin
aminotransferaz: Lécba omave\oxo\onem v Klinickych hodnocenich s pacienty s Friedreichovou ataxif byla spojena se zvysenim hladin a\amnammotransferazy (ALT)
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aaspartd ézy (AST). Hiadiny ALT, AST a bilirubinu majf byt pred zahdjenim lécby omaveloxolonem monitorovdny jednou mésicné béhem prvnich 3 mésfcti
Iéchy a poté pravidelné podle Klinické indikace. Pokud se hladiny ALT nebo AST zvy’ﬁw’ na > 5 ULN, je tieba lécbu omaveloxolonem okamzité prerusit a co nejdiive
zopakovat vyseteni funkee jater. Pokud se laboratorni at lity stabilizuj nebo ustoupi, méze byt podavéni omaveloxolonu znovu zahdjeno. Pokud se hladiny ALT nebo
AST v na > 3> ULN a hladina bilirubinu se zvysi na > 2 > ULN, je tieba lécbu omaveloxolonem okamité prerusit a co nejdfive zopakovat vySetfeni funkee jater. Ve
vysetienich se md pokracovat podle potieby. Jakmile se laboratorni abnormality ﬁab\l\zuji nebo ustoupi, méize byt podavani piipravku Skyclarys mow zahdjeno
sodpowdaﬂcw frekvencw momtomvam funkte ejater. Lekove mterakce Omave\oxo\on Je primame metabolizovan prostiednictvim CiP3A4 Soubézné pouzivéni swlnych nebo

silnychinhibitortl CYP3A4, je tieba zvézit snizeni davky loxolonua ani pacwenta 0UDEINE pou loolonusse bostiedné silngmi
mduktory (] P3A4muze vyznamnesmzn expozwcw omaveloxo\onu coz muze snizit (cinnost omaveloxolonu. Paclemy, ktefijsou léceni omaveloxolonem, je tieba upozomit,
aby se pfi uzi loxolonu vyhnuli soubézné i CYP3A4. Pokud je to mozné, Jetrebazvazwtahematwm Iéciva. Abnormality hladin lipid: Lécba

omaveloxolonem byla spojena se zvysenim hladiny cholesteroluy lipoproteinech o nizké huﬁote (LDL) a snizenim hladiny cholesterolu v lipoproteinech o vysoké hustoté
(HDL). Pred zahdjenim lécby omaveloxolonem maji byt vyhodnoceny parametry lipid a béhem Iécby majibyt tyto hodnoty pravidelné monitorovany. Abnormality hladin
lipid je tfeba Iécit podle standardnich Klinickyich doporucen. ZvySent hladiny natriuretického peptidu typu B (BNP): Lécba omaveloxolonem byla spojena se zvyenim
hladin BNP ale bez soucasného zvyieni krevniho taku nebo pridruzenyich piihod pretizeni organismu tekutinami nebo méstnavého srdecniho selhdn. Kardiomyopatie
a diabetes mellitus jsou u pacientli s Friedreichovou ataxi casté. Hladiny BNP maji byt monitorovény pied léchou a pravidelné béhem Iécby. Pacienti maji byt upozoménina
némky a priznaky méstnavého srdecniho selhdni souvisejicho s pretizenim organismu tekutinami, jako jsou ndhly prirtistek télesné hmotnosti (> 1,4 kg za 1den nebo
> 2,3kgza Ttyden), periferi otoky a dusnost. Pokud se objevi zndmky a piiznaky pretizeni organismu tekutinami, mé byt hladina BNP (nebo NT-proBNP) monitorovéna
amé se postupovat podle standardnich kﬁn\tky'ch doporucent. Lécha pripravkem Skyclarys ma byt béhem fesent pletizeni organismu tekutinami prerusena. Pokud nelze
pretizent organismu tekutinami naleité fesit, md byt lécha piipravkem Skyclarys ukoncena. Podle Kinického posouzenise dlirazné doporucuje castejsisledovani paaemu
ktefi byli neddvno hospitalizovani z divodu pretizent organismu tekutinami v dlsledku zak\adnho onemocnéni jako kardiomyopatie, diabetické CKD IV. stupné nebo jiné

etiologie. Snizeni télesné hmotnosti: Lécha pii Skyclarys bylaspojena s mimym poklesem telesné Jetieba padel {im doporucit, aby pravidelné sledovali
svou télesnou hmotnost. Pokud dojde k nevysvétitelnému nebo klm\(ky vyznamnému poklesu télesné hmotnosti, pacient md byt ddle vysetien. Hypersenvitivni reakee:
Pripravek Skydlarys je spojen's rmkem rozvoje hypersenzitivnich reakef zahmuiicich kopfivku a vyrézku. Pokud dojde kvyskytu hypersenzmvm reakce, je nezbytné v pripadé
potreby pijmout vhodnd oparrem Pacienti |\ byt mformovam 0 znamkach a pnznaoth hypersenzitivity. Interakce s jlnyml Ieclvyml pnpmvky' Omaveloxolon
Jesubstratem CYP3A4. Soubéz i YP3A4 (napr Klarithromycinu, itrak lu, ciprofloxacinu, cyklosporinu,
flukonazolu a fluvoxaminu) nebo induktori (YP3A4 (napi. karbamazepinu, fenobarbitalu, fenytoinu, primidonu, rifampicin, tiezalky teckované a efavirenu) ovlivni
farmakokinetiku omaveloxolonu. Grapefiuit a grapefiuitova Stava jsou inhibitory CYP3A4, proto je tieba pacienty upozomit, aby se jejich konzumaci pfi uzivani pripravku
Skyclarys vyhnul. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pripravek Skyclarys se v téhotenstvi a u Zen ve fertiinim véku, které nepouzivaii antikoncepdi, nemd pouzivat.
Pacientky maji pred zahdjenim [écby piipravkem Skyclarys, behem Iécby a po dobu 28 dni po jejim ukonceni pouzivat tcinnou antikoncepdi. Pouzivan pripravku Skydlarys
milze snizit icinnost hormondin antikoncepce. Je tieba doporucit pacientkdm, aby se vyhnuly soubéZnému pouzivani s kombinovanou hormondlni antikoncepci (napf. ve
formé tablet, nplasti, vaginalnich krouzk(). Zeny, které uzivajthormonéini antikoncepd, maj byt pouceny, aby béhem soubézného pouzivania po dobu 28 dni po ukonceni
uzivén pripravku Skyclarys pouzivaly af ju antikoncepce (napf nef élninitrodélozni télisko) nebo dalsi nehormondini antikoncepcni prostedky (napi:
kondomy). Udaje o pritomnosti omaveloxolonu v lidském matefském miéce nejsou k dispoici Riziko pro kojené deétinelze vyloucit. Pripravek Skyclarys se v obdobf kojeni
nemd podavat. Udaje o tcincich pripravku Skyclarys na fertiitu u clovéka nejsou k dispozici. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Omaveloxolon mé
maly viivna schopnost idit nebo obsluhovat stroje. Po it omaveloxolonu se mize objevit tinava. Nezadouci icinky: Velmi casté: chiipka, hypersenzitivita zahmujici
kopfivku a vyrdzku, snizend chut k jdlu, bolest hlavy, orofaryngedinibolest, nauzea, prijem, zvraceni, zvjiend hladina ALT, 2vySend hladina AST, bolest zad, svalové spazmy,
(inava, snizeni télesné hmotnosti. Casté: infekce moEovy’ch @, hypenna(ylg\ycero\emie, 2vyend hladina lipoproteinGi o velmi nizké hustote, bolest homf csti bicha, bolest
bficha, zvysend hladina GGT, dy ysend hladina BNP Predavkovani: Pro pripravek Skyclarys neexistuje Zadné specifické antidotum. Stav pacientd, u nichz dojde
k piedavkovén, je nutno peclivé sledovat a poskytnout jim odpovidajicf podplimou lécbu. Podminky udmvavanl Tento \emvy pnpravek nevyzadu;e 7adné zv\astm
podminky uchovévni. Baleni 50 mg: Baleniobsahujici 90 (1 lahvicka) tvrdjich tobolek. Lahvicka zHDPE lenovym détskym bezpecs érem zapedeténd
indukéni foli. Drzitel rozhodnuti o regmran Biogen Netherlands BV, 1171 LP Badhoevedorp, Neozemslo Reg. dislo: EU/1 /23/1786/001. Zpiisob tihrady
avydeje: idej Iécivého piipravku je vézan na lékasky predpis. Pipravek nenfhrazen z prostiedkii veiejného zdravotniho pojsténi. Daitum revize textu: 02/2025.

vTemo I6¢ivy pripravek podléhd daliimu sledovani. To umozni rychlé ziskanf novych informaci o bezpecnosti. Zédéme zdravotnické pracovniky, aby
hldsili jakdkoli podezeni na nezadouci tcinky.

Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s plnou informaci o pfipravku.
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