ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU SKYCLARYS

Nazev pripravku: Skyclarys 50 mg tvrdé tobolky. SloZeni: Jedna tvrda tobolka obsahuje 50 mg
omaveloxolonu. Uplny seznam pomocnych latek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Pripravek Skyclarys
je indikovan k |écbé Friedreichovy ataxie u dospélych a dospivajicich ve véku od 16 let. Davkovani a zptisob
podani: Lécbu omaveloxolonem mé zahajit a sledovat lékar se zkuSenostmi v 1é¢bé pacientl s Friedreichovou
ataxii. Doporucena davka je 150 mg omaveloxolonu (3 tvrdé tobolky, jedna o sile 50 mg) jednou denné. Pokud
po uziti pfipravku dojde ke zvraceni, nema byt |ék nahrazen dalsi davkou. Pokud dojde k vynechani davky, ma
byt dalsi davka uzita nasledujici den jako obvykle. Nemda se uzit dvojndasobna davka, aby se nahradila
vynechand davka. Pripravek je urcen k peroradlnimu podani. Omaveloxolon se ma uzivat nala¢no nejméné
1 hodinu pred jidlem nebo 2 hodiny po jidle. Tobolky pFipravku Skyclarys se maji polykat celé. U pacientd, ktefi
nejsou schopni polykat celé tobolky, je mozné tobolky pFipravku Skyclarys otevfit a cely obsah nasypat na
2 polévkové Izice jablecného pyré. Pacienti musi celou smés lécivého pripravku a jidla okamzité zkonzumovat
nala¢no nejméné 1 hodinu pred jidlem nebo 2 hodiny po jidle. Pfipravend smés se nesmi uchovavat k dalsimu
pouZiti. Porucha funkce jater: U pacientl s lehkou poruchou funkce jater (tfida A dle Childa-Pugha) neni nutna
Uprava davky. U pacientl se stfedné t&rkou poruchou funkce jater (tfida B dle Childa-Pugha) se ma davka snizit
na 100 mg jednou denné, pficemz je nutné peclivé sledovat nezaddouci ucinky. Pokud se objevi nezadouci
Gcinky, ma se zvazit snizeni ddvky na 50 mg jednou denné. U pacientd s t&kou poruchou funkce jater (tfida C
dle Childa-Pugha) se nema pripravek pouzivat. Bezpecnost a Uc¢innost pfipravku Skyclarys u déti a dospivajicich
ve véku do 16 let nebyly dosud stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |écivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: Zvyseni hladin aminotransferdz: LéCba omaveloxolonem
v klinickych  hodnocenich s pacienty s Friedreichovou ataxii byla spojena se zvySenim hladin
alaninaminotransferazy (ALT) a aspartataminotransferazy (AST). Hladiny ALT, AST a bilirubinu maji byt pred
zahadjenim 1é¢by omaveloxolonem monitorovdny jednou mésiéné b&hem prvnich 3 mésicl 1é¢by a poté
pravidelné podle klinické indikace. Pokud se hladiny ALT nebo AST zvysi na > 5 x ULN, je tfeba lécbu
omaveloxolonem okamzité prerusit a co nejdfive zopakovat vysSetfeni funkce jater. Pokud se laboratorni
abnormality stabilizuji nebo ustoupi, miZe byt poddvani omaveloxolonu znovu zahajeno. Pokud se hladiny ALT
nebo AST zvysi na > 3 x ULN a hladina bilirubinu se zvysi na > 2 x ULN, je tfeba lécbu omaveloxolonem
okamzité prerusit a co nejdfive zopakovat vysSetfeni funkce jater. Ve vySetfenich se ma pokracovat podle
potfeby. Jakmile se laboratorni abnormality stabilizuji nebo ustoupi, mZe byt podavani pripravku Skyclarys
znovu zahajeno s odpovidajici frekvenci monitorovani funkce jater. Lékové interakce: Omaveloxolon je primarné
metabolizovan prostfednictvim CYP3A4. Soubé&zné pouZivani silnych nebo stfedné silnych inhibitorG CYP3A4
mlze vyznamné zvysit systémovou expozici omaveloxolonu. Pokud se nelze vyhnout soub&znému pouzivani
silnych nebo stfedné silnych inhibitorl CYP3A4, je tfeba zvaZit snizeni davky omaveloxolonu a monitorovani
stavu pacienta. Soub&zné pouzivani omaveloxolonu se silnymi nebo stiedné silnymi induktory CYP3A4 mize
vyznamné snizit expozici omaveloxolonu, coz miZe snizit GUéinnost omaveloxolonu. Pacienty, ktefi jsou léceni
omaveloxolonem, je tfeba upozornit, aby se pfi uzivani omaveloxolonu vyhnuli soub&Znému pouzivani induktord
CYP3A4. Pokud je to mozné, je tieba zvazit alternativni |é¢iva. Abnormality hladin lipidd: Lé¢ba omaveloxolonem
byla spojena se zvysenim hladiny cholesterolu v lipoproteinech o nizké hustoté (LDL) a snizenim hladiny
cholesterolu v lipoproteinech o vysoké hustoté (HDL). Pfed zahajenim lécby omaveloxolonem maji byt
vyhodnoceny parametry lipidd a b&hem Ié¢by maji byt tyto hodnoty pravideln& monitorovény. Abnormality
hladin lipidQ je tfeba Ié¢it podle standardnich klinickych doporuéeni. ZvySeni hladiny natriuretického peptidu
typu B (BNP): Lécba omaveloxolonem byla spojena se zvySenim hladin BNP, ale bez soucasného zvyseni
krevniho tlaku nebo pfidruzenych pfihod pretizeni organismu tekutinami nebo méstnavého srde¢niho selhani.
Kardiomyopatie a diabetes mellitus jsou u pacientd s Friedreichovou ataxii &asté. Hladiny BNP maji byt
monitorovany pred lécbou a pravidelné béhem I[é¢by. Pacienti maji byt upozornéni na zndmky a priznaky
méstnavého srdeéniho selhdni souvisejicitho s pretizenim organismu tekutinami, jako jsou nahly pFirlstek
télesné hmotnosti (= 1,4 kg za 1 den nebo = 2,3 kg za 1 tyden), periferni otoky a dusnost. Pokud se objevi
znamky a priznaky pretizeni organismu tekutinami, ma byt hladina BNP (nebo NT-proBNP) monitorovdna a ma
se postupovat podle standardnich klinickych doporuceni. LécCba pfipravkem Skyclarys ma byt béhem resSeni
pretizeni organismu tekutinami prerusena. Pokud nelze pretizeni organismu tekutinami nalezité resit, ma byt
lé¢ba piipravkem Skyclarys ukon&ena. Podle klinického posouzeni se dlirazné& doporucuje Eastéjsi sledovani
pacientd, ktefi byli nedavno hospitalizovani z d@vodu pretizeni organismu tekutinami v ddsledku zakladniho
onemocnéni jako kardiomyopatie, diabetické CKD IV. stupné nebo jiné etiologie. Snizeni télesné hmotnosti:
Lécba pripravkem Skyclarys byla spojena s mirnym poklesem té&lesné hmotnosti. Je tfeba pacientdm doporudit,
aby pravidelné sledovali svou télesnou hmotnost. Pokud dojde k nevysvétlitelnému nebo klinicky vyznamnému
poklesu télesné hmotnosti, pacient ma byt dale vysetfen. Hypersenzitivni reakce: Pripravek Skyclarys je spojen
s rizikem rozvoje hypersenzitivnich reakci zahrnujicich kopfivku a vyrdzku. Pokud dojde k vyskytu
hypersenzitivni reakce, je nezbytné v pripadé potieby pfijmout vhodna opatreni. Pacienti maji byt informovani
0 znamkach a pfiznacich hypersenzitivity. Interakce s jinymi Iécivymi pripravky: Omaveloxolon je
substratem CYP3A4. Soubé&zné podavani silnych nebo stfedné silnych inhibitorG CYP3A4 (napt. klarithromycinu,
itrakonazolu, ketokonazolu, ciprofloxacinu, cyklosporinu, flukonazolu a fluvoxaminu) nebo induktord CYP3A4
(napf. karbamazepinu, fenobarbitalu, fenytoinu, primidonu, rifampicinu, tfezalky teckované a efavirenu) ovlivni
farmakokinetiku omaveloxolonu. Grapefruit a grapefruitovd Stdva jsou inhibitory CYP3A4, proto je tfeba
pacienty upozornit, aby se jejich konzumaci pfi uzivani pfipravku Skyclarys vyhnuli. Fertilita, téhotenstvi a
kojeni: Pripravek Skyclarys se v téhotenstvi a u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nema




pouzivat. Pacientky maji pred zahajenim lécby pripravkem Skyclarys, b&hem Ié¢by a po dobu 28 dni po jejim
ukonéeni pouzivat G¢innou antikoncepci. Pouzivani pripravku Skyclarys mize snizit G&innost hormonalni
antikoncepce. Je tfeba doporudit pacientkam, aby se vyhnuly soub&znému pouzivani s kombinovanou
hormonalni antlkoncepu (napr ve formé tablet, naplasti, vaglnalnlch krouzk@). Zeny, které uzivaji hormonalni
antikoncepci, maji byt pouceny, aby b&hem soubézného pouzivani a po dobu 28 dnd po ukon&eni uzivani
pripravku Skyclarys pouzivaly alternativni metodu antikoncepce (napf. nehormonalni nitrodélozni télisko) nebo
daléi nehormonalini antikoncepéni prostiedky (napt. kondomy). Udaje o pfitomnosti omaveloxolonu v lidském
matefském miléce nejsou k dispozici. Riziko pro kojené déti nelze vyloucit. P¥ipravek Skyclarys se v obdobi
kojeni nemé podavat. Udaje o Ucincich pfipravku Skyclarys na fertilitu u ¢lovéka nejsou k dispozici.U&inky na
schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Omaveloxolon ma maly vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje.
Po uziti omaveloxolonu se miZe objevit Gnava. Nezadouci Géinky: Velmi dasté: chfipka, hypersenzitivita
zahrnujici kopFivku a vyrdzku, snizend chut kjidlu, bolest hlavy, orofaryngedlni bolest, nauzea, prljem,
zvraceni, zvySena hladina ALT, zvySend hladina AST, bolest zad, svalové spazmy, Unava, snizeni télesné
hmotnosti. Casté: infekce mocovych cest, hypertrlacylglycerolemle zvysena hladina I|poprote|nu o velmi nizké
hustoté, bolest horni Casti bficha, bolest bficha, zvysena hladina GGT, dysmenorea, zvysena hladina BNP.
Piredavkovani: Pro pfipravek Skyclarys neexistuje ?adné specifické antidotum. Stav pacientll, u nichZ dojde
k pfedavkovani, je nutno pedlivé sledovat a poskytnout jim odpovidajici podplrnou lé¢bu. Podminky
uchovavani: Tento IéCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Baleni: 50 mg: Baleni
obsahujici 90 (1 lahvi¢ka) tvrdych tobolek. Lahvicka z HDPE s polypropylenovym détskym bezpecnostnim
uzavérem zapeceténa indukcni folii. Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V., 1171 LP
Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €islo: EU/1/23/1786/001. Zptlisob Ghrady a vydeje: Vydej IéCivého pfipravku
je vazadn na lékaisky predpis. Piipravek neni hrazen z prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi. Datum
revize textu: 02/2025.

y Tento |éCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Ucinky.

Pfed predepsanim Iéku se prosim seznamte s Uplnou informaci o pFipravku.
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