ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU SKYCLARYS

Nazev pfipravku: Skyclarys 50 mg tvrdé tobolky. SloZeni: Jedna tvrda tobolka obsahuje 50 mg omaveloxolonu. Uplny
seznam pomocnych latek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Pfipravek Skyclarys je indikovan k 1é¢bé Friedreichovy
ataxie u dospélych a dospivajicich ve véku od 16 let. Davkovani a zpisob podani: Lé¢bu omaveloxolonem ma zahdjit a
sledovat 1ékaf se zkuSenostmi v 1é¢bé pacientd s Friedreichovou ataxii. Doporucend déavka je 150 mg omaveloxolonu
(3 tvrdé tobolky, jedna o sile 50 mg) jednou denné. Pfipravek je urcen k peroralnimu podani, nalatho nejméné 1 hodinu
pred jidlem nebo 2 hodiny po jidle. Tobolky pfipravku Skyclarys se maji polykat celé. U pacientl, ktefi nejsou schopni
polykat celé tobolky, je moZzné tobolky pFipravku Skyclarys otevfit a cely obsah nasypat na 2 polévkové |Zice jable¢ného
pyré a okamzité zkonzumovat. Porucha funkce jater: U pacient(l se stfedné téZkou poruchou funkce jater (tfida B dle
Childa-Pugha) se ma davka snizit na 100 mg jednou denné, pficemz je nutné peclivé sledovat nezadouci Ucinky. Pokud se
objevi neZadouci Ucinky, ma se zvazit snizeni davky na 50 mg jednou denné. U pacientd s téZkou poruchou funkce jater
(tfida C dle Childa-Pugha) se nema pripravek pouZivat. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |éCivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: ZvySeni hladin aminotransferdz: Lé¢ba omaveloxolonem v klinickych
hodnocenich s pacienty s Friedreichovou ataxii byla spojena se zvySenim hladin ALT a AST. Hladiny ALT, AST a bilirubinu
maji byt monitorovany pred zahajenim Iécby, jednou mésicné béhem prvnich 3 mésicll |écby a poté pravidelné podle
klinické indikace. Pfi vyznamném zvySeni hladin ALT nebo AST ma byt I1éCba pferuSena; podrobnosti viz SPC. Abnormality
hladin lipidG: 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). ZvySeni hladiny natriuretického peptidu
typu B (BNP): Lécba omaveloxolonem byla spojena se zvySenim hladin BNP, ale bez soutasného zvySeni krevniho tlaku
nebo pridruZenych prihod pretizeni organismu tekutinami nebo méstnavého srdecniho selhani. Hladiny BNP maiji byt
monitorovany pred léCbou a pravidelné béhem l|écby. SniZzeni télesné hmotnosti: Lécba pripravkem Skyclarys byla
spojena s mirnym poklesem télesné hmotnosti. Hypersenzitivni reakce: Pfipravek Skyclarys je spojen s rizikem rozvoje
hypersenzitivnich reakci zahrnujicich kopFivku a vyrazku. Pokud dojde k vyskytu hypersenzitivni reakce, je nezbytné
v pripadé potfeby pfijmout vhodna opatfeni. Pacienti maji byt informovani o zndmkach a pfiznacich hypersenzitivity.
Interakce s jinymi léCivymi pFipravky: Omaveloxolon je substratem CYP3A4. Soubé&Zné podavani silnych nebo stfedné
silnych inhibitord CYP3A4 (napf. klarithromycinu, itrakonazolu, ketokonazolu, ciprofloxacinu, cyklosporinu, flukonazolu
a fluvoxaminu) nebo induktord CYP3A4 (napt. karbamazepinu, fenobarbitalu, fenytoinu, primidonu, rifampicinu, trezalky
teckované a efavirenu) ovlivni farmakokinetiku omaveloxolonu. Grapefruit a grapefruitova Stava jsou inhibitory CYP3A4,
proto je tfeba pacienty upozornit, aby se jejich konzumaci pfi uzivani pfipravku Skyclarys vyhnuli. Fertilita, téhotenstvi a
kojeni: Pfipravek Skyclarys se v téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouZivaji antikoncepci, nema pouzivat.
Pacientky maji prfed zahajenim 1é¢by pFipravkem Skyclarys, b&hem Iécby a po dobu 28 dnl po jejim ukon&eni pouzivat
ucinnou antikoncepci. Pouzivani pripravku Skyclarys mdZze snizit uc¢innost hormonalni antikoncepce. Omaveloxolon se
vyluCuje do lidského materfského mléka. Riziko pro kojené déti nelze vyloudit. Je tfeba zvazit pfinos kojeni spolu
s klinickou potFebou matky uZivat omaveloxolon. Udaje o Gcincich 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 mdZe objevit Gnava. NeZadouci G€inky: Velmi Casté: chripka,
hypersenzitivita zahrnujici kopFivku a vyrazku, snizena chut k jidlu, bolest hlavy, orofaryngealni bolest, nauzea, prdjem,
zvraceni, zvy$ena hladina ALT, zvy$en4 hladina AST, bolest zad, svalové spazmy, Ginava, sniZeni t&lesné hmotnosti. Casté:
infekce mocovych cest, hypertriacylglycerolemie, zvySend hladina lipoproteinli o velmi nizké hustoté, bolest horni ¢asti
bficha, bolest bficha, zvy3ena hladina GGT, dysmenorea, zvySena hladina BNP. Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen
Netherlands B.V., 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €islo: EU/1/23/1786/001. Zpusob Ghrady a vydeje: Vydej
|éCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek neni hrazen z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi.
Datum revize textu: 07/2026.

V¥ Tento léivy pFipravek podiéha daldimu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezFeni na nezadouci Gcinky.

PFed predepsanim Iéku se prosim seznamte s Uplnou informaci o pfipravku.
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