
ZKRÁCENÁ INFORMACE O LÉČIVÉM PŘÍPRAVKU SKYCLARYS

Název přípravku: Skyclarys 50 mg tvrdé tobolky. Složení: Jedna tvrdá tobolka obsahuje 50 mg omaveloxolonu. Úplný 
seznam pomocných látek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Přípravek Skyclarys je indikován k léčbě Friedreichovy 
ataxie u dospělých a dospívajících ve věku od 16 let. Dávkování a způsob podání: Léčbu omaveloxolonem má zahájit a 
sledovat  lékař se zkušenostmi v léčbě pacientů s Friedreichovou ataxií.  Doporučená dávka je 150 mg omaveloxolonu 
(3 tvrdé tobolky, jedna o síle 50 mg) jednou denně. Přípravek je určen k perorálnímu podání, nalačno nejméně 1 hodinu 
před jídlem nebo 2 hodiny po jídle. Tobolky přípravku Skyclarys se mají polykat celé. U pacientů, kteří nejsou schopni 
polykat celé tobolky, je možné tobolky přípravku Skyclarys otevřít a celý obsah nasypat na 2 polévkové lžíce jablečného 
pyré a okamžitě zkonzumovat.  Porucha funkce jater:  U pacientů se středně těžkou poruchou funkce jater (třída B dle 
Childa-Pugha) se má dávka snížit na 100 mg jednou denně, přičemž je nutné pečlivě sledovat nežádoucí účinky. Pokud se 
objeví nežádoucí účinky, má se zvážit snížení dávky na 50 mg jednou denně. U pacientů s těžkou poruchou funkce jater 
(třída C  dle  Childa-Pugha)  se  nemá  přípravek  používat.  Kontraindikace: Hypersenzitivita  na  léčivou  látku  nebo  na 
kteroukoli pomocnou látku.  Zvláštní upozornění:  Zvýšení hladin aminotransferáz: Léčba omaveloxolonem v klinických 
hodnoceních s pacienty s Friedreichovou ataxií byla spojena se zvýšením hladin ALT a  AST. Hladiny ALT, AST a bilirubinu 
mají být monitorovány před zahájením léčby, jednou měsíčně během prvních 3 měsíců léčby a poté pravidelně podle 
klinické indikace. Při významném zvýšení hladin ALT nebo AST má být léčba přerušena; podrobnosti viz SPC. Abnormality 
hladin lipidů: Léčba omaveloxolonem byla spojena se zvýšením hladiny cholesterolu v lipoproteinech o nízké hustotě 
(LDL) a snížením hladiny cholesterolu v lipoproteinech o vysoké hustotě (HDL).  Zvýšení hladiny natriuretického peptidu 
typu     B (BNP):   Léčba omaveloxolonem byla spojena se zvýšením hladin BNP, ale bez současného zvýšení krevního tlaku 
nebo přidružených příhod přetížení organismu tekutinami nebo městnavého srdečního selhání. Hladiny BNP mají být  
monitorovány  před  léčbou  a pravidelně  během  léčby.  Snížení  tělesné  hmotnosti: Léčba  přípravkem  Skyclarys  byla 
spojena s mírným poklesem tělesné hmotnosti. Hypersenzitivní reakce: Přípravek Skyclarys je spojen s rizikem rozvoje 
hypersenzitivních  reakcí  zahrnujících  kopřivku  a vyrážku.  Pokud dojde  k  výskytu  hypersenzitivní  reakce,  je  nezbytné 
v případě potřeby přijmout vhodná opatření.  Pacienti  mají  být  informováni  o známkách a příznacích hypersenzitivity. 
Interakce s jinými léčivými přípravky: Omaveloxolon je substrátem CYP3A4. Souběžné podávání silných nebo středně 
silných inhibitorů CYP3A4 (např. klarithromycinu, itrakonazolu, ketokonazolu, ciprofloxacinu, cyklosporinu, flukonazolu 
a fluvoxaminu) nebo induktorů CYP3A4 (např. karbamazepinu, fenobarbitalu, fenytoinu, primidonu, rifampicinu, třezalky 
tečkované a efavirenu) ovlivní farmakokinetiku omaveloxolonu. Grapefruit a grapefruitová šťáva jsou inhibitory CYP3A4, 
proto je třeba pacienty upozornit, aby se jejich konzumaci při užívání přípravku Skyclarys vyhnuli. Fertilita, těhotenství a 
kojení: Přípravek  Skyclarys  se v těhotenství a u žen ve fertilním věku, které nepoužívají  antikoncepci,  nemá  používat. 
Pacientky mají před zahájením léčby přípravkem Skyclarys, během léčby a po dobu 28 dnů po jejím ukončení používat 
účinnou antikoncepci. Používání přípravku Skyclarys může snížit účinnost hormonální antikoncepce. Omaveloxolon se 
vylučuje  do  lidského  mateřského  mléka.  Riziko  pro  kojené  děti  nelze  vyloučit.  Je  třeba  zvážit  přínos  kojení  spolu 
s klinickou  potřebou  matky  užívat  omaveloxolon.  Údaje  o účincích  přípravku  Skyclarys  na  fertilitu  u člověka  nejsou 
k dispozici.  Účinky  na  schopnost  řídit  a  obsluhovat  stroje: Omaveloxolon  má  malý  vliv  na  schopnost  řídit  nebo 
obsluhovat  stroje.  Po  užití  omaveloxolonu  se  může  objevit  únava. Nežádoucí  účinky: Velmi  časté: chřipka, 
hypersenzitivita zahrnující kopřivku a vyrážku, snížená chuť k jídlu, bolest hlavy, orofaryngeální bolest, nauzea, průjem, 
zvracení, zvýšená hladina ALT, zvýšená hladina AST, bolest zad, svalové spazmy, únava, snížení tělesné hmotnosti. Časté:   
infekce močových cest, hypertriacylglycerolemie, zvýšená hladina lipoproteinů o velmi nízké hustotě, bolest horní  části 
břicha, bolest břicha, zvýšená hladina GGT, dysmenorea, zvýšená hladina BNP. Držitel rozhodnutí o registraci: Biogen 
Netherlands B.V.,  1171 LP Badhoevedorp,  Nizozemsko. Reg.  číslo: EU/1/23/1786/001.  Způsob  úhrady  a výdeje: Výdej 
léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis. Přípravek není hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. 
Datum revize textu: 07/2026. 

 Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o bezpečnosti. Žádáme 
zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření na nežádoucí účinky.
Před předepsáním léku se prosím seznamte s úplnou informací o přípravku.
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http://www.biogen.com.cz/

