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, .
navou a ztratou koordinace vedouci k invalidité.**

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

VEasné potvrzeni diagnézy uspisi poskytnuti specializované
multidisciplinarni péce vasim pacientiim. Ta jim miZe pomoci
udrzet jejich nezavislost delSi dobu.?

SKYCLARYS {
- je indikovan k Iécbé Friedreichovy ataxie (FA) u dospélych a dospivajicich ve véku od 16 let.! S K C I.A RYS

- prvni €k, ktery pomaha zpomalit progresi FA a pomaha zachovat motorické funkce.'? (omaveloxolone) 20 mg

capsules

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU SKYCLARYS )

Nazev piipravku: Skyclarys 50 mg tvrdé tobolky. SloZeni: Jedna tvrda tobolka obsahuje 50 mg omaveloxolonu. Uplny seznam pomocnyich ldtek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Ph’pravek Skyclarys je
indikovan kIéché Friedreichovy ataxie u dospélych a dospivajicich ve véku od 16 let. Davkovani a zptisob podani: Léchu omaveloxolonem ma zahaJ|ta sledovat Iéka se zkusenostmi v [éché pacientli s Friedreichovou
ataxif. Doporucend dévka je 150 mg omaveloxolonu (3 tvrdé tobolky, jedna o sile 50 mg) jednou denné. Pokud po uZitf pifpravku dojde ke zvraceni, nemd byt Iék nahrazen dalsf ddvkou. Pokud dOJdekvynecham ddvky,
ma byt dalsi davka uzita naS|€dUJICI den jako obvykle. Nemd se uzit dvojnasobnd ddvka, aby se nahradila vynechana ddvka. Pfipravek je urcen k perordInimu poddni. Omaveloxolon se md uzivat nalacno nejméné 1 hodinu
pied jidlem nebo 2 hodiny pojidle. Tobolky pipravku Skyclarys se maj\’ polykat celé. U pacientd, kteff nejsou schopni polykat celé tobolky, je mozné tobolky piipravku Skyclarys oteviit a cely obsah nasypat na 2 polévkové
[Zice jablecného pyré. Pacienti musf celou smés 1écivého pripravku a jidla okamZité zkonzumovat nalacno nejméné 1 hodinu pied jidlem nebo 2 hodiny po jidle. Pripravend smés se nesmi uchovdvat k dalSimu pouziti.
Porucha funkee jater: U pacient(i s lehkou poruchou funkce jater (tfida A dle Childa-Pugha) neni nutn tprava davky. U pacienti se stfedné tézkou poruchou funkee jater (tfida B dle Childa-Pugha) se mé davka snizit na
100 mgq jednou denné, pricem? je nutné peclivé sledovat nezddoucf ticinky. Pokud se objevi nezadouci ticinky, md se zvazit snizeni davky na 50 mg jednou denné. U pacient(i s t&Zkou poruchou funkce jater (tfida C dle
(hilda-Pugha) se nemd pripravek pouzivat. Bezpecnost a (cinnost pipravku Skyclarys u détf a dospivajicich ve véku do 16 let nebyly dosud stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou ldtku nebo na
kteroukoli pomocnou létku. Zvlastni upozornéni: Zvyseni hladin aminotransferdz: Lécha omaveloxolonem v Klinickych hodnocenich s pacienty s Friedreichovou ataxii byla spojena se zvysenim hladin
alaninaminotransferzy (ALT) a aspartdtaminotransferdzy (AST). Hladiny ALT, AST a bilirubinu majf byt pfed zahdjenim Iécby omaveloxolonem monitorovény jednou mésicné béhem prvnich 3 mésic lécby a poté
pravidelné podle klinické indikace. Pokud se hladiny ALT nebo AST zvysina > 5 > ULN, je tieba lécbu omaveloxolonem okamZité prerusit a co nejdfive zopakovat vySetieni funkce jater. Pokud se laboratornf abnormality
stabilizujf nebo ustoup, miZe byt poddvani omaveloxolonu znovu zahdjeno. Pokud se hladiny ALT nebo AST zvysi na > 3 > ULN a hladina bilirubinu se zvysi na > 2 > ULN, je tieba lécbu omaveloxolonem okamzité
prerusit a co nejdrive zopakovat vySetien funkce jater. Vee vySetrenich se md pokracovat podle potieby. Jakmile se laboratorni abnormality stabilizuji nebo ustoupi, miize byt poddvanf pripravku Skyclarys znovu zahgjeno
sodpovidajici frekvencf monitorovdni funkce jater. Lékové interakce: Omaveloxolon je primérné metabolizovdn prostfednictvim CYP3A4. Soub&Zné pouZivni silnych nebo stiedné silnych inhibitor( CYP3A4 miize vjznamné
2vySit systémovou expozici omaveloxolonu. Pokud se nelze vyhnout soub&znému pouzivni silnych nebo stredné silnych inhibitort CYP3A4, je tieba zvéZit snizeni ddvky omaveloxolonu a monitorovéni stavu pacienta.
Soubézné pouzivani omaveloxolonu se silnymi nebo stiedné silnymiinduktory CYP3A4 miZe vyjznamné sniit expozici omaveloxolonu, coz miZe sniit (cinnost omaveloxolonu. Pacienty, kteff jsou Iéceni omaveloxolonem,
jetfeba upozornit, aby se pfi uzivani omaveloxolonu vyhnuli soubéZnému pouzivani induktor(i CYP3A4. Pokud je to mozné, je tieba zvdZit alternativniIéciva. Abnormality hladin lipidd: L éba 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 majt byt vyhodnoceny parametry
lipidd a béhem Iécby majf byt tyto hodnoty pravidelné monitorovany. Abnormality hladin lipidd je tfeba Iécit podle standardnich klinickych doporuceni. ZvySent hladiny natriuretického peptidu typu B (BNP): Lécba
omaveloxolonem byla spojena se zvySenim hladin BNP, ale bez soucasného zvySenf krevniho tlaku nebo pridruzenyich piihod pietizeni organismu tekutinami nebo méstnavého srdecniho selhdni. Kardiomyopatie a diabetes
mellitus jsou u pacient s Friedreichovou ataxif Casté. Hladiny BNP majf byt monitorovény pred Iécbou a pravidelné béhem Iécby. Pacienti maji byt upozornéni na zndmky a piiznaky méstnavého srdecniho selhani
souvisejictho s pretizenim organismu tekutinami, jako jsou nahly pririistek télesné hmotnosti (> 1,4 kg za 1den nebo > 2,3 kg za 1tyden), periferi otoky a dusnost. Pokud se objevizndmky a pfiznaky pretizen organismu
tekutinami, ma byt hladina BNP (nebo NT-proBNP) monitorovdna a mé se postupovat podle standardnich Klinickych doporucent. Lécba pripravkem Skyclarys md byt béhem feseni pretizeni organismu tekutinami
pierusena. Pokud nelze pretiZenf organismu tekutinami ndlezité fesit, mé byt écba pipravkem Skyclarys ukoncena. Podle Klinického posouzeni se diirazné doporucuje castéjsi sledovani pacientdi, kteff byli neddvno
hospitalizovani z diivodu pretizenf organismu tekutinami v déisledku zékladniho onemocnéni jako kardiomyopatie, diabetické CKD V. stupné nebo jiné etiologie. Snizeni télesné hmotnosti: Lécha pripravkem Skyclarys byla
spojena s mimym poklesem télesné hmotnosti. Je tfeba pacientlim doporucit, aby pravidelné sledovali svou télesnou hmotnost. Pokud dojde k nevysvétlitelnému nebo klinicky vyznamnému poklesu télesné hmotnosti,
pacient mé byt ddle vySetien. Interakce s jinymi lécivymi pripravky: Omaveloxolon je substratem CYP3A4. Soubézné podévanisilnych nebo stfedné silnych inhibitor( CYP3A4 (napf. klarithromycinu, itrakonazolu,
ketokonazolu, ciprofloxacinu, cyklosporinu, flukonazolu a fluvoxaminu) nebo induktort CYP3A4 (napf. karbamazepinu, fenobarbitalu, fenytoinu, primidonu, rifampicinu, tfezalky teckované a efavirenu) ovlivni
farmakokinetiku omaveloxolonu. Grapefruit a grapefruitové Stdva jsou inhibitory CYP3A4, proto je tfeba pacienty upozomi, aby se jejich konzumadi pfi uzivani pifpravku Skyclarys vyhnuli. Fertilita, téhotenstvi a
kojeni: Pripravek Skydarys se v téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivajf antikoncepci, nemd pouzivat. Pacientky majf pred zahdjenim Iéchy pripravkem Skyclarys, béhem Iecby apo dobu 28 dni po jejim
ukonceni pouzivat tcinnou antikoncepci. Pouzivani pripravku Skyclarys mize snizit icinnost hormondinf armkoncepce Je tfeba doporucn pacientkdm, aby se vyhnuly soubéznému pouzivanis kombinovanou hormondin
antikoncepc (napf ve formé tablet, ndplasti, vaginalnich krouzkd). Zeny, které uZivaji hormonalni antikoncepdi, majf byt pouceny, aby béhem soubézného pouzivéni a po dobu 28 dni po ukoncenf uzivani piipravku
Skyclarys pouzivaly alternativni metodu antikoncepce (napf. nehormondlnf nitrodéloznf télisko) nebo dalsf nehormonalm antikoncepcni prostiedky (napi. kondomy). Udaje o piitomnosti omaveloxolony v lidském
matefském mléce nejsou k dispozici. Riziko pro kojené déti nelze vyloucit. Pripravek Skyclarys se v obdobf kojeni nemd podavat. Udaje o (icincich pipravku Skyclarys na fertilitu u clovéka nejsou k dispozici.Ucinky na
schopnost fidit a obsluhovat stroje: Omaveloxolon md maly vliv na schopnost idit nebo obsluhovat stroje. Po uZitf omaveloxolonu se miize objevit Ginava. NeZadouci icinky: Velmi casté: chfipka, snizend chut
k jidlu, bolest hlavy, orofaryngedIni bolest, nauzea, prlijem, zvraceni, zvysend hladina AL, zvySend hladina AST, bolest zad, svalové spazmy, inava, snizeni télesné hmotnosti. Casté: infekce mocovych cest,
hypertriacylglycerolemie, zvySend hladina lipoproteind o velmi nizké hustoté, bolest horni ¢asti bicha, bolest biicha, zvy3end hladina GGT, dysmenorea, zvysend hladina BNP Pfedavkovani: Pro piipravek Skyclarys
neexistuje Zddné specifické antidotum. Stav pacient, u nichZ dojde k preddvkovdni, je nutno peclivé sledovat a poskytnout jim odpovidajici podpCrnou lécbu. Pedminky uchovavani: Tento écivy pripravek nevyzaduje
7édné zviastni podminky uchovavani. Baleniz 50 mg: Baleni obsahujici 90 (1 lahvicka) tvrdyich tobolek. Lahvicka z HDPE s polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzavérem zapeceténd indukcnf folil, DrZitel
rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V,, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko Reg. islo: EU/1/23/1786/001. Zptisob thrady a vydeje: Videj pripravku je vazan na Iékaisky predpis. Pripravek nen
hrazen z prostiedk(l vefejného zdravotniho pojisténi. Datum revize textu: 08/2024.

vTento lécivy pripravek podiéhd dalsimu sledovant. To umozni rychlé ziskani novyich informaci o bezpecnosti. Zadame zdravatnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadoucf ticinky.
Pied predepsanim Iéku se prosim seznamte s Gplnou informaci o pipravku.

Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.. 255 706 200, www.biogen.com.cz
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