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Pripravek SKYCLARYS je indikovan k léEbé Friedreichovy ataxie (FA)

@ n:
u dospélych a dospivajicich ve véku od 16 let.’ Bloge n

NYNi MUZETE OVLIVNIT ZIVOT PACIENT(
S FRIEDREICHOVOU ATAXIi (FA)'2

FA je jedna z nejcastéjsich dédicnych ataxii.®“
W FA je zavazné onemocnéni spojené s progresivni svalovou slabosti,
Unavou a ztratou koordinace vedouci k invalidité.** :
W Diagnozu FA potvrzuje geneticky test, ktery zahrnuje analyzu expanze GAA tripletu.®

VEasné potvrzeni diagnozy uspi$i poskytnuti specializované multidisciplinarni pece
vaim pacienttim. Ta jim miiZze pomoci udrzet jejich nezavislost delsi dobu.®

SKYCLARYS -
- je indikovan k 168bé Friedreichovy ataxie (FA) u dospélych a dospivajicich ve véku od 16 let. SK{C LARYS
- prvni Iek, ktery pomaha zpomalit progresi FA a pomaha zachovat motarické funkce."? {omaveloxolone) 3%ms

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU SKYCLARYS .

Nazev piipravku: Skyclarys 50 mg twdé tobolky. SloZeni: Jedna tvrd tobolka obsahuje 50 mg omaveloxolonu. Uplng seznam pomocnyich litek je uveden v SPC. Terapeutidké indikace: Pripravek Skyclarys je indikovin
Kk écbe Friedreichovy ataxie u dospélych a dospivajicich ve véku od 16 let. Davkovéni a zpiisob podani: Lécbu omaveloxolonem md zahdjit a sledovat |ékaf se ZkuSenostmi v 16¢bé pacientl s Friedreichovou ataxi, Doporugend
dévkaje 150 mg omaveloxolonu (3 tvrdé tobolky, jedna o sfle 50 ma) jednou denné. Pokud po iti piipravku dojde ke zvraceni, nemd byt 1ék nahrazen dalSf dévkou. Pokud dojde k vynechani davky, ma byt daléi dévka uita nasledujici
den jako obvykle. Nemd se wzit dvojndsobnd davka, aby se nahradila vynechand dévka. Pripravek je urcen k perordinimu podanf. Omaveloxolon se md uZivat nalaéno nejméné 1 hodinu pred jidlem nebo 2 hodiny po jidle. Tobolky
piipravku Skyclarys se maji polykat celé. U pacientd, kieff nejsou schopni polykat celé tobolky, je mozné tobolky pripravku Skyclarys oteviit a celj obsah nasypat na 2 polévkové lzice jablecného pyré. Pacienti musi celou smés lécivého
piipravku a jidla okamité Zkonzumovat nalacno nejméné 1 hodinu pred jidlem nebo 2 hodiny po jidle. Pripravena smeés se nesmiuchovévat k dal3imu pouziti. Porucha funkce jater: U pacienti s lehkou poruchou funkee jater (tfida A
dle Childa-Pugha) neni nutnd tprava dévy. U pacient se stfedné tézkou poruchou funkee jater (tida B dle Childa-Pugha) se mé dévka snfzit na 100 mg jednou denné, piicems je nutné peclivé sledovat neZadoucf ticinky. Pokud se
objevi neZadouc ticinky, md se zvait snizen! davky na 50 mg jednou denné. U pacienti s tézkou poruchou funkee jater (tfida C dle Childa-Pugha) se nemd piipravek poufivat. Bezpecnost a (¢innost pripravku Skyclarys u déti
adospivajicich ve véku do 16 et nebyly dosud stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou litku. Zvlastni upozornéni: Zvieni hladin aminotransferdz: Lécba omaveloxolonem
v Klinickjch hodnocenich s pacienty s Friedreichovou ataxii byla spojena se zvigenim hladin alaninaminotransferdzy (ALT) a aspartdtaminotransferdzy (AST). Hladiny ALT, AST a bilirubinu maji byt pied zahdjenim Iécby
omaveloxolonem monitorovany jednou mésitné béhem prvnich 3 mésiclilé¢by a poté pravidelng podle Kinickeé indikace. Pokud se hladiny ALT nebo AST zvjif na > 5 ULN, je tieba lécbu omaveloxolonem okamité perusitaco
nejdiive zopakovat vy3etieni funkce jater. Pokud se laboratorni abnormality stabilizujf nebo ustoupi, miize byt podévénf omaveloxolonu znovu zahdjeno. Pokud se hladiny ALT nebo AST zvyi na > 3 > ULN a hladina bilirubinu se
Zvysina > 2 ULN, je tfeba Iécbu omaveloxolonem okamyite prerusit a co nejdiive zopakovat vySetfeni funkce jater. Ve vySetienich se md pokracovat podle potieby. Jakmile se laboratori abnormality stabilizuji nebo ustoupi, miize
silnych inhibitord CYP3A4 miiZe vyiznamné zviiit systémovou expozid omaveloxolonu. Pokud se nelze vyhnout soub&nému pouZfvni silnjich nebo stiedné silnjich inhibitorl CYP3Ad, je tfeba zvéZit snizeni dévky omaveloxolonu
amonitorovdni stavu pacienta. Soub&né pouzivni omaveloxalonu se silnymi nebo stiedné silnmi induktory CYP3A4 miiZe vyznamné snizit expozici omaveloxolonu, coz miize sniit ticinnost omaveloxolonu. Pacienty, ktefi jsou
é¢eni omaveloxolonem, je tfeba upozomit, aby se pfi uZivanf omaveloxolonu vyhnuli soub&nému pouZivaniinduktort CYP3A4. Pokudije to moZné, je tieba zvéit altematini léciva. Abnormality hladin lipid0: L éba omaveloxolonem
byla spojena se zvySenim hladiny cholesterolu vlipoproteinech o nizké hustoté (LDL) a sniZenim hladiny cholesterolu v lipoproteinech o vysoké hustoté (HDL). Pred zahdjenim lécby omaveloxolonem maji byt vyhodnoceny parametry
lipid a béhem Iécby majf bjt tyto hodnaty pravidelné monitorovény. Abnomality hladin lipidd e tfeba lé(it podie standardnich klinickych doporufent. Zvyieni hladiny natriuretického peptidu typu B (BNP): Lé¢ba omaveloxolonem
byla spojena se zvySenim hladin BNP, ale bez soucasného zvySent krevniho tlaku nebo pridruZenyich piihod pietizeni organismu tekutinami nebo méstnavého srdecniho selhdni. Kardiomyopatie a diabetes mellitus jsou u pacientl
< Friedreichovou ataxii casté. Hladiny BNP maji byt monitorovany pied Iéchou a pravideln béhem Iéchy. Pacienti maji byt upozoméni na zndmky a priznaky méstnavého sicdecniho selhani souvisejiciho s pietizenim organismu
tekutinami, jako jsou nahly prirtistek télesné hmotnosti (= 1,4 kg za 1 den nebo > 2,3kg za 1 tyden), periferni otoky a dusnost. Pokud se objevi zndmky a priznaky pretizenf organismu tekutinami, ma byt hladina BNP (nebo NT-
proBNP) monitorovdna amd se postupovat podle standardnich klinickych doporuceni. Lécba piipravkem Skyclarys mé bijt béhem fedenf pfetiZeni organismu tekutinami prerusena. Pokud nelze pfetiZeni organismu tekutinami nélezité
fesit, md byt Iécba pfipravkem Skyclarys ukoncena. Podle klinického posouzent se diirazné doporucuje Castéjsi sleclovan! pacientd, ktefi byli nedévno hospitalizovéni z divodu pietizeni organismu tekutinami v dilslecku zdkladnho
onemocnéni jako kardiomyopatie, diabetické CKD IV. stupné nebo jiné etiologie. Snieni télesné hmotnosti: Lécha piipraviem Skyclarys byla spojena s mimym poklesem télesné hmomosti. Je tieba pacientiim doporucit, aby
pravidelné sledovali svou télesnou hmotnost. Pokud dojde k nevysvétlitelnému nebo Kinicky vyiznamnému poklesu télesné hmotnosti, pacient ma byt dle vySetien. Hypersenzitivni reakce: Pripravek Skyclarys e spojen s rizikem
rozvoje hypersenzitivnich reakei zahrnujicich kopfivku a vyrdzku. Pokud dojde k vyskytu hypersenzitivni reakee, je nezbytné v piipadé potieby prijmout vhodnd opatfeni. Pacienti maji byt informovani o zndmkdch a pfiznacich
hypersenzitivity. Interakee s jinymi léGvymi pripravky: Omaveloxolon je substratem CYP3A4. Soubzné poddvdni silngch nebo stiedné silnyich inhibitorli CYP3A4 (napf. Klarithomycinu, irakonazolu, ketokonazolu,
dprofloxacinu, cyklosporinu, flukonazolu a fluvoxaminu) nebo induktorl CYP3A4 (nap. karbamazepinu, fenobarbitalu, fenytoinu, primidonu, rifampicinu, tezalky teckované a efavirenu) oviivni farmakokinetiku omaveloxolonu.
Grapefruit a grapefruitova ${va jsou inhibitory CYP3Ad, proto je tieba pacienty upazornit, aby se jejich konzumaci pfi uéfvdni piipravku Skyclarys vyhnuli. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pripravek Skyclarys se v téhotenstvi
au Zen ve fertiinim véku, které nepouZivaji antikoncepd, nemd pouZivat. Pacientky maji pied zahdjenim Ié¢by pripravkem Skyclarys, béhem Iéby a po dobu 28 dnd po jejim ukondeni pouZivat Ucinnou antikoncepci. Pouzivéni
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