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 Iécbé Friedreichovy ataxie u dospélych a dospivajicich ve véku od 16 let. Davkovani a zptsob
podani: Léébu omaveloxolonem ma zahajit a sledovat lékar se zkudenostmi v 1é¢bé pacientd 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. Nema se uzit dvojndasobnd davka, aby se nahradila
vynechand davka. Pripravek je urcen k perordinimu podani. Omaveloxolon se ma uzivat nala¢no nejméné
1 hodinu pred jidlem nebo 2 hodiny po jidle. Tobolky pFipravku Skyclarys se maiji polykat celé. U pacientd, ktefi
nejsou schopni polykat celé tobolky, je mozné tobolky pfipravku Skyclarys otevfit a cely obsah nasypat na
2 polévkové lzice jableéného pyré. Pacienti musi celou smés lécivého pripravku a jidla okamzité zkonzumovat
nala¢no nejméné 1 hodinu pfed 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 nutnd
Uprava davky. U pacientl se stfedné& t&%kou 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 pacientl s tézkou poruchou funkce jater (tiida C
dle Childa-Pugha) se nema pripravek pouzivat. Bezpecnost a U¢innost pripravku 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
zahajenim 1é&by omaveloxolonem monitorovéany jednou mésién& bé&hem prvnich 3 mésicl lééby 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 podavani omaveloxolonu znovu zah&jeno. Pokud se hladiny ALT
nebo AST zvysi na > 3 x ULN a hladina bilirubinu se zvysi na > 2 x ULN, je tfeba IéCbu omaveloxolonem
okamzité prerusit a co nejdfive zopakovat vysSetfeni funkce jater. Ve vysSetfenich se ma pokracovat podle
potfeby. Jakmile se laboratorni abnormality stabilizuji nebo ustoupi, mdZe byt podavani ptipravku Skyclarys
znovu zahajeno s odpovidajici frekvenci monitorovani funkce jater. Lékové interakce: Omaveloxolon je primarné
metabolizovén prostfednictvim CYP3A4. Soubé&Zné pouZivani silnych nebo stfedn& silnych inhibitorl CYP3A4
mize vyznamné zvysit systémovou expozici omaveloxolonu. Pokud se nelze vyhnout soub&Znému pouzivani
silnych nebo stfedné silnych inhibitorG CYP3A4, je tfeba zvazit snizeni dadvky omaveloxolonu a monitorovani
stavu pacienta. Soub&zné pouzivani omaveloxolonu se silnymi nebo stfedn& silnymi induktory CYP3A4 mize
vyznamné sniZit expozici omaveloxolonu, coz mdZe sniZit G¢innost omaveloxolonu. Pacienty, ktefi jsou léceni
omaveloxolonem, je tfeba upozornit, aby se pFi uzivani omaveloxolonu vyhnuli soub&*nému pouzivani induktord
CYP3A4. Pokud je to mozné, je tieba zvazit alternativni |é¢iva. Abnormality hladin lipidG: Lééba omaveloxolonem
byla spojena se zvySenim hladiny cholesterolu v lipoproteinech o nizké hustoté (LDL) a sniZzenim hladiny
cholesterolu v lipoproteinech o vysoké hustoté (HDL). Pred zahajenim IéCby omaveloxolonem maji byt
vyhodnoceny parametry lipid0 a b&em 1é¢by maji byt tyto hodnoty pravideln& monitorovény. Abnormality
hladin lipidQ je tfeba lécit podle standardnich klinickych doporuceni. Zvy$eni hladiny natriuretického peptidu
typu B (BNP): Lécba omaveloxolonem byla spojena se zvySenim hladin BNP, ale bez soudasného zvyseni
krevniho tlaku nebo pfidruzenych prihod pretiZzeni organismu tekutinami nebo méstnavého srdecniho selhani.
Kardiomyopatie a diabetes mellitus jsou u pacientd s Friedreichovou ataxii ¢asté. Hladiny BNP maji byt
monitorovany pied lé¢bou a pravidelné béhem Iécby. Pacienti maji byt upozornéni na zndmky a ptiznaky
méstnavého srde¢niho selhadni souvisejiciho s pFetizenim organismu tekutinami, jako jsou nahly ptirlstek
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) monitorovana a ma
se postupovat podle standardnich klinickych doporuceni. LéCba pfipravkem Skyclarys ma byt béhem FeSeni
pretizeni organismu tekutinami prerusena. Pokud nelze pretizeni organismu tekutinami nalezité resit, ma byt
lé¢ba pripravkem Skyclarys ukonéena. Podle klinického posouzeni se dirazné doporuduje &ast&jsi sledovani
pacientl, ktefi byli nedavno hospitalizovani z ddvodu pretizeni organismu tekutinami v disledku zékladniho
onemocnéni jako kardiomyopatie, diabetické CKD IV. stupné nebo jiné etiologie. Snizeni télesné hmotnosti:
Lé&ba ptipravkem Skyclarys byla spojena s mirnym poklesem télesné hmotnosti. Je tfeba pacientim doporudit,
aby pravidelné sledovali svou télesnou hmotnost. Pokud dojde k nevysvétlitelnému nebo klinicky vyznamnému
poklesu télesné hmotnosti, pacient ma byt dale vysetfen. Interakce s jinymi Iécivymi prFipravky:
Omaveloxolon je substratem CYP3A4. Soubézné podavani silnych nebo stfedné silnych inhibitord CYP3A4 (napr.
klarithromycinu, itrakonazolu, ketokonazolu, ciprofloxacinu, cyklosporinu, flukonazolu a fluvoxaminu) nebo
induktort CYP3A4 (napf. karbamazepinu, fenobarbitalu, fenytoinu, primidonu, rifampicinu, tfezalky te¢kované a
efavirenu) ovlivni farmakokinetiku omaveloxolonu. Grapefruit a grapefruitovd $tava 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 nepouZzivaji
antikoncepci, nema pouzivat. Pacientky maji pred zahajenim léCby pfipravkem Skyclarys, béhem I[éCby a po
dobu 28 dnli po jejim ukonéeni pouZivat G&innou antikoncepci. PouZivani ptipravku Skyclarys mize snizit
uc¢innost hormonalni antikoncepce. Je tfeba doporucit pacientkdm, aby se vyhnuly soubé&Znému pouzivani




s kombinovanou hormonalni antikoncepci (napf. ve formé tablet, naplasti, vaginalnich krouzkd). Zeny, které
uzivaji hormonalni antikoncepci, maji byt pouceny, aby b&hem soub&Zného pouzivani a po dobu 28 dnl po
ukonceni wuZivani pfipravku Skyclarys pouzivaly alternativni metodu antikoncepce (napf. nehormonalni
nitrodélozni télisko) nebo dalsi nehormonalni antikoncepcni prostfedky (napf. kondomy). Udaje o pfitomnosti
omaveloxolonu v lidském matefském mléce nejsou k dispozici. Riziko pro kojené déti nelze vyloucit. PFipravek
Skyclarys se v obdobi kojeni nema podavat. Udaje o UCincich pfipravku Skyclarys na fertilitu u Clovéka 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 mlZe objevit Gnava. Nezadouci Géinky: Velmi Casté:
chfipka, snizena chut k jidlu, bolest hlavy, orofaryngeaini bolest, nauzea, prijem, zvraceni, zvysena hladina
ALT, zvysSena hladina AST, bolest zad, svalové spazmy, Unava, snizeni télesné hmotnosti. Casté: infekce
mocovych cest, hypertriacylglycerolemie, zvy$ena hladina lipoproteinl o velmi nizké hustot&, bolest horni ¢asti
bficha, bolest bficha, zvySena hladina GGT, dysmenorea, zvySena hladina BNP. Pfedavkovani: Pro pfipravek
Skyclarys neexistuje zadné specifické antidotum. Stav pacientd, u nichz dojde k predavkovani, je nutno peclivé
sledovat a poskytnout jim odpovidajici podplrnou lé¢bu. Podminky uchovavani: Tento lé&ivy pripravek
nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Baleni: 50 mg: Baleni obsahujici 90 (1 lahvicka) tvrdych
tobolek. Lahvi¢ka z HDPE s polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzdvérem zapeleténd indukéni félii.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Reata Ireland Limited, Block A, George’s Quay Plaza, George’s Quay,
Dublin 2, D02 E440, Irsko. Reg. Cislo: EU/1/23/1786/001. Zplisob uhrady a vydeje: Vydej pfipravku je
vézan na lékaisky predpis. PFipravek neni hrazen z prostiedki verejného zdravotniho pojidténi. Datum revize
textu: 02/2024.

¥ Tento léCivy pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Z2adame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouci Gcinky.

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