Skratena informacia o lieku Skyclarys

Pred predpisanim lieku si pre¢itajte uplne znenie SPC.

V Tento liek je predmetom dalSiecho monitorovania. Skyclarys 50 mg tvrdé kapsuly. Jedna tvrda kapsula
obsahuje 50 mg omaveloxolénu. Terapeutické indikacie: Skyclarys je indikovany dospelym a dospievajlcim vo
veku od 16 rokov na lieCbu Friedreichovej ataxie. Davkovanie a spésob podavania: Liecbu omaveloxolénom
maju zaCat' a sledovat lekari skuseni v lie€be pacientov s Friedreichovou ataxiou. Davkovanie: Odporuc¢ana
davka je 150 mg omaveloxoldnu (3 tvrdé kapsuly po 50 mg) raz denne. Ak pacient liek vyvracia, liek sa nema
nahradit dalSou davkou. V pripade vynechania davky sa ma dalSia davka uzit nasledujici defl ako zvyCajne.
Nema sa uzit dvojnasobna davka, aby sa nahradila vynechana davka. U pacientov so zavaznou poruchou
funkcie peCene (Childova-Pughova trieda C) sa nema liek pouzivat. Spdsob podévania: Na perorélne pouZitie.
Omaveloxolén sa ma uzivat nalatno najmenej 1 hodinu pred jedlom alebo 2 hodiny po jedle. Kapsuly sa maju
prehltnut celé. U pacientov, ktori nie s schopni prehltnut celé kapsuly, sa mdzu kapsuly Skyclarysu otvorit
a cely obsah sa méze nasypat na 2 polievkové lyZice jablkového pyré. Pacienti musia cell zmes lieku a jedla
skonzumovat' ihned, nala¢no, najmenej 1 hodinu pred jedlom alebo 2 hodiny po jedle. Zmes sa nesmie
uchovévat na dalSie pouzitie. Kontraindikacie: Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych
latok. Osobitné upozornenia a opatrenia: Hladiny ALT, AST a bilirubinu sa maju monitorovat pred zacatim
lie€by omaveloxolénom, kazdy mesiac poCas prvych 3 mesiacov lieCby a potom pravidelne podfa klinickej
indikacie. Ak sa hladina ALT alebo AST zvySi na > 5 x ULN, podavanie omaveloxolonu sa ma okamzite ukonéit
a €o najskor sa maju zopakovat vySetrenia funkcie peene. Ak sa hladina ALT alebo AST zvy$i na >3 x ULN
a hladina bilirubinu sa zvysi na >2 x ULN, podavanie omaveloxolénu sa mé okamZite ukonéit a maju sa
zopakovat vySetrenia funkcie peéene. VySetrenia maju pokradovat podla potreby. Slbezné uzivanie
omaveloxolénu so silnymi alebo stredne silnymi inhibitormi CYP3A4 méze vyznamne zvysit systémovl
expoziciu omaveloxolonu. Subezné uzivanie omaveloxolonu so silnymi alebo stredne silnymi induktormi
CYP3A4 mbZe vyznamne znizit expoziciu omaveloxolénu, o mdZe zniZit jeho u€innost. Pred zaCatim lieCby
omaveloxolénom sa maju vyhodnotit' lipidové parametre a poCas lieCby sa maju pravidelne monitorovat.
Abnormality lipidov sa maju lie€it podla $tandardnych klinickych usmerneni. Lieba omaveloxolénom je spojena
so zvySenim hladiny natriuretického peptidu typu B (BNP). Pacientov je potrebné upozornit na prejavy a priznaky
kongestivneho srdcového zlyhavania slvisiaceho s pretazenim tekutinami, ako si nahly prirastok telesne;
hmotnosti, periférny edém a dychaviénost. Ak sa objavia prejavy a priznaky pretaZenia tekutinami, ma sa
monitorovat BNP (alebo NT-proBNP) a postupovat podfa Standardnych klinickych usmerneni. Lieba
Skyclarysom sa ma pocas lie€by pretazenia tekutinami prerusit. Ak sa pretazenie tekutinami neda vhodne liecit,
lie€ba Skyclarysom sa ma ukon€it. U pacientov, ktori boli nedavno hospitalizovani kvéli pretazeniu tekutinami
v dosledku zakladnej kardiomyopatie, diabetického CKD v IV. §tadiu alebo inych etioldgii, sa dérazne odporuca
CastejSie monitorovanie na zaklade klinického posudenia. Liecba lieckom Skyclarys je spojend s miernym
Ubytkom telesnej hmotnosti. Odporuéte pacientom, aby pravidelne sledovali svoju telesni hmotnost. Ak sa
vyskytne nevysvetlitelny alebo klinicky vyznamny Ubytok telesnej hmotnosti, pacienta dalej vySetrite. Skyclarys je
spojeny s rizikom rozvoja reakcii z precitlivenosti vratane Zihfavky a vyrazky. Liekové a iné interakcie: Subezné
uzivanie silnych az stredne silnych inhibitorov CYP3A4 alebo induktorov CYP3A4 ovplyviuje farmakokinetiku
omaveloxolénu. Ak je subeZné pouZzivanie silnych alebo stredne silnych inhibitorov CYP3A4 nevyhnutné, ma sa
zvazit znizenie davky Skyclarysu a monitorovanie. KedZe grapefruit a grapefruitova Stava su inhibitormi
CYP3A4, pacientov treba upozorit, aby ich nekonzumovali po¢as uzivania Skyclarysu. Vzhladom na moznu
stratu Ucinnosti je nutné pacientov upozornit, aby po¢as uZivania Skyclarysu neuzivali silné alebo stredne silné
induktory CYP3A4 a ak je to mozné, maju sa zvazit alternativne lieky. Omaveloxol6n je slaby induktor CYP3A4
amdze znizit expoziciu substratom CYP3A4. Subezné uzivanie so Skyclarysom moze znizit U¢innost
hormonalinej antikoncepcie. Omaveloxén je slaby induktor CYP2C8 a BCRP a méze znizit expoziciu substratom
CYP2C8 a BCRP. Fertilita, gravidita a laktacia*: Studie na zvieratach preukazali reprodukénd toxicitu.
Skyclarys sa nesmie uzivat po¢as gravidity a u Zien vo fertilnom veku nepouzivajucich antikoncepciu. Skyclarys
moze znizit ucinnost hormonalnej antikoncepcie. Odporucte Zenam, ktoré pouzivaju hormonalnu antikoncepciu,
aby poéas sUbezného uZivania a 28 dni po ukonéeni uzivania Skyclarysu pouzivali alternativnu metédu
antikoncepcie alebo dalsie nehormonéine antikonceptné prostriedky. Nie su k dispozicii ziadne klinické
skusenosti s dojéenymi detmi a riziko omaveloxolénu u dojéiat nembze byt vyluCené. Pri rozhodovani je
potrebné zohfadnit prinosy dojéenia pre vyvoj a zdravie dietata spolu s klinickou potrebou matky uzivat
omaveloxoldn a akékolvek potencialne neZiaduce ucinky omaveloxolonu alebo zakladného ochorenia matky na
dojéené dieta. Neziaduce uéinky: Zaznamenané v randomizovanom, dvojito zaslepenom, placebom
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kontrolovanom skuSani u 51 pacientov lieCenych Skyclarysom v davke 150 mg/deri poCas 48 tyzdiov: Velmi
Casté: chripka, precitlivenost vratane Zihlavky a vyrazky (pripady precitlivenosti boli hlasené po uvedeni lieku na
trh s nezndmou frekvenciou), znizena chut do jedla, bolest hlavy, orofaryngéina bolest, nauzea, hnacka,
vracanie, zvy$ené hladiny ALT a AST, bolest chrbta, svalové kice, Unava, Ubytok telesnej hmotnosti. Casté:
infekcia mocovych ciest, hypertriacylglycerolémia, zvySené hladiny lipoproteinov s velmi nizkou hustotou, bolest
v hornej Casti brucha, bolest brucha, zvySena hladina GGT, dysmenorea, zvySend hladina BNP. Hiasenie
podozreni na_neziaduce reakcie: od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neZiaduce reakcie na Statny Gstav pre kontrolu lieciv, Sekcia vigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel:
+421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. TlaCivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku
je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpec€nost' liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/. Drzitel' rozhodnutia o registracii: Biogen
Netherlands B.V., Prins Mauritslaan 13, 1171 LP Badhoevedorp, Holandsko. Registraéné ¢isla:
EU/M/23/1786/001-002. Druh obalu a obsah balenia: Velkost balenia: 90 kapsul, 270 (3 balenia po 90) kapsul.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. Datum poslednej revizie SPC:
07/2026. Kontakt v SR: Biogen Slovakia s.r.0., Karadziova 12, 821 08 Bratislava. *VSimnite si prosim zmeny
v SPC.

Biogen-285513



