Pribalova informace: informace pro pacienta

Skyclarys 50 mg tvrdé tobolky
omaveloxolon

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Mlzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Skyclarys a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Skyclarys uzivat
Jak se pripravek Skyclarys uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Skyclarys uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je pripravek Skyclarys a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Skyclarys?
Pripravek Skyclarys obsahuje 1é¢ivou latku omaveloxolon, ktera v téle aktivuje specifickou bilkovinu
Nrf2.

K ¢emu se pripravek Skyclarys pouziva?

Pripravek Skyclarys se pouziva k 1é¢bé dospélych a dospivajicich ve véku od 16 let s Friedreichovou
ataxii, coz je neurodegenerativni onemocnéni pohybového aparatu. Friedreichova ataxie je vzacné
dédi¢né onemocnéni, které zpiisobuje postupné poskozeni nervového systému a problémy s pohybem.

Jak pripravek Skyclarys pisobi?

Bilkovina zvana Nrf2 hraje v téle klicovou roli pfi zvladani oxidacniho stresu (stav, ktery mtize
poskodit bunky v téle) a ma ochrannou roli pfed neurodegenerativnimi onemocnénimi. U pacientl

s Friedreichovou ataxii je aktivita Nrf2 sniZzena. Pripravek Skyclarys aktivuje bilkovinu Nrf2 tak, aby
mohla zvladat oxidac¢ni stres.

V klinickém hodnoceni dosahli pacienti 1é¢eni piipravkem Skyclarys lepsich vysledki v testech
neurologickych funkci nez pacienti, ktefi byli 1é€eni neaktivni latkou.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Skyclarys uZivat

Neuzivejte pripravek Skyclarys jestlize jste alergicky(4) na omaveloxolon nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).



Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pripravku Skyclarys se porad’te se svym lékai‘em:

- Pokud mate problémy s jatry, mtze 1ékat rozhodnout o zméné davky nebo nezahjit 1écbu
ptipravkem Skyclarys.

- Pted zahajenim 1éCby piipravkem Skyclarys informujte svého lékate o vSech lécich, které
uZzivate.

Pted zahajenim uzivani ptipravku Skyclarys 1€kat zkontroluje, jak dobfe Vam pracuji jatra,

a zkontroluje Vam hladinu cholesterolu. Pfed zahajenim uzivani ptipravku Skyclarys Vam lékat
rovn¢z zkontroluje hladinu BNP (natriuretického peptidu typu B, vySetieni krve ke zjisténi potizi se
srdcem).

Béhem uzivani pripravku Skyclarys se obracejte na svého lékaie

Okamzité kontaktujte svého 1ékate, pokud se u Vés béhem uzivani ptipravku Skyclarys objevi ndhlé
zvySeni télesné hmotnosti, otoky nohou, kotnikti nebo chodidel nebo dusnost, coz mohou byt zndmky
nebo ptiznaky problémil se srdcem. Lékar rozhodne o 1é€bé a o tom, zda se ma v 1é¢bé piipravkem
Skyclarys pokracovat.

Pokud se u Vas objevi reakce precitlivélosti (alergicka reakce nebo reakce podobna alergii, ktera mize
zahrnovat svédivou vyrazku a kozni vyrazku), porad’te se se svym lé¢kaiem.

Béhem uzivani ptipravku Skyclarys Vam bude 1ékat provadét vysetfeni krve. To bude

zahrnovat jaterni krevni testy, aby se zjistilo, jak jatra béhem uzivani pfipravku Skyclarys pracuji.
Pokud se objevi potize s jatry, I€kat rozhodne, zda ma byt podavani ptipravku Skyclarys ukonceno.
Pomoci dal$ich vysetfeni krve, které Vam lékat provede, budou kontrolovany hladiny cholesterolu
a BNP poté, co zaénete pripravek Skyclarys uZivat.

Informujte svého 1ékate, pokud pfi uzivani ptipravku Skyclarys zaznamenate ubytek télesné
hmotnosti.

Déti a dospivajici
Nepodavejte ptipravek Skyclarys détem a dospivajicim mlad$im 16 let, protoZe u této skupiny
pacientti nebylo pouziti tohoto ptipravku dosud zkoumano.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Skyclarys

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Je to proto, Ze n€které piipravky mohou ovlivnit zptisob, jakym pfipravek
Skyclarys piisobi. Piipravek Skyclarys mize také ovlivnit t€¢inek nekterych 1éciv.

Nekteré 1éky mohou zvysit riziko nezadoucich u€inkt ptipravku Skyclarys tim, Ze zvysuji hladinu
pr1pravku Skyclarys v krvi. Mezi tyto Iéky patfi:
itrakonazol, flukonazol nebo ketokonazol (antimykotika pouzivana k 1é¢b¢ tady plisiiovych
infekei),
- cyklosporin (I1€k pouzivany po transplantaci organti),
- ciprofloxacin nebo klarithromycin (antibiotika pouzivana k 1écbé bakterialnich infekci),
- fluvoxamin (antidepresivum znamé jako selektivni inhibitor zpétného vychytavani serotoninu
[selective serotinin reuptake inibitor, SSRI]).
Pokud Vam Iékat predepiSe ncktery z téchto 1€ki, mize Vam byt davka piipravku Skyclarys snizena,
aby se zabranilo nezadoucim ucinkiim pfi soubézném uzivani obou 1éku.

Néekteré 1éky mohou snizovat Gi€innost ptipravku Skyclarys tim, Ze snizuji mnozstvi piipravku
Skyclarys v krvi. Mezi tyto 1éky patfi:

- trezalka teCkovana (rostlinny pfipravek pouzivany pti lehké depresi),

- rifampicin (pouziva se k 1é¢bé tuberkulozy),

- karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, primidon (pouzivaji se k 1écb¢ epilepsie),

- efavirenz (Iék pouzivany k 1é¢bé infekce HIV).



Ptipravek Skyclarys mize snizovat u¢innost nékterych jinych 1€kt tim, Ze sniZuje mnozstvi téchto
1éka v krvi. Mezi tyto 1éky patfi:
- midazolam (pouziva se jako sedativum a k 1é¢bé¢ silného neklidu),
- repaglinid (Iék ke kontrole cukrovky II. typu),
- rosuvastatin (statinovy 1€k pouzivany ke snizeni hladiny skodlivych lipidi),
- hormonalni antikoncepce (druh antikoncepce, ktera pouziva hormony k zabranéni oté¢hotnéni,
napt. ve forme tablet, ndplasti nebo vagindlnich krouzki).

Porad’te se se svym lékafem, pokud uzivate jakékoli ptipravky, zejména vyse uvedené, protoze
mohou ovlivnit zplisob, jakym piipravek Skyclarys nebo jiné ptipravky ptisobi.

Piipravek Skyclarys s jidlem a pitim
Béhem uzivani ptipravku Skyclarys se vyhnéte konzumaci grapefruitli nebo grapefruitové stavy.

Téhotenstvi

Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, neuzivejte
ptipravek Skyclarys. Pokud béhem 1é¢by piripravkem Skyclarys otéhotnite, okamzité o tom informujte
svého lékare.

Antikoncepce

Pouzivani ptipravku Skyclarys mtize snizit i¢innost hormonalni antikoncepce. Pouzivejte jinou
metodu antikoncepce, napiiklad nehormonalni nitrodélozni télisko nebo bariérové antikoncepéni
prosttedky, naptiklad kondomy. Béhem 1écby pripravkem Skyclarys a jesté po dobu 28 dni po
ukonceni 1éCby piipravkem Skyclarys je nutné pouzivat spolehlivou metodu antikoncepce. O
nejvhodnéjsi antikoncepci pro Vas se porad'te se svym Iékafem.

Kojeni
Béhem [écby pripravkem Skyclarys své dité nekojte. Neni zndmo, zda se tento piipravek vylucuje do
matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nekteti pacienti mohou po uziti tohoto ptipravku pocitovat tinavu. Pokud se po uziti ptipravku
Skyclarys citite unaven(a), nefid’te a neobsluhujte stroje.

Piipravek Skyclarys obsahuje zanedbatelné mnoZstvi sodiku
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Skyclarys uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesne podle pokynii svého l€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem.

Doporucena davka je 150 mg (3 tobolky) jednou denné.

Uzivani pripravku Skyclarys

- Tobolky uzivejte nala¢no alespon hodinu pted jidlem nebo dvé hodiny po ném.

- Tobolky uzivejte pfiblizné ve stejnou denni dobu.

- Tobolky spolknéte celé a zapijte je sklenici vody.

- Pokud nemuzete spolknout celé tobolky, oteviete je a cely obsah nasypte na 2 polévkové lzice
jable¢ného pyré. Smés jable¢ného pyré a 1éku musite snist ihned po ptipraveé. Pfipravenou
sm¢és jable¢ného pyré a ptipravku neuchovavejte k dalsimu pouziti.

Pokud mate problémy s jatry, mize 1ékai rozhodnout o zméné davky nebo nezahajit 1é¢bu pripravkem
Skyclarys.



Nekteré 1éky mohou pii soubézném uzivani s piipravkem Skyclarys vyvolat nezadouci ucinky. Pokud
Vam lékar predepise néktery z téchto 1ékd v dobe, kdy uzivate piipravek Skyclarys, mize Vam snizit
davku ptipravku Skyclarys, aby se zabranilo nezadoucim ucinkiim pii soubézném uzivani obou l¢ki.

Pokud po uziti obvyklé davky dojde ke zvraceni, neuZivejte nahradni tobolky. Nasledujici den uzijte
tobolky jako obvykle.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Skyclarys, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Skyclarys, nez Vam lékar predepsal, ihned se porad’te s 1ékarem.
Vezmeéte si s sebou tuto piibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Skyclarys
Pokud vynechate dadvku pripravku Skyclarys, uzijte dal$i davku nasledujici den jako obvykle.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Skyclarys

Neprestavejte tento pripravek uzivat, pokud Vam to nefekne lékaf.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neékteré nezadouci ucinky pripravku Skyclarys mohou byt zavazné nebo se mohou stat
zavaznymi

Informujte ihned svého lékai‘e, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z t€chto nezadoucich u¢inkd:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
- zaZzivaci potize. Muzete mit ptiznaky, jako jsou:
— pocit na zvraceni,
— prijem,
— zvraceni,
— bolest bricha,
— snizeni télesné hmotnosti.
Informujte svého 1ékate, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich Géinki.

Na zaklad¢ vysledkl vySetieni krve Vam 1ékar mtze sdélit, ze mate:
- vysoké hladiny jaternich enzymii v krvi (velmi €asté, miize postihnout vice nez 1 osobu z 10),
- zvySenou hladinu BNP (indikatoru problému se srdcem), (¢asté, mize postihnout az 1 osobu
z 10),
- zmeénené hladiny cholesterolu a triacylglycerolti v krvi (¢asté, mize postihnout az 1 osobu
z 10).
Lékat rozhodne o 1é¢be€ a o tom, zda se ma v 1éCb¢ pripravkem Skyclarys pokracovat.

Dalsi moZné nezadouci u¢inky pripravku Skyclarys
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

- Dbolest hlavy,

- Unava,

- bolest v krku,

- bolest zad,

- svalové kiece,

- chfipka,

- snizena chut k jidlu,




- precitlivélost (alergicka reakce nebo reakce podobna alergii, ktera mtize zahrnovat svédivou
vyrazku nebo kozni vyrazku).

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)
- infekce mocovych cest (infekce struktur, které odvadéji moc),
- menstruaéni bolesti u Zen (menstruacni kiece).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sd€lte to svému Iékafi. Stejn€ postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hléSeni nezadoucich uc¢inka
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete piispét k ziskani vice informaci

o0 bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Skyclarys uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Pokud tobolku oteviete a jeji obsah smisite s jablecnym pyré, musite celou smés jablecného pyré
a léku ihned po pripravé snist. Viz bod 3. Jak se pfipravek Skyclarys uziva.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze baleni je poSkozené nebo vykazuje znamky
manipulace.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Skyclarys obsahuje

- Lécivou latkou je omaveloxolon.

- Jedna tobolka obsahuje 50 mg omaveloxolonu.

- Dal$imi slozkami jsou:
Obsah tobolky: ptedbobtnaly kukuti¢ny Skrob, mikrokrystalicka celul6za, sodna sl
kroskarmel6zy, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity.
Tobolka: hypromeloza, oxid titani¢ity (E 171), brilantni modt FCF (E 133), zluty oxid zelezity
(E 172).
Potiskovy inkoust: Selak (E 904), oxid titanicity (E 171).

Jak pripravek Skyclarys vypada a co obsahuje toto baleni

Skyclarys 50 mg tvrdé tobolky se skladaji z neprtthledného svétle zeleného téla tobolky, na kterém je
bilym inkoustem vytisténo oznaceni ,,RTA 408, a modrého vicka tobolky, na kterém je bilym
inkoustem vytis§téno oznaceni ,,50%.

Pipravek Skyclarys 50 mg je dostupny v baleni obsahujicim 90 tvrdych tobolek a v baleni po
3 lahvi¢kach, z nichz jedna obsahuje 90 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK
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Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +322 219 12 18

Bbarapus
TII EBO®APMA
Ten.: +359 2962 12 00

Ceska republika
Biogen (Czech Republic) s.r.o.
Tel.: +420 255 706 200

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf.: +45 77 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: + 372 618 9551

E\\Gda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espafa
Biogen Spain SL
Tel: +34 91 310 7110

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +322 21912 18

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: +36 1 899 9880

Malta
Pharma MT limited
Tel: +356 213 37008/9

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1 484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 351 51 00



France
Biogen France SAS
Tél: +33 (0)1 41 37 95 95

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.

Tel: +385 (0) 1 775 73 22

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.I.

Tel: +39 02 584 9901

Kvbmpog

Genesis Pharma Cyprus Ltd

TnA: +357 22765715

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: + 371 68 688 158

Portugal
Biogen Portugal
Tel: +351 21 318 8450

Romainia
Ewopharma Romania SRL
Tel: +40 21 260 13 44

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +386 1 511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 323 340 08

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: +358 207 401 200

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 09/2025.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky https://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete téz odkazy
na dal$i webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1éCby.



https://www.ema.europa.eu/

