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I Poradatel

Détska neurologie - Fakultni Thomayerova
nemocnice ve spolupraci s MH Consulting s.r.o.

I Prezident kongresu

90

MUDr. Klara Brozova, Ph.D. a prof. MUDr. Robert
Rusina, Ph.D.

I Organizator

MH Consulting s.r.o.
Narcisova 2850

106 00 Praha 10
www.mhconsulting.cz
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Detailni program k dispozici pouze online

QR kod na Vasi jmenovce

Program, objednané sluzby a instrukce naleznete po nascenovani QR kédu na Vasi jmenovce.

Webové stranky akce

Oficalni stranky akce na www.mhconsulting.cz.

QR kod nize

Program naleznete po nascenovani QR koédu nize:
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Ctvrtek

10. 04. 2025
M Foyer

15:00-18:00 2 MONTAZ STANKU
Q Foyer | Registrace firem



Patek

4 Hlavni sal Mars

10:00-12:00 < | NEUROFARMAKOLOGIE
0 Hlavni sal Mars -1. patro | Ustni sdéleni
Cupékova J.

I?OUBLE TROUBLE
Cupékova J.

CESTA DO HLUBIN FARMAKOLOGICKEHO ZOUFALSTVi
Rysava M.

JAK SE ANTIPSYCHOTIKA KAMARADI S KARBAMAZEPINEM
Skopalova K.

MYASTENIE A ONKOLOGIE: Z BLATA DO LOUZE, NEBO JESTE DAL?
Zakova R.

DOBRODRUZSTVi NECEKA: PREDAVKOVANI PREGABALINEM U PACIENTU S RENALNi INSUFICIENCI
Galcan G.

NEUROTOXICITA VE SVETE IMUNOSUPRESE
Pitrovad M., Cupakova J.

LAST BUT NOT LEAST
Kralova A.

13:30-13:45 < | (SYMPOZIUM EISAI GESMBH, ORGANIZACNi SLOZKA)
Q Hlavni sal Mars -1. patro | Symposium



Patek

4 Hlavni sal Mars

13:45-14:30 < | POMPEHO NEMOC: NOVE TRENDY V LECBE (SYMPOZIUM AMICUS THERAPEUTICS UK LTD.)
Q Hlavni sal Mars -1. patro | Symposium

DIFERENCIALNi DIAGNOSTIKA POMPEHO NEMOCIi V PRAXI NEUROLOGA
Vohanka S.

MANAGEMENT PACIENTU S POMPEHO NEMOCIi V CESKE REPUBLICE, NOVE TRENDY
Reichmannova S.

©

14:30-16:00 < | PRIBEHY Z DETSKE NEUROLOGIE...ANEB CO U DOSPELYCH NEUVIDITE
Q Hlavni sal Mars -1. patro | Ustni sdéleni
Danhofer P.

"A PAK ZE PLANE NESTOVICE."
Machacek M.

'j(:EHo MOC SKODIi? CUKRU!"
Rihova L.

SKRKNY
Pirek O.

"POJEDNANIi O REGRESU (O TRECH DEJSTVICH)."
Danhofer P.

RARITNA PRICINA VZNIKU EPILEPSIE V DOSPELOSTI
Halagova E., Babel P., Tsakopiakos V.



Patek

4 Hlavni sal Mars

16:30-17:30

17:30-17:40

<

<=

<

NEUROLOGIE V SIRSICH SOUVISLOSTECH (MGR. PAVLA HOLCOVA)
Q Hlavni sal Mars -1. patro | Ustni sdéleni

INFORMACE PRINASEJi MOC. ALE I RIZIKO.
Holcova P.

SYMPOZIUM ROCHE S.R.O.
Q Hlavni sal Mars -1. patro | Symposium

DOSTANEME SE RS POD KUZI?
Pavlickova J.

60 min



Patek
11. 04. 2025
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Sobota

4 Hlavni sal Mars

09:00-11:00 < | JETO MRTVICE NEBO NENI?
Q Hlavni sal Mars -1. patro | Ustni sdéleni
Herzig R.

VZDUCH JE TREBA K DYCHANI, ALE MUZE zPUSOBIT | MRTVICI ) 10 + 3 min
Weiss V., Cervenak V., VSiansky V., Cvikova M., Brichta J., Vinklarek J., Stefela J., Harsany M., Koufil D., Aulicky P.

KLUK SE PTA: "FAKT JSEM DOSTAL MRTVICI PO KOUSNUTi KLISTETEM?" 10 + 3 min
Herzig R., Dostal O., Krajina A., Kréotka I.

RYCHLE K LEKARI, RYCHLOU DO NEMOCNICE, RYCHLA FIBRINOLYZA 10 + 3 min
Kubistova A.
TAK BYL TEN MOZEK NEDOKRVENY NEBO NEBYL? 10 + 3 min

Vinklarek J., Stefela J., Harsany M., Weiss V., Koufil D.

ORGANIZOVANY ZLOCIN NEJEN V KOLUMBII 10 + 3 min
Kouril D., Weiss V., Herzig R., Vinklarek J., Cervendk V., Skoda O., Kunc Z.

RANA Z NEZNAMA 10 + 3 min
Mala P., Herzig R., Lesko M., Rennét O., Hllek M.

JEDNA RUKA NETLESKA 10 + 3 min
Rottova V.
OPAKOVANY UZAVER OBOU KAROTID A SPASNY ZASAH NEUROCHIRURGU 10 + 3 min

Cerny M., Maly P.

DETEKTIVNi PRACE PRI PODEZRENiI NA MRTVICI U PACIENTKY BEZ CEVNICH RIZIKOVYCH FAKTORU 10 + 3 min
Aulicky P., KlimeSova L.



Sobota

4 Hlavni sal Mars

11:30-13:30 < | NEUROKAZUISTICKE ROZTODIVNOSTI
Q Hlavni sal Mars -1. patro | Ustni sdéleni
Rusina R.

ODYSSEUS V RiSI MEDICINY: HLEDANi CESTY DOMU
Kodi O.

RARASOK TETANIE
Otcéenadsova L.

MEZI GLASGOW A KOMATEM
Holly P.

NENi VSECHNO ZLATO, CO SE TRPYTi
Paulasova Schwabova J.

BEZ DETi NEODEJDU
Benesova K.

NA ZANET MOC STARA?
Kmetonyova S.

DIPLOPIE, KAM SE PODIVAS...
Pavlickova J.

13:30-13:35 < | ZAKONCENI '
Q Hlavni sal Mars -1. patro | Ustni sdéleni



Sobota

12. 04. 2025
M Foyer




Urdeno pro dospélé s pozdni formou Pompeho nemoci'? 5 Pombiliti® + K] Opfolda'

S P o I_E e N E T o ZVI_ A D N E M E (cinaglukosidéza alo) (nigustal) B8 mg b tobolky

- Na obrazku jsm:l sastry _p'ustlieqé pozdni formou Pumpah_o_ nemnt:l' i
Pripravek Pombiliti (cipaglukosidaza alfa) je dlouhodoba enzymova substitucni terapie v kombinadi se stabilizatorem enzymii miglustatem k lé¢bé dospélych s pozdni formou Pompeho nemaci (deficitu kyselé a-glukosidazy [GAA]).!
Pripravek Opfolda (miglustat) je stabiliziator enzymu cipaglukosidazy alfa pouzivany pfi dlouhodobé enzymové substitucni léché cipaglukosidazou alfa u dospélych s pozdni formou Pompeho nemoci (deficitem kyselé a-glukosidazy [GAA])?

Tato lécba podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouci Géinky. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich Gginkd viz bod 4.8.
SPC pfipravki Pombiliti a Opfolda jsou dostupné na webovych strankach www.ema.europa.eu.

bis-M&P: bis-mandza-6-fosfat.

.
Reference: 1. Souhm informaci o piipraviu Pombiliti 105 mg préSak pro konoantrat pro infuzni raztok, postedni navize 9/2034. 2. Sounm informaci o pripravku Opfolda 65 mg tyrdé kapsie, postedni Am ICUs
revize /2024, 3. Schoser B, Roberts M, Byme BJ, et al, Safety and efficacy of dipaglucesidase aifa plus miglustat versus alglucosidase aifa pius piacebo in late-onset Pompe disease (PROPEL): an Tharapantics:
inaMmational, FNdomise d, doubls-bling, parallekEroup, pRass 3 tial. Lancet Newrol 2021:20{12):1027-1037. 00i10.1016/S1474-4422(21)00331-8 p



3 Pombiliti’ + *Opfolda’

(cipaglukosiddza alfa) (miglustat) 65 m tvrdé tobolky

Zkréacend informace o pripravku Pombiliti

W Tento lécivy pFipravek podléha dalSimu sledovani. To umoini rychlé ziskani novch informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci iiéinky. Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich Géinkiiviz bod 4.8.

Nazev pripravku: Pombiliti 105 mg praSek pro koncentrat pro infuzni roztok. SloZeni: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 105 mg cipaglukosiddzy alfa. Lékova forma: PraSek pro koncentrat pro infuzni roztok (prasek pro koncentrat). Bily aZ slabé nazloutly lyofilizovany prasek. Indikace: Piipravek Pombiliti
(cipaglukosidaza alfa) je dlouhod oba enzymova substituéni terapie v kombinaci se stabilizétorem enzymi miglustatem k I6¢bé dospélych s pozdni formou Pompeho nemoci (deficitu kyselé a-glukosidazy [GAA]). Davkovani azpiisob podani: Cipaglukosidaza alfa se musi pouzivatv kombinacis miglustatem 65 mg
ve formé tvrdych tobolek. Z tohoto diivodu je tfeba si pfed pouitim cipaglukosidazy alfa preist souhm Gdajti o pfipravku pro miglustat 65 mg tvrdé tobolky ohledné poétu tobolek (podle télesné hmotnosti), doby podévani a doby, po kterou ma byt pacient nalagno. Cipaglukosidézy alfa se podava intravendzni
infuzi. Doporuend davka cipaglukosidézy alfa je 20 mg/kg tElesné hmotnosti jednou za dva tydny. Infuze pfipravku Pombiliti ma bjtzahéjenaza 1 hodinu po Witi tobolek miglustatu. V pfipadé zpoZdé ni infuze nesmi byt infuze zahéjena pazdéji nez za 3 hodiny po uZiti miglustatu. Kontraindikace: Zivot ohroZujici
hypersenzitivita na lé€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1, pokud se op&tovné nasazeni nezdafilo, viz body 4.4 a 4.8. Kontraindikace pro miglustat. Zvla$tni upozoméni: U nékterych pacientl se b&hem infuze a po infuzi cipaglukosiddzy alfavyskytlazévainé anafylakticka reakce
alAR, viz bod 4.8. Premedikace perordlnimi antihistaminiky, antipyretiky a/nebo kortikosteroidy miZe byt podana ke zviadnuti zn dmek a piznaki souvisejicich s IAR, které se vyskytly pfi pfedchozi 166b& ERT. Pokud dojde k anafylaktické nebo t8Zké alergické reakci, infuze musi byt okamZité pozastavena amusi
byt zahdjena vhodn4 éEba. Je tieba dodrZovat aktudini lékafské standardy pro neodkladnou 16Ebu anafyl aktickych reakei a musi byt k dispozici kardiopulmonalni resuscitaéni zafizeni. U pacienti se zakladnim akutnim respiragnim onemocn&nim nebo zhorSenou srdeéni a/ne bo respiratni funkel existuje riziko
zavazné exacerbace jejich srdeéni nebo respiracni poruchy b&hem podévani infuzi. U jinych ERT byly u pacienti s vysokym titrem IgG protilatek hldSeny reakce souvisejici s imunokomplexem, véetn@ @Zkych koZnich reakci a nefrotického syndromu. Nelze vylougit potencidlni skupinovy Ginek. Pokud se objevi
reakce souvisejici s imunokomplexem, je tieba zvaZit ukonGeni podavani cipagukosidazy alfa a ma se zahdjit vhodnd Iécba. Interakce: Nebyly provedeny Zadné studie interakci souvisejici s pouzivanim cipaglukosidazy alfa nebo cipaglukosidazy alfa v kombinaci s miglustatem. Fertilita, téhotenstvi a kojeni:
Zeny v plodném véku musi pouZivat spolehlivou antikoncepci béhem I&éby cipaglukosidazou alfa v kombinaci s miglustatem a po dobu 4 tydnil po jejim ukonéeni. Podavani cipaglukosidazy alfa v kombinaci s miglustatem se v tShotenstvi nedoporuéuje. Neniznamo, zda se cipaglukosidéza alfa a miglustat
vylucuji do lidské ho mateiského mléka. Riziko pro novorozence,/kojené déti nelze vylougit. Nazékladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti ¢y pro matku je nutno rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo ukongit/ prerusit podavani 16cby cipaglukosidazou alfav kombinaci s miglustatem. Nejsou
k dispozici Zdné klinické Gidaje o Géincich cipaglukosidézy alfa na fertilitu. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Cipaglukosidaza alfa ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. PFi fizeni nebo pouZivani jakjichkoli néstrojii nebo strojli po podani cipaglukosiddzy alfa je nutna opatmost.
Neiadouci iéinky: Nejcastaji hiasenymi nezadoucimi GEinky pripisovanymi pouze cipaglukosidéza alfa byly tresavka (4,0 %), zévrat (2,6 %), zrudnuti (2,0 %), somnolence (2,0 %), hrudni diskomfort (1,3 %), kasel (1,3 %), zdufeniv mist? infuze (1,3 %) a bolest (1,3 %). HiaSenymi zéavaZnymi nezadoucimi Ginky
pripisovanymi pouze cipaglukosidéza alfa byly kopfivka (2,0 %), anafylaktick reakce (1,3 %), pyrexie (0,7 %), presynkopa (0,7 %), dyspnoe (0,7 %), faryngeéini edém (0,7 %), sipot (0,7 %) a hypoterze (0,7 %). Druh obalu a velikost baleni: 105 mg pradku pro koncentrat pro infuzni roztok v 20 ml injekéni
lahviéce z neutrlniho borosilikatového Eirého skla typu | uzavfené 20 mm chlorbutylovou pryZovou z4tkou a hlinikovim vigkem s tmavé Sedym plastovym uzévére m. Baleni obsahujici 1, 10 a 25 injekénich lahvicek. DrZitel rozhodnuti o registraci: Amicus Therapeutics Europe Limited Block 1, Blanchardstown
Corporate Park Ballycoolin Road Blanchardstown, Dublin D15 AKK1 Irsko. Registraéni €isla: EU/1/22/1714/001, EU/1/22/1714/002, EU/1/22/1714/003. Datum posledni revize textu: zafi 2024.

Pouze na lékaisky piedpis. PFipravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed zahajenim IéEby pacienta a pfedepsanim léku se prosim seznamte s podrobnjmi informace o tomto lé&ivém piipravku, které jsou k dispoziciv platném Souhrnu iidajii o pfipravku dostupném na webovych
strankach Evropské agentury pro Ié€ivé piipravky https://www.ema.europa.eu/ cs/ documents/product-information,/ pombiliti-epar-product-information_cs.pdf

Zkracend informace o pipravku Opfolda

Nazev pripravku: Opfolda 65 mg tvrdé tobolky. SloZeni: Jedna tvrda tobolka obsahuje 65 mg miglustatu. Lékova forma: Tvrda tobolka velikosti 2 (6,35 x 18,0 mm) s Sedym nepriihlednym vickem a bitljm nepriihlednym t&lem s Gernym potiskem ,AT2221* na téle, obsahujici bily aZ téméf bily prasek. Indikace:
Pipravek Opfolda (miglustat) je stabilizétor enzymu cipaglukosidazy alfa pouZivany pii dlouhodobé enzymové substituéni 16Ebé cipaglukosidazou alfa u dospélych s pozdni formou Pompeho nemoci (deficitem kyselé o-glukosidazy [GAA]). Dédvkovéni a zpiisob podéni: Miglustat 65 mg tvrdé tobolky se musi
powZivat v kombinaci s cipaglukosidazou alfa. Doporucend dévka je uréena k peroralnimu uZivéni 1= za 2tydny u dospéljch osob od 18 let a je zaloZena na télesné hmotnosti: « U pacienti s télesnou hmotnosti> 50 kg je doporucend davka 260 mg (4 tobolky o sile 65 mg). « U pacientil s télesnou hmotnosti
=40 kg ai <50 kg je doporuend davka 195 mg (3 tobolky o sile 65 mg). Miglustat 65 mg tvrdé tobolky se md uZit pfiblizné 1 hodinu, nikoli vSak vice nez 3 hodiny, pied zahé&jenim infuze cipaglukosidazy alfa. Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéGivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1. Kontraindikace pro cipaglukosiddzu alfa. Zvlastni upozornéni: Pi uZivani miglustatu v kombinaci s cipaglukosidazou alfa se mohou vyskytnout nezédouci Ginky. Interakce: Nebyly provedeny Zédné studie interakei v souvislosti s uZivanim miglustatu. Miglustatinhibuje disacharidazy s alfa-glykosidovymi
vazbami ve stievnim epitelu. Sila potencidlnich interakci se miiZe okamZité projevitzménénou aktivitou sachardzy, maltdzy a isomaltdzy v travicim traktu, coZ vede k poruchdm traveni, osmotickému prestupu vody, zvyené fermentaci a produkei drézdivich metabolitd. Pacienti maji byt nalaéno 2 hodiny pred
a2 hodiny po uZiti miglustatu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musf pouZivat spolehlivou antikoncepci béhe m &by miglustatem v kombinaci s cipaglukosiddzou alfa a po dobu 4 tjdnii po ukonéeni légby. Klinické tidaje o podavani miglustatu v kombinaci s cipaglukosidazou alfa téhotnym
Zenam nejsou k dispazici. Podavani miglustatu v kombinaci cipaglukosidazou alfa se v téhotenstvi nedoporucuje. Neniznamo, zda se miglustat a cipaglukosidaza alfa vyluuji do lidského matefského miéka. Riziko pro kojené novorozence / déti nelze vylougit. Na zakladé posouzeni prospésnosti kejeni pro dité
a prospénosti [68by pro matku je nutne rozhodnout, zda prerusit kejeni nebo ukongit/ pierusit podavani miglustatu v kombinaci s cipaglucosidazou alfa. Nejsou k dispozici Z4dné klinické Gidaje o Géinku léEby miglustatem v kombinaci s cipaglukosidazou na fertilitu. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat
stroje: Miglustat nemé Z4dny nebo m4 zanedbatelng viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci Géinky: Nejastaji hl4denym nezédoucim Gginkem pfipisovanym pouze miglustatu 65 mg bylazdcpa (1,3 %). Velmi &asto (= 1/10) se vyskytovala bolest hlavy. Casté (= 1/100 aZ < 1/10) nezadouci
(i€inky: anava, pyrexie, tiesavka, tremor, dysgeuzie, tachykardie, zvjSeny krevni iak, dyspnoe, prijem, nauzea, bolest bficha, flatulence, biisni distenze, zvraceni, svalové spazmy, myalgie, svalova slabost, kopfivka, vyraZka, pruritus, hyperhidréza. Druh obalu a velikost baleni: 40 ml lahvitka z polyethylenu
s vysokou hustotou (HDPE) s 33 mm bilym polypropylenovym d&tskym bezpe&nostnim uzavérem se Stitkem. Otvor lahvitky je zapedetén indukéni vioZkou vigka. Lahvigky obsahujici 4 a 24 tobolek. DrZitel rozhodnuti o registraci: Amicus Therapeutics Europe Limited Block 1, Blanchardstown Corporate Park
Ballycoolin Road Blanchardstown, Dublin D15 AKK1 Irsko. Registracni isla: EU/ 1/23/ 1737/001, EU/ 1/23/1737/002. Datum prvni registrace: 26. Gervna 2023. Datum posledni revize textu: zafi 2024,

Pouze na lékaisky predpis. Pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed zahajenim lécby pacienta a pfedepsadnim léku se prosim seznamte s podrobnymi informace o tomto léGivém piipravku, které jsou k dispozici v platném Souhrnu idaji o piipravku dostupném na webovych
strankéch Evropské agentury pro lécivé piipravky https://www.ema.europa.ev/ cs,/documents/product-information/ opfolda-epar-product-information_cs.pdf

Amicus Therapeutics UK Limited, One Globeside, Fieldhouse Lane, Marlow, Buckinghamshire, SL7 1HZ Amicus
PP-AT-CZ-0001-0125 | Datum pfipravy: Leden 2025 Therapeutics’
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Mimorddné vysoky podil pacientu s nekontrolovanymi fokdalnimi
zdchvaty léeéenych ONTOZRY® dosahuje bezzachvatovosti %3+

ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU

v Ontozry 12,5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg

S: Cenobamatum 12,5 mg v jedné tableté&, cenobamatum 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg v jedné potahované tableté. I: Pfidatna lécba fokalnich zachvat se sekundarni generalizaci nebo bez ni
u dospélych pacient s epilepsii bez adekvatni kontroly navzdory pfedchozi lé¢bé nejméné 2 antiepileptiky. KI: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Vrozeny syndrom kratkého
QT. ZU: Pacienti maji byt sledovéani s ohledem na znamky sebevrazednych myslenek a chovani a pokud se u nich objevi, maji byt pouceni, aby vyhledali Iékafskou pomoc. Pfi zahajeni podavani cenobamatu ve
vyssich davkach a pfi rychlém zvysovani davek byla hlasena Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS), ktera mdze byt Zivot ohrozujici nebo fataini. V okamziku predepisovani pfipravku maji
byt pacienti pou¢eni o znamkach a pfiznacich DRESS (napf. horecka, vyrazka spojena s postizenim dal$ich organovych systém, lymfadenopatie, abnormalni jaterni testy a eozinofilie) a maji byt peclivé
sledovani s ohledem na koZzni reakce. Pokud se objevi znamky a pfiznaky naznacujici tyto reakce, cenobamat ma byt okamzité vysazen a méa byt zvazena alternativni Ié¢ba. Pfi podavani cenobamatu bylo
pozorovano zkraceni intervalu QTcF zavisejici na davce. Lékafi maji postupovat s opatrnosti pfi pfedepisovani cenobamatu v kombinaci s jinymi [éCivymi pfipravky, u kterych se vi, Ze zkracuji interval QT.
Cenobamat nesmi byt pouzivan u pacientd s vrozenym syndromem kratkého QT. Obsahuje laktozu. NU: Velmi Gasté (= 1/10): somnolence, Unava, sedace a hypersomnie, zavrat, vertigo, porucha rovnovahy,
ataxie, porucha chlize a abnormalni koordinace, bolest hlavy. Casté (21/100 aZ <1/10): stav zmatenosti, podraZdénost, dysartrie, nystagmus, afazie, porucha paméti, diplopie, rozmazané vidéni, zacpa, prijem,
nauzea, zvraceni, sucho v Ustech, vyraZzka, erytematdznivyrazka, vyrazka na kizi celého téla, makul6zni vyrazka, makulopapuldznivyrazka, morbilliformni vyrazka, papul6zni vyrazka, svédicivyrazka a zvyseni
jaternich enzymd. Méné asté (21/1000 az <1/100): hypersensitivita, sebevrazedné myslenky. IT: Soutasné uzivani cenobamatu s jinymi latkami tlumicimi CNS (pf. alkohol, barbituraty a benzodiazepiny) mize
zvy$ovat riziko neurologickych nezadoucich uginkd. Pfi soub&zném podavani cenobamatu s fenytoinem nebo fenobarbitalem neni nutna tprava davky cenobamatu, na zakladé individualni odpovédi béhem
titrace cenobamatu véak miZze byt nutné snizit davku fenytoinu nebo fenobarbitalu. Pfi soubézném podavani cenobamatu a klobazamu neni nutna Uprava davky cenobamatu, miize byt ale nutné snizit davku
klobazamu. Soubézné podavani cenobamatu s lamotriginem nemélo Zadny vliv na expozice cenobamatu, ale vedlo k poklesiim koncentraci lamotriginu v zavislosti na davce. PFi soubé&zném podavani
s lamotriginem mUze byt zapotiebi vyésich davek cenobaméatu (200-400 mg/den) pro udrZeni Géinnosti. Pfi soubéZném podavani cenobamatu s karbamazepinem, kyselinou valproovou, lakosamidem,
levetiracetamem nebo oxkarbazepinem nejsou nutné pravy davkovani. Cenobamat vykézal na davce zavislou indukei CYP3A4 a snizeni expozice (AUC) substratu CYP3A4 u zdravych subjektd. MizZe byt proto
snizena uéinnost hormonalni antikoncepce pfi soubéZném podavani s cenobamatem. PFi soub&Zném podavani s cenobamatem mize byt nutné zvysit davky |ékl metabolizovanych pomoci CYP3A4 (pk.
midazolam). PFi soubé&zném podavani s cenobamatem mize byt nutné zvysit davky 1ékd metabolizovanych pomoci CYP2B6 (pF. bupropion). Pfi soub&Zném podéavani s cenobamatem mdzZe byt nutné snizit
davky Iékd metabolizovanych pomociCYP2C19 (pf. omeprazol). Cenobamat inhibuje transportér OAT3 zapojeny do eliminace napf. baricitinibu, cefakloru, empaglifiozinu, penicilinu G, ritobegronua sitagliptinu.
ProtomiiZze soub&zné podavanicenobamatua |écivych pripravki transportovanych OAT3 vést k vyssiexpozicitémto lécivym pripravkiim. TL: Podavanicenobamatuseu Zen, které mohou otéhotnéta nepouzivaji
antikoncepci, nedoporuéuje. Ontozry Ize v téhotenstvi pouzit pouze tehdy, kdy? klinicky stav Zeny vyzaduje 1é8bu cenobamatem. Zeny, které mohou ot&hotnét, maji pouzivat iéinné antikoncepéni metody
béhem IéEby cenobamatem a jesté 4 tydny po ukonéeni 1é¢by. Kojeni ma byt béhem Ié¢by pfipravkem Ontozry pferueno. D: Doporuéena pocatedni davka cenobamatu je 12,5 mg denné, s postupnou titraci
na doporuc¢enou cilovou davku 200 mg denné. Na zakladé klinické odpovédi mize byt davka zvySena na maximalné 400 mg denné. Doporucéené titracni schéma je 12,5 mg 1. a 2. tyden, 25 mg 3. a 4. tyden,
50 mg 5. a 6. tyden, 100 mg 7. a 8. tyden, 150 mg 9. a 10. tyden, cilova davka 200 mg 11. a 12. tyden. V pfipadé nedosazeni optimalni kontroly zachvatd Ize zvySovat davku nad 200 mg v krocich po 50 mg/den
kazdé dva tydny az do maximalni denni davky 400 mg. Tabletu Ize uzit celou nebo ji lze rozdrtit. Rozdrcenou tabletu Ize smichat s vodou a podat Usty nebo nazogastrickou sondou. DRR: Angelini Pharma S.p.A,
Viale Amelia 70, 00181, Rome - Italie. Reg.€.: Ontozry 12,5mg+25mg: EU/1/21/15630/007, Ontozry 50 mg: EU/1/21/1530/003, Ontozry 100 mg: EU/1/21/15630/006, Ontozry 150 mg: EU/1/21/1630/008, Ontozry
200 mg: EU/1/21/1530/012. Uchovavani: Nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Datum posledni revize textu SPC: 27. 2. 2025. Pfipravek je vazan na lékarsky predpis a je hrazen zdravotnimi
pojistovnami. Seznamte se, prosim, se Souhrnem udajd o pfipravku (SPC).

Reference:
1. Specchio N et al. Int J Mol Sci 2021; 22(17): 9339. 2. Krauss GL et al. Lancet Neurol. 2020;19(1):38-48 (incl. Supplementary Appendix). 3. Halford JJ, Edwards JC. Acta Neurol Scand. 2020 Aug;142(2):91-
107. 4. Lattanzi S, et al. Drugs. 2022;82(2):199-218.
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Pripravek SKYCLARYS je indikovan k lé¢bé Friedreichovy
ataxie (FA) u dospélych a dospivajicich ve véku od 16 let.'

ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU SKYCLARYS )

Nazev pripravku: Skyclarys 50 mq tvrdé toboky. Slozeni: Jedna tvidd tobolka obsahuje 50 mg omaveloxalonu. Uplng seznam pomocnych Iétek je uveden v SPC.
Terapeutické indikace: Fripravek Skyclarys je indikovan k 1éct Friedreichowy ataxie u dospéljich adospivajicich ve véku od 16 let. Davkovani a zptisob podani: &by
omaveloxolonem ma zahdjita sledovat Iékaf se zkusenostmiv kché pacientlis Friedreichovou ataxii. Doporucend davka je 150 mg omaveloxolonu (3 tvrdé tobolky, jedna o sfle
50m) jednou denné. Pokud po Wit pipravku dojde ke zvraceni, nemd byt Iék nahrazen dalii dévkou. Pokud dojde k wnechdnidavky, ma byt dafi dévka uzita ndsledujici den
jakoobvykle. Nemd se uZitdvojndsobné davka, aby se nahradilavynechand davka. Pripravek je urcen k perordinimu podni. Omaveloxolon se méuZivat nalacno nejmené 1 hodinu
pied jiclen nebo 2 hodiny po jidle. Tebolky pripravku Skyclarys se maji polykat celé, U pacientd, kteff nejsou schopni polykat celé tobalky, je mozné tobolky pfipravku Skyclarys
oteviitacely obsah nasypatna 2 polévkové Eice jablecného pyré. Pacienti musicelou smés lécivého pripravku ajidla okamité zonzumovat nalacno nejméné 1 hodinu piedjidlem
nebo 2 hodiny pojidle. Fiipravend smes se nesmiuchovavat k dalsimu pouZit. Porucha funkeejater: U pacientt s lehkou poruchou funkcejater (tfida A dle Childa-Pugha) neninutné
(iprava davky. U pacienttl se stiedné tezkou poruchou funkee jater (tfida B dle Childa-Pugha) se md dévka sniZit na 100 mq jednou denné, pficem? je nutné peciive sledovat
nezadouci tcinky. Pokud se objevi neZadouciicinky, ma se zvait snizeni dévky na 50 mg jednou denné. U pacientl s €kou poruchou funkee jater (tfidaC dle Childa-Pugha) s
nema piipravek pouzivat. Bezpecnost a (iinnost pfipravku Skyclarys u déti a dospivaicich ve véku do 16 let nebyly dosud stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
lécivou létku nebo na kteroukeli pomocnou ldtku. Zvia$tni upozoméni: Zwjsen( hladin aminotransferdz: Lécba omaveloxolanem v Klinickyich hodnocenich s pacienty
s Fiedreichovou ataxifbylaspojena se 2vyenim hladin alaninaminotransferdzy (ALT) a aspartétaminotransferdzy (AST). Hladiny ALT AST a bilirubinu majibyt pfed zahdjenim 1écby
omaveloxolonem menitorovdny jednou mésicné béhem prvnich 3 mésictiléchy a poté pravidelng podle klinické indikace. Pokud se hladiny ALT nebo AST 2vina > 5 < ULN, je
tieha Iécbu omaveloxolonem okamzité prertsit a co nejdfive zopakovat vySetient funkee jater. Pokud se laboratorni abnormality stabilizuji nebo ustoupi, mite byt podavani
omaveloxolonu znovu zahdjeno. Pokud se hladiny ALT nebo AST zvysina > 33< ULN a hladina bilirubinu se zvyina > 2>< ULN, je tieba léchu omaveloxolonem okamite prerusit
a o nejcive zopakovat visetieni funkee jater. Ve wysetfenich se md pokracovat podle potieby. Jakmile se laboratorni abnormality stabilizujf nebo ustoupi, méiZe byt podavani
pripravku Skyclarys znovu zahdjeno s odpovidajici frekvend’ monitorovan funkee jater. Lekove interakee; Omaveloxolon je primarne metabolizovn prostiednictvim CYP3A4.
Soubézné pouzivanisinych nebo stiedné silnjch inhibitorli CYP3A4 mize vyznamne vyt systémovou expozici omaveloxolonu. Pokud se nelze vyhnout soub&znému pouzivani
silnych nebo stiedné silnjich inhibitorc CYP3A, je tieha 2véit snizen davky omaveloxolonu a monitorovani'stavu pacienta. Soubézné pouzivani omaveloxalonu se silnyminebo
stiedng silngmiinduktory CYP3A4 milZe wznarnné snizit expozic omaveloxolony, coZ mize sniit (cinnost omaveloxolonu. Pacienty; ktefiJsou léceni omaveloxolonem, je tfeba
upozornit, aby se pfi wzivani omaveloxolonu vyhnuli soubéZnému pouzivan induktord CYP3A4, Pokud je to mozné, je tieba zveit alternativni léciva. Abnormality hladin lipid:
Lécha omaveloxolonem byla spojena se zvyenim hladiny cholesterolu v lipoproteinech o nizké hustot€ (LDL) a sniZenim hladiny cholesterolu v lipoproteinech o vysoké hustot®
(HDL). Pred zahdjenim écby omaveloxolonem majibyitvyhodnoceny parametry lipidd a béhem Iéchy majibyt tyto hednoty pravidelné monitorovany. Abnormality hladin lipid
Je tiebalécitpodle standardnich Klinickyich doporucent. Zvyent hladiny natritretického peptidu typu B (BNP): Léchaamaveloxolonem byla spojena se avySenim hladin BNPale bez
soucasného zviient krevniho tlaku nebo pridruzenych pithod pretiZeni organismu tekutinami nebo mestnavého srdecniho sehani. Kardiomyopatie a diabetes mellitus jsou
upacientls Friedreichovou ataxiicasté. Hladiny BNP majibyt menitorovany pied choua pravidelng behem Iéchy. Pacienti majibyt upozoménina znamky a priznaky méstnavého
stdecniho selhdni souvisgjicho s pietzenim organismu tekutinami, jako jsou nahly priristek tElesné hmotnosti (= 14 kg za Tden nebo > 2,3kg za 1tden), periferni otoky
a dusnost. Pokud se objevi znamky a priznaky pietizeni organismu tekutinami, md bit hiacina BNP (nebo NT-proBNP) monitorovéing a mé se postupovat podle standardnich
Klinickych doporuceni. Léchapfipravkem Skyclarys mabyt béhem feeni pretiZeni organismu tekutinami prerusena. Pokud nelze pretfZeni organismu tekutinami ndlezité fesit, md
byt lécha pripravkem Skyclarys ukoncena. Pedle Klinického posouzen se diirazné doporucuje castéfs sledovéni pacient, ktefi byli nedévno hospitalizovani z diivodu pletfZent
organismu tekutinami v dCisledku zakladniho onemocnéni jako kardiomyopatie, diabetické CKD V. stupné nebo jiné etiologie. SnEeni tlesné hmotnosti: Lécha piipravkem
Skyclarys byla spojena s mimym poklesem tElesné hmotnosti. Je tfeba pacientlim doponucit, aby pravidelné sledavali svou €lesnou hmotnost. Pokud dojde k nevysvétlitelnému
neboklinicky vyznamnémupoklesu télesné hmotnosti, pacient ma byt déle vySetfen. Hypersentivnireakce: Pipravek Skyclarysje spojens rizikem rozvoje hypersenzitivnich reaki
zahmujicich koprivku avyrazku. Pokud dojde k vyskytu hypersenzitivnireakce, je nezbytné v pripadg potfeby piijmout vhodné opatient Pacienti majibyt informovénio namkéch
CYP3A4 (napr Klarithromyciny, frakonazolu, ketokonazolu, cprofloxacinu, cykdosporinu, flukonazolu afiuvaxaminu) nebo induktor CYP3A4 (napi karbamazepinu, fenobarbitalu,
fenytoiny, primidonu, rifampiciny, tezalky teckované a efavirenu) ovlivni farmakokinetiku omaveloxolonu. Grapefiuit a grapefruitovd Stéva jsou inhibitory CYP3Ad, proto je tfeba
pacienty upozomit, aby se jejich kanzumaci pii uzivani prpravku Skyclarys vyhnuli. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Piipravek Skyclarys se v tehotenstvia u Zen ve fertiinim
veku, které nepouZfvajf antikoncepdi, nemd pouzivat. Pacientky maji pied zahdenim léchy piipravkem Skyclarys, béhem Iéchy a po dobu 28 dnii po jejim ukonceni pouzivat
ticinnou antkoncepci. Pouziveni pifpravku Skydarys miize snit dcinnost hormondinf antikoncepce. Je tfeba doporudit pacientkam, aby se vyhnuly soubéznému pouzivani
s kombinovanou hormonalni antikoncepci (napf. ve formé tablet, nplasti, vaginalnich krouzkd). Zeny, které uzfvajl homnondlnf antikoncepc, maji byt pouceny, aby béhem
soubezného pouzivnia po dobu 28dnii poukonceni uzivani pripravku Skyclarys pouzvaly alternativni metodu antikoncepce (nap nehormondlninitrodélozni lisko) nebo daki
nehormondinfantikanceptniprostiedky (napf kondorry). Udae o pftomnostiomaveloxolonuvlidském matefském miéce nejsouk dispozic Riziko pro kojené deéti nelze vylouct
Pripravek Skyclarys se v obdobikojeninemd podévat Udaje o icincich pipravku Skyclarys na fertilitu u clovéka nejsou k dispozid Udinky na schopnost Fidit aobsluhovat
stroje: Omaveloxolon ma malf viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Po uZiti omaveloxolanu se mize objevt Unava. Nezadoud vicinky: Velmi Casté: chfipka,
hypersenitivita zahmujicfkopfivku avyrdzku, snizend chutk jidl, bolest hlavy; orofaryngedini bolest, nauzea, prjem, zvaceni, zvysend hladina AL, zviiend hladin AST bolest
2ad, svalové spazmy, Unava, sniZeni lesné hmotnosti. Casté: infekee mocowych cest, hypertriacylglycerolemie, zvy3end hladina lipoproteindi ovelminizké hustote, bolest hornicasti
bicha, bolest biicha, zvySend hladina GGT, dysmenorea, 2vysend hiadina BNP Pfedévkovani: Pro pripravek Skyclarys neexistuje Zadné specifické antidotum. Stav pacientil,
unich? dojde k predavkovani, je nutno peclivé sledovat a paskytnout jim odpovidajici podpiirmou Iéchu. Podminky uchovavani: Tento lécivy pripravek nevyZaduje Zidné
2vlastipodminky uchovavani. Baleniz 50 mg: Balenf obsahujici 90 (1 lahvicka) twidjich tobolek. Lahwicka z HDPE s polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzavérem
Zapeceténd indukeni oli. DrZitel rozhodnuti o registrad: Biogen Netherlands B, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. dislo: EU/1/23/1786/001. Zpiisob
tihrady a vydeje: Videj civého piipravkuje vazan na leékaisky piedpis. Pripravek nenihrazen zprostieckiiveriného zdavotnho pojisténi. Datuim revize textu:02/2025.

Tento écivy pripravek podIéhd dalsimu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hldsili jakakoli podezeni na nezddoucf (icinky.

Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s Uplnou informacf o pipravku.
Biogen (Czech Republic) s.r.0., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, www.biogen .com.cz

Reference: 1. SPC Icivého pripravku Skyclarys, datum posledni revize textu 02/2025. 2. Lynch DR et al. Ann Neurol. 2021; 89(2): 212 — 225.
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Pripravek SKYCLARYS je indikovan k lé¢bé Friedreichovy
ataxie (FA) u dospélych a dospivajicich ve véku od 16 let.'

ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU SKYCLARYS )

Nazev pripravku: Skyclarys 50 mq tvrdé toboky. Slozeni: Jedna tvidd tobolka obsahuje 50 mg omaveloxalonu. Uplng seznam pomocnych Iétek je uveden v SPC.
Terapeutické indikace: Fripravek Skyclarys je indikovan k 1éct Friedreichowy ataxie u dospéljich adospivajicich ve véku od 16 let. Davkovani a zptisob podani: &by
omaveloxolonem ma zahdjita sledovat Iékaf se zkusenostmiv kché pacientlis Friedreichovou ataxii. Doporucend davka je 150 mg omaveloxolonu (3 tvrdé tobolky, jedna o sfle
50m) jednou denné. Pokud po Wit pipravku dojde ke zvraceni, nemd byt Iék nahrazen dalii dévkou. Pokud dojde k wnechdnidavky, ma byt dafi dévka uzita ndsledujici den
jakoobvykle. Nemd se uZitdvojndsobné davka, aby se nahradilavynechand davka. Pripravek je urcen k perordinimu podni. Omaveloxolon se méuZivat nalacno nejmené 1 hodinu
pied jiclen nebo 2 hodiny po jidle. Tebolky pripravku Skyclarys se maji polykat celé, U pacientd, kteff nejsou schopni polykat celé tobalky, je mozné tobolky pfipravku Skyclarys
oteviitacely obsah nasypatna 2 polévkové Eice jablecného pyré. Pacienti musicelou smés lécivého pripravku ajidla okamité zonzumovat nalacno nejméné 1 hodinu piedjidlem
nebo 2 hodiny pojidle. Fiipravend smes se nesmiuchovavat k dalsimu pouZit. Porucha funkeejater: U pacientt s lehkou poruchou funkcejater (tfida A dle Childa-Pugha) neninutné
(iprava davky. U pacienttl se stiedné tezkou poruchou funkee jater (tfida B dle Childa-Pugha) se md dévka sniZit na 100 mq jednou denné, pficem? je nutné peciive sledovat
nezadouci tcinky. Pokud se objevi neZadouciicinky, ma se zvait snizeni dévky na 50 mg jednou denné. U pacientl s €kou poruchou funkee jater (tfidaC dle Childa-Pugha) s
nema piipravek pouzivat. Bezpecnost a (iinnost pfipravku Skyclarys u déti a dospivaicich ve véku do 16 let nebyly dosud stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
lécivou létku nebo na kteroukeli pomocnou ldtku. Zvia$tni upozoméni: Zwjsen( hladin aminotransferdz: Lécba omaveloxolanem v Klinickyich hodnocenich s pacienty
s Fiedreichovou ataxifbylaspojena se 2vyenim hladin alaninaminotransferdzy (ALT) a aspartétaminotransferdzy (AST). Hladiny ALT AST a bilirubinu majibyt pfed zahdjenim 1écby
omaveloxolonem menitorovdny jednou mésicné béhem prvnich 3 mésictiléchy a poté pravidelng podle klinické indikace. Pokud se hladiny ALT nebo AST 2vina > 5 < ULN, je
tieba léchu omavelovolonem okamZité prensit a co nejdfive opakovat vysetieni funkee jater. Pokud se laboratorni abnormality stabilizuji nebo ustoupi, méize byt poddvani
omaveloxolonu znovu zahdjeno. Pokud se hladiny ALT nebo AST zvysina > 33< ULN a hladina bilirubinu se zvyina > 2>< ULN, je tieba léchu omaveloxolonem okamite prerusit
a o nejcive zopakovat visetieni funkee jater. Ve wysetfenich se md pokracovat podle potieby. Jakmile se laboratorni abnormality stabilizujf nebo ustoupi, méiZe byt podavani
pripravku Skyclarys znovu zahdjeno s odpovidajici frekvend’ monitorovan funkee jater. Lekove interakee; Omaveloxolon je primarne metabolizovn prostiednictvim CYP3A4.
Soubézné pouzivanisinych nebo stiedné silnjch inhibitorli CYP3A4 mize vyznamne vyt systémovou expozici omaveloxolonu. Pokud se nelze vyhnout soub&znému pouzivani
silnych nebo stiedné silnjich inhibitorc CYP3A, je tieha 2véit snizen davky omaveloxolonu a monitorovani'stavu pacienta. Soubézné pouzivani omaveloxalonu se silnyminebo
stiedng silngmiinduktory CYP3A4 milZe wznarnné snizit expozic omaveloxolony, coZ mize sniit (cinnost omaveloxolonu. Pacienty; ktefiJsou léceni omaveloxolonem, je tfeba
upozornit, aby se pfi wzivani omaveloxolonu vyhnuli soubéZnému pouzivan induktord CYP3A4, Pokud je to mozné, je tieba zveit alternativni léciva. Abnormality hladin lipid:
Lécha omaveloxolonem byla spojena se zvyenim hladiny cholesterolu v lipoproteinech o nizké hustot€ (LDL) a sniZenim hladiny cholesterolu v lipoproteinech o vysoké hustot®
(HDL). Pred zahdjenim écby omaveloxolonem majibyitvyhodnoceny parametry lipidd a béhem Iéchy majibyt tyto hednoty pravidelné monitorovany. Abnormality hladin lipid
Je tiebalécitpodle standardnich Klinickyich doporucent. Zvyent hladiny natritretického peptidu typu B (BNP): Léchaamaveloxolonem byla spojena se avySenim hladin BNPale bez
soucasného zviient krevniho tlaku nebo pridruzenych pithod pretiZeni organismu tekutinami nebo mestnavého srdecniho sehani. Kardiomyopatie a diabetes mellitus jsou
upacientls Friedreichovou ataxiicasté. Hladiny BNP majibyt menitorovany pied choua pravidelng behem Iéchy. Pacienti majibyt upozoménina znamky a priznaky méstnavého
stdecniho selhdni souvisgjicho s pietzenim organismu tekutinami, jako jsou nahly priristek tElesné hmotnosti (= 14 kg za Tden nebo > 2,3kg za 1tden), periferni otoky
a dusnost. Pokud se objevi znamky a priznaky pietizeni organismu tekutinami, md bit hiacina BNP (nebo NT-proBNP) monitorovéing a mé se postupovat podle standardnich
Klinickych doporuceni. Léchapfipravkem Skyclarys mabyt béhem feeni pretiZeni organismu tekutinami prerusena. Pokud nelze pretfZeni organismu tekutinami ndlezité fesit, md
byt lécha pripravkem Skyclarys ukoncena. Pedle Klinického posouzen se diirazné doporucuje castéfs sledovéni pacient, ktefi byli nedévno hospitalizovani z diivodu pletfZent
organismu tekutinami v dCisledku zakladniho onemocnéni jako kardiomyopatie, diabetické CKD V. stupné nebo jiné etiologie. SnEeni tlesné hmotnosti: Lécha piipravkem
Skyclarys byla spojena s mimym poklesem tElesné hmotnosti. Je tfeba pacientlim doponucit, aby pravidelné sledavali svou €lesnou hmotnost. Pokud dojde k nevysvétlitelnému
neboklinicky vyznamnémupoklesu télesné hmotnosti, pacient ma byt déle vySetfen. Hypersentivnireakce: Pipravek Skyclarysje spojens rizikem rozvoje hypersenzitivnich reaki
zahmujicich koprivku avyrazku. Pokud dojde k vyskytu hypersenzitivnireakce, je nezbytné v pripadg potfeby piijmout vhodné opatient Pacienti majibyt informovénio namkéch
CYP3A4 (napr Klarithromyciny, frakonazolu, ketokonazolu, cprofloxacinu, cykdosporinu, flukonazolu afiuvaxaminu) nebo induktor CYP3A4 (napi karbamazepinu, fenobarbitalu,
fenytoiny, primidonu, rifampiciny, tezalky teckované a efavirenu) ovlivni farmakokinetiku omaveloxolonu. Grapefiuit a grapefruitovd Stéva jsou inhibitory CYP3Ad, proto je tfeba
pacienty upozomit, aby se jejich kanzumaci pii uzivani prpravku Skyclarys vyhnuli. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Piipravek Skyclarys se v tehotenstvia u Zen ve fertiinim
veku, které nepouZfvajf antikoncepdi, nemd pouzivat. Pacientky maji pied zahdenim léchy piipravkem Skyclarys, béhem Iéchy a po dobu 28 dnii po jejim ukonceni pouzivat
ticinnou antkoncepci. Pouziveni pifpravku Skydarys miize snit dcinnost hormondinf antikoncepce. Je tfeba doporudit pacientkam, aby se vyhnuly soubéznému pouzivani
s kombinovanou hormonalni antikoncepci (napf. ve formé tablet, nplasti, vaginalnich krouzkd). Zeny, které uzfvajl homnondlnf antikoncepc, maji byt pouceny, aby béhem
soubezného pouzivnia po dobu 28dnii poukonceni uzivani pripravku Skyclarys pouzvaly alternativni metodu antikoncepce (nap nehormondlninitrodélozni lisko) nebo daki
nehormondinfantikanceptniprostiedky (napf kondorry). Udae o pftomnostiomaveloxolonuvlidském matefském miéce nejsouk dispozic Riziko pro kojené deéti nelze vylouct
Pripravek Skyclarys se v obdobikojeninemd podévat Udaje o icincich pipravku Skyclarys na fertilitu u clovéka nejsou k dispozid Udinky na schopnost Fidit aobsluhovat
stroje: Omaveloxolon ma malf viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Po uZiti omaveloxolanu se mize objevt Unava. Nezadoud vicinky: Velmi Casté: chfipka,
hypersenitivita zahmujicfkopfivku avyrdzku, snizend chutk jidl, bolest hlavy; orofaryngedini bolest, nauzea, prjem, zvaceni, zvysend hladina AL, zviiend hladin AST bolest
2ad, svalové spazmy, Unava, sniZeni lesné hmotnosti. Casté: infekee mocowych cest, hypertriacylglycerolemie, zvy3end hladina lipoproteindi ovelminizké hustote, bolest hornicasti
bicha, bolest biicha, zvySend hladina GGT, dysmenorea, 2vysend hiadina BNP Pfedévkovani: Pro pripravek Skyclarys neexistuje Zadné specifické antidotum. Stav pacientil,
unich? dojde k predavkovani, je nutno peclivé sledovat a paskytnout jim odpovidajici podpiirmou Iéchu. Podminky uchovavani: Tento lécivy pripravek nevyZaduje Zidné
2vlastipodminky uchovavani. Baleniz 50 mg: Balenf obsahujici 90 (1 lahvicka) twidjich tobolek. Lahwicka z HDPE s polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzavérem
Zapeceténd indukeni oli. DrZitel rozhodnuti o registrad: Biogen Netherlands B, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. dislo: EU/1/23/1786/001. Zpiisob
tihrady a vydeje: Videj civého piipravkuje vazan na leékaisky piedpis. Pripravek nenihrazen zprostieckiiveriného zdavotnho pojisténi. Datuim revize textu:02/2025.

Tento écivy pripravek podIéhd dalsimu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hldsili jakakoli podezeni na nezddoucf (icinky.

Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s Uplnou informacf o pipravku.
Biogen (Czech Republic) s.r.0., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, www.biogen .com.cz

Reference: 1. SPC Icivého pripravku Skyclarys, datum posledni revize textu 02/2025. 2. Lynch DR et al. Ann Neurol. 2021; 89(2): 212 — 225.
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