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Asymetricka postura u kojence - predilekce, hemisyndrom nebo hemiparesa? J.Hadac (25min)
Endoskopické fenestrace intrakranialnich cyst u déti P. Vacek (25min)

Dandy Walker syndrom a malformace zadni jamy lebni M. Basovsky (25min)

Dermatomyositis, dif. dg M. Adamovicova (25min)
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Lennox-Gastautlv syndrom: Od klinického obrazu k personalizované terapii K. Brozova (25min)
Selumetinib - moZnost lé¢by pacientld s neurofibromatézou typu 1 (podpofeno AstraZeneca Czech Republic s.r.o.) (25min)
Projekt ¢asného zachytu metachromatické leukodystrofie K.Brozova (25min)
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W Tento écivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novyich informaci o bezpecnosti.
Ladame zdravotnické pracovniky, aby hlsili jakakoli podezieni na nezadoudi cinky.

NYNi MOZETE OVLIVNIT ZIVOT PACIENTU S FRIEDREICHOVOU ATAXIi (FA)!
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PRVNi LEK, KTERY POMAHA ZPOMALIT PROGRESI FA
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SKYCLARYS

(omaveloxolone) 29mg
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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.

" Bio en Biogen ((zech Republic) s.xo,, Na Pankréci 1683/127, Praha 4, 140 00
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NYNi MOZETE OVLIVNIT ZIVOT PACIENTU S FRIEDREICHOVOU ATAXIi (FA)
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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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