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DATA Z KLINICKYCH STUDIi A REALNE KLINICKE PRAXE LEKU SPINRAZA™ PROKAZUJi, ZE MOZNE JE ViCE"2

IS POSSIBLE

* Mozné je vice
SPINRAZA™ POMAHA PACIENTUM DOSAHNOUT VICE
v porovnani s kontrolni skupinou a pfirozenym prabéhem onemocnéni.’2™

** Pripravek SPINRAZA™ prokdzal v randomizovanyich kontrolovanyich studiich linicky a statisticky vjznamné ™
zlepseni motorickych funkci v porovndni s kontrolni skupinou.V podplmyich studiich a studiich z redIné klinické S P I N RAZA

onemocnéni. Jednatlivé vysledky se mohou [t v zavislosti na zavaznosti onemocnént a délce léchy. (n usinerse n) injection

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU SPINRAZA
Nazev pfipravku, sloZeni: Spinraza 12 mg injekéni roztok: Jedna injekéni lahvicka k jednordzovému pouziti o objemu 5 ml obsahuje sodnou st nusinersenu odpovidajici 12 mg nusinersenu. Jeden ml obsahuje 2.4 mg
nusinersenu. Spinraza 28 mg injekéni roztok: Jednainjek¢nilahvicka k jednordzovému pouziti o objemu 5 ml obsahuje sodnou st nusinersenu odpovidajici 28 mg nusinersenu. Jeden ml obsahuje 5,6 mg nusinersenu. Spinraza
50 mg injekani roztok: Jedna injekcni lahvicka k jednordzovému pouziti o objemu 5 ml obsahuje sodnou stil nusinersenu odpovidajici 50 mg nusinersenu. Jeden ml obsahuje 10 mg nusinersenu. Uplny seznam pomocnych latek
je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Pripravek Spinraza je indikovén k 1écbé spindlni svalové atrofie vazané na diouné raménko 5. chromozomu (5). Davkovani a zpiisob podani: [écbu pripravkem Spinraza md zahdjit
pouze Iéka, ktery mé zkusenosti s [écbou spindini svalove atrofie. K dispozici jsou dva davkovaci rezimy - rezim s nizkou dvkou 12 mg a rezim s vysokou ddvkou 50 mg/28 mg. Lécba piipravkem Spinraza md byt zahdjena co nejdiive
po stanovent diagnézy. Rezim s nizkou davkou: V ramdi tohoto rezimu je 0., 14,, 28.a 63. den poddna nasycovac davka 12 mg a poté jednou za 4 mésice udrzovaci dévka 12 mg. Rezim s vysokou dévkou: 0. a 14. den mé byt poddna
nasycovac ddvka 50 mg. Udrzovacf dévka 28 mg md byt poté podavéna jednou za 4 mésice. Prechod z rezimu s nizkou davkou na rezim s vysokou davkou: Pacient, ktef jsou aktuiné [éceni piipravkem Spinraza 12 mg, mohou byt
prevedeni na ddvkovacirezim 50 mg/28 mg s jednou nasycovaci davkou 50 mg podanou s odstupem alespori 4 mésice (++/- 14dni) po posledni dévce 12 mg. UdrZovaci davka 28 mg mé byt potom podévéna jednou za 4 mésice. Pokud
dojde ke zpozdéni nebo vynechdni nasycovaci nebo udrzovaci davky, md byt pripravek Spinraza podan podle schématu uvedeném v tabulce 1v ésti 4.2 SPC pro dévkovacirezim 12 mg a podle schématu uvedeném v tabulce 2 v casti
4.2 SPC pro dévkovaci rezim 50 mg/28 ma. Pripravek Spinraza je urcen k intratekdInimu podani pomoci fumbainf punkce. Lécbu md podavat zdravotnicky pracovnik se zkusenostmi s provddénim lumbilnf punkee. Pripravek Spinraza
se poddvd prostiednictvim intratekalnf bolusové injekee po dobu T a7 3 minut za pouzitf spindlnf anestetické jehly. Injekce se nesmi podat do mist na kdizi, kterd vykazuji zndmy infekce i zanétu. Doporucuje se, aby se pacientovi pied
podanim pripravku Spinraza odebral takovy objem cerebrospindintho moku, kteryi odpovidd objemu pripravku Spinraza, ktery md byt aplikovan. Pfi podanf piipravku Spinraza mize byt zapotiebf sedace, pokud to vyzaduje klinicky
stav pacienta. Pri piipravé roztoku pripravku Spinraza k intratekalnimu podani se musf pouzit asepticky’ postup. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Zviastni upozornéni:
Lumbdlni punkee: V souvislosti s provedenim lumbalni punkee existuje riziko vyskytu nezédoucich dcinkd (napf. arachnoiditida, bolest hlavy, bolest zad, zvraceni). Mozné obtize mohou nastat u velmi mladyich pacientti a u pacientii
se skolidzou. Pro usnadnénf provedent intratekélntho podani pripravku Spinraza lze podle uvézen Iékare zvézit pouZiti ultrazvuku nebo jinjch zobrazovacich technik. V/ pripadé podezient na arachnoiditidu je tieba provést vySetieni
pomocf magneticke rezonance za (icelem potvizenf arachnoiditidy a rozsahu zénétu. Po potvizent arachnoiditicy [ze misto vpichu pouzit az po vylouceni lokdIniho zdnétu. Tombocytopenie a koagulacni abnormality: Po subkutdnnim
nebo intravendznim podani jinych antisense oligonukleotidt byly pozorovany koagulacni abnormality a trombocytopenie vcetné akutni tézké trombocytopenie. Pokud je to Klinicky indikovéno, doporucuje se pred podanim pfipravku
Spinraza provést laboratomi vysetieni trombocytti a koagulace. Rendlni toxicita: Po subkutannim nebo intravendznim podani jinyich antisense oligonukleotid byla pozorovana rendlni toxicita. Pokud je to kinicky indikovéino, doporucuje
se provest vysetient bilkovin v moci. Pfi pretrvavajici zvysené hlading bilkovin v moci se majf zvzit dalf vySeten. Hydrocefalus: V obdobf po uvedenf pifpravku na trh byly u pacientdi [écenych nusinersenem v dévee 12 mg hidseny
piipady komunikujicho hydrocefalu bez souvislosti s meningitidou nebo krvécenim. Nekterym pacienttim byla implantovéna ventrikuloperitonedinidrendZ (shunt). Prinosy a izika lécby nusinersenem u pacient( s ventrikuloperitonedini
drendz nejsou v soucasnosti zndmy a pokracovéni v [écbé po tomto zakroku je nutné peclivé zvdzit. Interakce s jinymi Iécivymi pripravky: Nebyly provedeny zadné studie interakci. in vitro studie naznaily, ze nusinersen nenf
induktorem ani inhibitorem metabolismu zprostiedkovaného CYP450. In viiro studie naznacujf, ze pravdépodobnost interakef s nusinersenem kvili kompetici o vazbu na plazmatické bilkoviny nebo kompetici s transportéry ¢i kvl
inhibidi transportérl je nizkd. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Podavéni nusinersenu v téhotenstvi se z preventivnich diivodi nedoporucuje. Neni zndmo, zda se nusinersen/metabolity vylucujf do lidského matefského miéka. Riziko
pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Na zékladé posouzenf prospéSnosti kojeni pro dité a prospéSnosti Iécby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojent nebo ukonit/prensSit podavani nusinersenu. Nejsou k dispozici
74dné tidaje o potencialnich tiincich na fertltu u clovéka. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Nusinersen nemd Z2dny nebo mé zanedbatelng viiv na schopnost idit nebo obsluhovat stroje. Nezadoui icinky:
Nejcastejsi nezadouci cinky souvisejici s podavanim nusinersenu pomoci lumbalni punkee byly bolest hlavy, zvraceni a bolest zad. Po uveden piipravku na trh byly pozorovany pripady komunikujicihio hydrocefalu. Velmi casté: bolest
hlavy, bolest zad, zvracen, pyrexie. Neni zndmo: meningitida, hypersenzitivita, aseptickd meningitida, arachnoiditida. Predavkovani: V pripadé predavkovéni je tieba poskytnout podpiimou Iékafskou pédi, vcetné konzultace se
zdravotnickym pracovnikem a déikladného vysetreni klinického stavu pacienta. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pied mrazem. Uchovavejte injekent lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chrénén
pred svétlem. Baleni: Jedna injekénilahvicka v krabicce. DrzZitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. cislo: EU/1/17/1188/001, EU/1/17/1188/002, EU/1/17/1188/003.
Zpilisob tihrady a vydeje: Spinraza 12 mg: idej Iéciveho pripravku je vézén na lékafsky predpis. Pripravek je piné hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténfjako vt tictovany Iécivy pripravek (ZULP). Spinraza 28 mg a
Spinraza 50 mg: Vyidej Iéciveho pripravku je vazén na lékarsky precipis. Pripravky nejsou hrazeny z prosttedki verejného zdravotnio pojitént. Pripravek Spinraza 12 mg je dostupny na trhu v Ceské republice. Piipravky Spinraza 28 mg a
Spinraza 50 mg nejsou dostupné na trhu v Ceské republice. Datum revize textu: 07/2026.

Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakékoli podezenf na nezadouci dcinky.

Pred piedepsanim Iéku se prosim seznamte s Gplnou informaci o pfipravku.

Biogen (Czech Republic) s.ro., Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, www.biogen.com.cz

» Biogen

Referen.:e: ) Biogen (Czech Republic) s.r.o.
1. SPC Spinraza, datum revize textu 07/2026. Na Pankraci 1683/127, Praha 4, 140 00
2. (oratti G, et al. Orphanet J Rare Dis. 2021;16:430. Obrazky jsou inspirovany podobou skutecnych lidi Zijicich se spinalni tel: +420 255 706 200, www.biogen.com.cz

SMA = spindlni svalovd atrofie. svalovou atrofif a slouf pouze prolustrai. Biogen-209938, srpen 2026
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ZAKLADNI INFORMACE

Termin konani: 16.-17. Fijna 2026

Misto konani:

Hotel Skalsky dviir

Adresa: Lisek u Bystfice nad Pernstejnem
Web: www.skalskydvur.cz é
GPS: 49°33'53.233"N, 16°1043.612"E

Odborna garantka:

prim. MUDr. Katefina Maté&jova
Neurologicka klinika 3. LF UK'a FTN Praha

Poradatel:

Spoleénos{t SOLEN, s.r. 0., . o s SOLEN
ve spolupraci s Neurofarmakologickou sekci CNS CLS JEP

Organizacni sekretariat:
SOLEN, s. 1. 0., Lazeckd 297/51, 779 00 Olomouc, IC 25553933
= Organizacni zajisténi:
Magr. lva Ttiskova, +420 770 326 032, triskova@solen.cz
= Registrace, ubytovani, fakturace:
Ing. Zuzana Tesafova, +420 777 557 417, tesarova@solen.cz
= Programové zajisténi:
Mgr. Zderka Bartdkovad, +420 777 557 416, bartakova@solen.cz
= Obchodni zajisténi:
Mgr. Zuzana Filova, MBA, +420 607 632 481, filova@solen.cz

Webové stranky sympaézia [=]: -k [m]
o a1

www.neulisek.cz =¥ o




ORGANIZACNI INFORMACE

CERTIFIKATY
Akce je potadana dle stavovského predpisu CLK & 16

a je zafazena do systému celozivotniho vzdélavani lékard. \@/

Ucast bude ohodnocena 10 kredity CLK.
Certifikaty budou zasilany elektronicky na e-mail uvedeny 10
pfi registraci, a to nejpozdéji do 10 dnl po skonceni akce. kreditg

REGISTRACE
= Patek 16. 10. 2026 od 8.30 hod.
= Sobota 17. 10. 2026 od 8.00 hod.

UBYTOVANI
Ubytovan( je zajisténo v misté konani sympdzia (do vycerpani kapacity).
= Hotel Skalsky dvar
Adresa: Lisek 52, 593 01 Bystfice nad Pernstejnem
Web: www.skalskydvur.cz
Check-in od 14.00 hod., check-out do 10.00 hod.

PARKOVANI

Parkovanfi je mozné pifmo u hotelu (do vycerpani kapacity).

STRAVOVANI

®= Pro Ucastniky je zajisténo obclerstveni a pitny reZzim béhem coffee breakd.

= Obédy formou bufetu nejsou zahrnuty v registra¢nim poplatku. U¢astnici
si je mohli objednat pfi registraci. Pokud nebyly obédy objednany pfedem,
nemuzeme garantovat moznost jejich zakoupeni na misté.

= Spolec¢na vecere formou rautu dne 16. 10. 2026 je zahrnuta v registracnim
poplatku.

= Obédy formou bufetu i spolecna vecefe budou probihat v hotelové restauraci.
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OBEDY (FORMOU BUFETU)

Patek 16. 10. 2026 / (400 K¢&)
= Polévka a salaty: Hraskovy krém s krutony, Salatovy a ovocny bar
= Hlavni chody: Medailonky z vepfové kotlety s pepfovou omackou, Kufeci zavitky,
Bolonské lasagne, (americké brambory, dudena ryZe, vafené brambory)
= Bezmasy pokrm: SmaZeny kvétak, tatarskd omacka
= Dezerty: Misa fezy, Panna cotta

Sobota 17. 10. 2026 / (400 K¢)
= Polévka a salaty: Zeleninova polévka, Saldtovy a ovocny bar
= Hlavni chody: Steak z veprové krkovice s cibulovym chutney, Kufe na paprice,
Tildpie s rajcetem a syrem, (houskové knedliky, téstoviny, mackané brambory)
= Bezmasy pokrm: Tortilla pInénd zeleninou a syrem
= Dezerty: Makovec, Tvarohové péna s ¢okolddou

Spole¢na vecere v patek 16. 10. 2026

Harmonogram:
® 19.00 Slavnostni pfednaska
= 19.30 Spolecnd vecefe formou rautu s podkresovou hudbou

Spolec¢na vecefe neni financovana z prostredkd farmaceutickych spole¢nosti,
které jsou partnery akce.

PROSTOR PRO VASE DOTAZY A HLASOVANI

1 Naskenujte QR kéd.
2

Uvedte jméno,
komu je vas dotaz sméfovan.

3 Maximalni délka textu

je 160 znakad.

4“ Pokladejte dotaz

v daném prednaskovém bloku.



ODBORNY PROGRAM
PATEK 16. 10. 2026

10.00-10.05 SLAVNOSTNIi ZAHAJENI - MUDr. Katefina Mat&jova

10.05-10.15 VZPOMINKA NA MUDr. JAROSLAVA ELISE -
MUDr. Jolana Markova, FEAN, MUDr. Jiri Polivka, CSc.

10.15-11.45 BLOKI-UZINOVE SYNDROMY
Predsedajici: MUDr. Katefina Matéjova, MUDr. Petr Ridzon

Praktické postupy — MUDr. Petr Ridzor (30 min.)
Diagnostika (sono, EMG) —- MUDr. Hynek Lachman (30 min.)

Neurochirurgické moznosti - MUDr. lvan Humhej, Ph.D. (30 min.)

12.00-12.25 PREDNASKY PODPOROVANE SPOLECNOSTI
MAGNAPHARM CZ S.R. O.

Vyuziti magnézia u neurologickych onemocnéni -
prof. MUDr. Blanka Adamov4, Ph.D. (15 min.)

Farmakoterapie Parkinsonovy nemoci -
doc. MUDr. Martina Bo¢kov4, Ph.D. (10 min.)

12.25-12.50 BLOKII- MYASTHENIA GRAVIS
Predsedajici: MUDr. Jiti Polivka, CSc., MUDr. Michaela Tyblova, Ph.D.

Novinky v diagnostice a terapii myasthenia gravis -
MUDr. Michaela Tyblova, Ph.D. (20 + 5 min.)

12.50-13.05 SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI
BIOGEN (CZECH REPUBLIC) S.R.O.

O hledani diagnézy - MUDr. Alena Zumrova, Ph.D. (15 min.)
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14.15-15.05 BLOKIII
O smyslu zivota - MUDr. FrantiSek Koukolik, DrSc. (50 min.)

15.30-17.45 BLOKIV - NEUROLOGICKA ONEMOCNENI
V OBDOBI GRAVIDITY A LAKTACE

Predsedajici: MUDr. Jolana Markova, FEAN, MUDr. Marta Vachova
Epilepsie a gravidita | (prekoncep¢ni obdobi, antikoncepce,
gravidita) - MUDr. Gisela Rytifova (15 min.)

Epilepsie a gravidita Il (porod, poporodni obdobi, laktace) -
MUDr. Hana Vacovska (15 min.)

Moznosti lécby migrény v obdobi gravidity a laktace -
MUDr. Jolana Markova, FEAN (20 min.)

Moznosti lécby roztrousené skler6zy v obdobi gravidity
a laktace - MUDr. Marta Vachova (20 min.)

Moznosti lécby vertebrogennich obtizi v obdobi gravidity
a laktace — PharmDr. Jitka Cupékové (20 min.)

Diskuze (45 min.)

17.45 PREDPOKLADANY ZAVER PATECNIHO ODBORNEHO PROGRAMU

oD 17.45 JEDNANI VYBORU NEUROFARMAKOLOGICKE SEKCE CNS

OD 19.00 SLAVNOSTNi PREDNASKA
Predsedajici: MUDr. Jolana Markova, FEAN, MUDr. Jifi Polivka, CSc.

Déjiny legrace na neurologické klinice —
prof. MUDr. EvZen R{izi¢ka, DrSc.
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SOBOTA 17. 10. 2026

9.00-10.00 BLOK V - KOMPLEXNI PECE O PACIENTA S POLYNEUROPATII
Predsedajici: MUDr. Petr Polidar, doc. MUDr. Svatopluk Ostry, Ph.D.

Polyneuropatie - obecny piehled - pfiznaky, etiologie. Zakladni
diagnosticka rozvaha - doc. MUDr. Svatopluk Ostry, Ph.D. (20 min.)

Farmakologicka terapie neuropatické bolesti -
PharmDr. Jitka Cupékova (15 min.)

Misni neuromodulace u pacientt s polyneuropatii -
MUDr. Tomas Moravec (20 min.)

10.30-12.00 BLOK VI-SOUTEZNI KAZUISTIKY
Predsedajici: MUDr. Katetina Matéjova, MUDr. Pavel Houska

Kdyz bolest hlavy nepatfi na neurologii — MUDr. David Holub (10 min.)
Od ictu jinym smérem — MUDr. Katarina Rejhon (10 min.)

Rada nestastnych pfihod - MUDr. Matya$ Sykora (10 min.)

Pod maskou - MUDr. Jana Vichrova (10 min.)

Kdyz v mozku chybi bublinka — MUDr. Petra Knizatova (10 min.)
Salto mortale - MUDr. Pavel Houska (10 min.)

Cip Billa Gatese aneb kdyz Vam néco tlaéi na michu -
MUDr. Michal Miler (10 min.)

Na zdvér bloku kazuistik probéhne hlasovdni publika o nejlepsi sdélent.

12.00 PREDPOKLADANY ZAVER SYMPOZIA

Zmeéna programu vyhrazena.
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PODEKOVANI PARTNERUM

Poradatelé dékuji uvedenym spolecnostem za spoluui¢ast
na finan¢nim zajisténi sympozia

PLATINOVY PARTNER

’Biogen@

PARTNERI

AR

DESTIIN ) (g

( Galenika o< MagnaPham (@ MEDIS

MG D I S'J N * NEURAXPHARM' U) NOVARTIS
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Pripravek SKYCLARYS je indikovan k 1éché Friedreichovy ataxie (FA)
u dospélych a dospivajicich ve véku od 16 let.!

NYNi MUZETE OVLIVNIT ZIVOT PACIENTU
S FRIEDREICHOVOU ATAXIi (FA)'?

FA je jedna z nejéastéjsich dédicnych ataxii.>*

W~ FA je zavazné onemocnéni spojené s progresivni svalovou slabosti,
Gnavou a ztratou koordinace vedouci k invalidité.>*

W Diagnozu FA potvrzuje geneticky test, ktery zahrnuje analyzu expanze GAA tripletu.®
VEasné potvrzeni diagnozy uspii poskytnuti specializované multidisciplinarni péce
vasim pacientdim. Ta jim miZe pomoci udrZet jejich nezavislost delsi dobu.®

SKYCLARYS

8
- je indikovan k lé¢bé Friedreichovy ataxie (FA) u dospélych ™
a dospivajicich ve véku od 16 let.' S K C I_ A RYS
- prvni Iék, ktery pomaha zpomalit progresi FA a pomaha 50 mg
zachovat motorické funkce."? (OmaV8|OXO | One) capsules

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU SKYCLARYS i

Nazev pifipravku: Skyclarys 50 mq tvrdé tobolky. SloZeni: Jedna tvrdd tobolka obsahuje 50 mg omaveloxolonu. UpIny seznam pomocnych létek je uveden v SPC. Terapeutické
indikace: Pripravek Skyclarys je indikovan k Iécbé Friedreichovy ataxie u dospélyich a dospivajicich ve véku od 16 let. Davkovani a zpiisob podani: Léchu omaveloxolonem mé
zahdjit a sledovat IékaF se zkusenostmi v Iéché pacientli s Friedreichovou ataxii. Doporucend ddvka je 150 mg omaveloxolonu (3 tvrdé tobolky, jedna o sile 50 mg) jednou denné.
Pripravek je urcen k perordinimu poddni, nalacno nejméné 1 hodinu pied jidlem nebo 2 hodiny po jidle. Tobolky pripravku Skyclarys se maji polykat celé. U pacientd, kteff nejsou
schopni polykat celé tobolky, je mozné tobolky pripravku Skyclarys otevfit a cely obsah nasypat na 2 polévkové Izice jablecného pyré a okamyité zkonzumovat. Porucha funkee jater:
U pacientdi se stedné tézkou poruchou funkce jater (tfida B dle Childa-Pugha) se md dévka snizit na 100 mg jednou denné, pficemz je nutné peclivé sledovat nezadouci cinky.
Pokud se objevi nezddouci tcinky, mé se zvéZit snizeni davky na 50 mg jednou denné. U pacientli s tézkou poruchou funkee jater (tfida C dle Childa-Pugha) se nemd pfipravek
pouzivat. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Zvlastni upozornéni: Zvyseni hladin aminotransferdz: Lécba omaveloxolonem
v linickych hodnocenich s pacienty s Friedreichovou ataxif byla spojena se zvysenim hladin ALT a AST. Hladiny ALT, AST a bilirubinu maji byt monitorovany pred zahdjenim lécby,
jednou mésicné béhem prvnich 3 mésfctl 1écby a poté pravidelné podle klinické indikace. Pfi vjznamném zvy3eni hladin ALT nebo AST md byt 1écba perusena; podrobnosti viz
SPC. Abnormality hladin lipidd: Lécba omaveloxolonem byla spojena se zvy3enim hladiny cholesterolu v lipoproteinech o nizké hustoté (LDL) a snizenim hladiny cholesterolu v
lipoproteinech o vysoké hustoté (HDL). Zvysent hladiny natriuretického peptidu typu B (BNP): Lécha omaveloxolonem byla spojena se zvysenim hladin BNP, ale bez soucasného zvysent
krevniho tlaku nebo pidruzenych piihod pretiZenf organismu tekutinami nebo méstnavého srdecniho sethdni. Hladiny BNP maji byt monitorovdny pied Iécbou a pravidelné béhem
1é¢by. Snizeni télesné hmotnosti: Lécba pfipravkem Skyclarys byla spojena s mirnym poklesem télesné hmotnosti. Hypersenzitivni reakce: Pfipravek Skyclarys je spojen s rizikem rozvoje
hypersenzitivnich reakcf zahmujicich kopfivku a vyrdzku. Pokud dojde k vyskytu hypersenzitivnf reakce, je nezbytné v pfipadé potfeby pfijmout vhodnd opatfeni. Pacienti maji byt

silnych inhibitor CYP3A4 (napt. klarithromycinu, itrakonazolu, ketokonazolu, ciprofloxacinu, cyklosporinu, flukonazolu a fluvoxaminu) nebo induktor( CYP3A4 (napf. karbamazepinu,
fenobarbitalu, fenytoinu, primidonu, rifampicinu, tfezalky teckované a efavirenu) ovlivnf farmakokinetiku omaveloxolonu. Grapefruit a grapefruitova Stava 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 nepouzivaji antikoncepci, nemd pouzivat. Pacientky maji pred zahdjenim léchy pfipravkem Skyclarys, béhem lécby a po dobu 28 dni po jejim ukonceni pouzivat
(icinnou antikoncepci. Pouzivani pripravku Skyclarys méize snizit ticinnost hormonalni antikoncepce. Omaveloxolon se vylucuje do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené déti
nelze vyloucit. Je tfeba zvézit piinos kojenf spolu s klinickou potfebou matky uzivat omaveloxolon. Udaje o Ucincich pripravku Skyclarys na fertilitu u ¢clovéka nejsou k dispozici. Ucinky
na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Omaveloxolon ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Po uZitf omaveloxolonu se mZe objevit inava. Nezadouci
ticinky: Velmi casté: chfipka, hypersenzitivita zahmujici kopfivku a vyrazku, snizend chut k jdlu, bolest hlavy, orofaryngedini bolest, nauzea, priijem, zvraceni, zvy3end hladina ALT,
2vysend hladina AST, bolest zad, svalové spazmy, inava, snizeni télesné hmotnosti. Casté: infekce mocovyich cest, hypertriacylglycerolemie, zvy3end hladina lipoprotein(i o velmi nizké
hustoté, bolest horf ¢sti bficha, bolest bficha, zvy3end hladina GGT, dysmenorea, zvy3end hladina BNP. DrZitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V, 1171 LP
Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. islo: EU/1/23/1786/001. Zpiisob thrady a vydeje: \ijdej écivého pripravku je vdzdn na Iékaisky predpis. Pripravek neni hrazen z prostredki
vefejného zdravotniho pojisténi. Datum revize textu: 07/2026.

Tento lécivy pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umoznf rychlé ziskani novjch informaci o bezpecnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezieni na
nezadoucf tcinky.

Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s tplnou informacf o pfipravku.
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