Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Skyclarys 50 mg kapsulki twarde
omaweloksolon

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Skyclarys i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Skyclarys
Jak przyjmowac lek Skyclarys

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Skyclarys

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Skyclarys i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Skyclarys?
Lek Skyclarys zawiera substancj¢ czynna omaweloksolon, ktora aktywuje w organizmie swoiste
biatko Nrf2.

W jakim celu stosuje si¢ lek Skyclarys?

Lek Skyclarys jest stosowany w leczeniu osob dorostych i mtodziezy w wieku co najmniej 16 lat
chorujacych na ataksje Friedreicha, neurodegeneracyjne zaburzenie ruchowe. Ataksja Friedreicha to
rzadka choroba dziedziczna, ktora powoduje postepujace uszkodzenie uktadu nerwowego i problemy
Z poruszaniem sie.

Jak dziala lek Skyclarys?

Biatko Nrf2 odgrywa w organizmie kluczowg role w radzeniu sobie ze stresem oksydacyjnym (ktory
moze powodowac uszkodzenie komoérek), a takze wywiera ochronny wptyw przed chorobami
neurodegeneracyjnymi. U pacjentow z ataksjg Friedreicha aktywnos$¢ biatka Nrf2 jest zmniejszona.
Lek Skyclarys aktywuje biatko Nrf2, dzieki czemu moze ono zapewniac¢ ochrone przed stresem
oksydacyjnym.

W badaniach klinicznych pacjenci otrzymujacy lek Skyclarys osiagali lepsze wyniki w testach
oceniajacych czynno$¢ uktadu nerwowego niz pacjenci przyjmujacy substancje nieaktywng.
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Skyclarys

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Skyclarys,

- jesli pacjent ma uczulenie na omaweloksolon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Skyclarys nalezy oméwic to z lekarzem:

- Jesli pacjent ma problemy z watroba, lekarz moze podja¢ decyzje o zmianie dawki lub
0 nierozpoczynaniu leczenia lekiem Skyclarys.

- Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich lekach, jakie pacjent przyjmuje przed rozpoczeciem
stosowania leku Skyclarys.

Lekarz oceni czynno$¢ watroby pacjenta, a takze sprawdzi stezenie cholesterolu przed rozpoczeciem
stosowania leku Skyclarys. Sprawdzi réwniez stezenie BNP (peptydu natriuretycznego typu B,
ocenianego za pomoca badania krwi w kierunku probleméw z sercem) przed rozpoczgciem stosowania
leku Skyclarys.

W trakcie stosowania leku Skyclarys nalezy omowi¢ to z lekarzem:

Jesli podczas stosowania leku Skyclarys wystapia: nagly wzrost masy ciala, obrzgk nodg, kostek lub
stop, dusznos$é, ktore moga by¢ objawami przedmiotowymi lub podmiotowymi problemoéw z sercem,
nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz podejmie decyzje¢ dotyczaca leczenia oraz
okresli, czy terapia lekiem Skyclarys powinna by¢ kontynuowana.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek reakcje nadwrazliwosci (reakcja alergiczna lub podobna do
alergicznej, ktora moze obejmowaé swedzaca wysypke i wysypke skorng), nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Podczas stosowania leku Skyclarys lekarz bedzie wykonywat u pacjenta badania krwi, oceniajace
czynno$¢ watroby. W razie wystgpienia problemow z watroba lekarz zdecyduje, czy nie nalezy
przerwac leczenia lekiem Skyclarys. Inne badania krwi wykonywane przez lekarza beda obejmowaty
sprawdzenie stgzenia cholesterolu oraz BNP po rozpoczeciu stosowania leku Skyclarys.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli podczas stosowania leku Skyclarys wystapi utrata masy ciata.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac¢ leku Skyclarys dzieciom i mlodziezy ponizej 16. roku Zycia, poniewaz nie
oceniono dotychczas jego stosowania w tej grupie pacjentow.

Lek Skyclarys a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Wynika to z faktu, ze niektére leki moga
wplywacé na sposob dziatania leku Skyclarys. Réwniez lek Skyclarys moze wplywac na dziatanie
pewnych lekdw.

Okreslone leki moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych z lekiem
Skyclarys zwickszajac stezenie leku Skyclarys we krwi. Sg to migedzy innymi:
itrakonazol, flukonazol lub ketokonazol (leki przeciwgrzybicze stosowane w leczeniu wielu
zakazen grzybiczych);
- cyklosporyna (lek stosowany po przeszczepieniu narzadow);
- cyprofloksacyna lub klarytromycyna (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych);
- fluwoksamina (lek przeciwdepresyjny zwany selektywnym inhibitorem zwrotnego wychwytu
serotoniny [SSRI]).
Jesli lekarz przepisze pacjentowi jeden z tych lekoéw, dawka leku Skyclarys moze zosta¢ zmniejszona,
aby zapobiec wystgpieniu dziatan niepozadanych podczas jednoczesnego stosowania obu lekow.

Okreslone leki mogg obniza¢ skuteczno$¢ leku Skyclarys, zmniejszajac ilo$¢ leku Skyclarys we krwi.
Sa to migdzy innymi:

- ziele dziurawca (preparat ziolowy stosowany w leczeniu tagodnej depresji);

- ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);

- karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, prymidon (stosowane w leczeniu padaczki);



- efawirenz (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Lek Skyclarys moze obniza¢ skutecznos$¢ niektdrych lekow, zmniejszajac ilosci tych lekow we krwi.
Sa to migdzy innymi:
- midazolam (stosowany jako lek uspokajajacy i w leczeniu bardzo silnego pobudzenia);
- repaglinid (lek stosowany w celu kontrolowania cukrzycy typu 2);
- rozuwastatyna (lek z grupy statyn stosowany w celu normalizacji stgzenia lipidow);
- hormonalne leki antykoncepcyjne (rodzaj kontroli urodzen wykorzystujacy hormony do
zapobiegania cigzy, tj. pigutki, plastry lub krazki).

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent stosuje jakiekolwiek leki, zwlaszcza te wymienione
powyzej, gdyz moga one wptywac na dziatanie leku Skyclarys lub innych lekow.

Stosowanie leku Skyclarys z jedzeniem i piciem
Nalezy unika¢ spozywania grejpfrutéw oraz soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Skyclarys.

Ciaza

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, nie powinna stosowac leku Skyclarys. Pacjentka powinna niezwlocznie poinformowac
lekarza, jesli zajdzie w cigze podczas stosowania leku Skyclarys.

Antykoncepcja

Stosowanie leku Skyclarys moze obniza¢ skuteczno$¢ hormonalnych lekow antykoncepcyjnych.
Nalezy stosowac¢ inng metode antykoncepcji, na przyktad nichormonalng wktadke domaciczng lub
metod¢ mechaniczng, np. prezerwatywy. Skuteczng metodg antykoncepcji nalezy stosowaé w trakcie
leczenia lekiem Skyclarys oraz przez 28 dni po zakonczeniu stosowania leku Skyclarys. Nalezy
omowic z lekarzem najbardziej odpowiednig metode antykoncepcji.

Karmienie piersia
Podczas stosowania leku Skyclarys nie nalezy karmi¢ piersia. Nie wiadomo, czy ten lek przenika do
mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Niektorzy pacjenci mogg odczuwac zmeczenie po przyjeciu tego leku. Jesli pacjent odczuwa
zmeczenie po zazyciu leku Skyclarys, powinien unika¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Skyclarys zawiera minimalna ilo$¢ sodu
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Skyclarys

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Zalecana dawka to 150 mg (3 kapsutki) raz na dobe.

Przyjmowanie leku Skyclarys

- Kapsutki nalezy przyjmowac na pusty zotadek, co najmniej jedna godzine przed positkiem lub
dwie godziny po positku.

- Kapsutki nalezy przyjmowac¢ mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia.

- Kapsutki potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

- Jesli pacjent nie jest w stanie potkng¢ kapsutek w catosci, mozna je otworzy¢ i wysypaé
zawartos¢ do 2 tyzek stolowych przecieru jablkowego. Nalezy spozy¢ cato$¢ mieszaniny leku
zZ przecierem jablkowym niezwlocznie po jej przygotowaniu. Nie nalezy jej przechowywaé
W celu pdzniejszego spozycia.



Jesli pacjent ma problemy z watroba, lekarz moze podjaé¢ decyzje o zmianie dawki lub
0 nierozpoczynaniu leczenia lekiem Skyclarys.

Niektore leki moga powodowac dziatania niepozadane, jesli sg przyjmowane w tym samym czasie co
lek Skyclarys. Jesli lekarz przepisze pacjentowi jeden z takich lekdw podczas stosowania leku
Skyclarys, to moze zdecydowac o zmniejszeniu dawki leku Skyclarys, aby zapobiec wystapieniu
dziatan niepozadanych podczas jednoczesnego stosowania obu lekow.

W razie wystgpienia wymiotdw po przyjeciu zwyktej dawki leku nie nalezy zazywac¢ dodatkowych
kapsulek. Przyjac¢ kapsuiki tak jak zwykle kolejnego dnia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Skyclarys
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Skyclarys nalezy natychmiast skontaktowac sig¢
z lekarzem. Nalezy zabra¢ ze sobg t¢ ulotke.

Pominiecie przyjecia leku Skyclarys

W razie pominigcia dawki leku Skyclarys kolejna dawke nalezy przyjac tak jak zwykle nastepnego
dnia. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Skyclarys

Nie nalezy przerywac przyjmowania tego leku, jesli nie zaleci tego lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane leku Skyclarys moga mieé lub moga przybra¢ ciezkie nasilenie

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza w sytuacji wystapienia dowolnego z nastgpujacych
dziatan niepozadanych:
Bardzo czgste (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 0s0b)
- problemy trawienne. U pacjenta moga wystgpi¢ objawy, takie jak:
— nudnosci;
— biegunka;
— wymioty;
— bol brzucha;
— zmniejszenie masy ciala.
Nalezy poinformowac lekarza w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych dziatan niepozgdanych.

Na podstawie wynikow badan krwi lekarz moze stwierdzi¢ u pacjenta:
- wysoka aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi (bardzo czesto; moze wystapic¢ u wigcej
niz 1 na 10 0s6b);
- wzrost stgzenia BNP (markera probleméw z sercem); (czgsto; moze wystapi¢ u maksymalnie 1
na 10 osob);
- zmiany st¢zenia cholesterolu i triglicerydow we krwi (czgsto; moze wystapi¢ u maksymalnie 1
na 10 osob).
Lekarz podejmie decyzje dotyczaca leczenia oraz okresli, czy terapia lekiem Skyclarys powinna by¢
kontynuowana.

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Skyclarys
Bardzo czgste (moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 0s6b)
- bol glowy;
- zmeczenie;




- bol gardta;

- bol plecow;

- skurcze mig$ni;

- grypa,

- zmniejszony apetyt;

- nadwrazliwos¢ (reakcja alergiczna lub podobna do alergicznej, ktora moze obejmowac
wysypke swedzaca i wysypke skorng).

Czgste (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob)
- zakazenie ukladu moczowego (zakazenie struktur transportujacych mocz, ZUM);
- bole miesigczkowe u kobiet (skurcze podczas miesiaczki).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Skyclarys

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin
waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Jesli kapsutka zostanie otwarta, a jej zawarto$¢ wymieszana z przecierem jabtkowym, nalezy spozy¢
cato$¢ mieszaniny leku z przecierem jabtkowym niezwlocznie po jej przygotowaniu. Patrz punkt 3
»Przyjmowanie leku Skyclarys”.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze opakowanie jest uszkodzone lub wykazuje oznaki
naruszenia integralnosci.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Skyclarys

- Substancja czynna leku jest omaweloksolon.

- Kazda kapsutka zawiera 50 mg omaweloksolonu.

- Pozostale sktadniki to:
Wypetnienie kapsutki: skrobia kukurydziana prezelowana, celuloza mikrokrystaliczna,
kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, krzemionka, koloidalna, bezwodna.
Otoczka kapsutki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), biekit brylantowy FCF (E133),
zelaza tlenek zotty (E172)
Tusz: szelak (E904), tytanu dwutlenek (E171)

Jak wyglada lek Skyclarys i co zawiera opakowanie

Skyclarys 50 mg kapsutki twarde sg zbudowane z nieprzezroczystego korpusu w kolorze
jasnozielonym, na ktorym nadrukowano biatym tuszem oznaczenie ,,RTA 408”, oraz z niebieskiego
wieczka z nadrukowanym biatym tuszem oznaczeniem ,,50”.

Lek Skyclarys 50 mg jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 90 kapsutek twardych oraz
w opakowaniach zawierajacych 3 butelki po 90 kapsutek twardych kazda.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holandia

Wytworca / Wytworcy

Reata Ireland Limited,

77 Sir John Rogersons Quay Block C, Spaces South Docklands
Dublin 2

D02 VK60

Irlandia

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp,
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Biogen Belgium N.V./S.A. Biogen Lithuania UAB
Tél/Tel: +32 2219 12 18 Tel: +370 5 259 6176



bbarapus
TII EBOOAPMA
Ten.: +359 2 962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf.. +4577 41 57 57

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

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: + 372 618 9551

E)M\dda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espafia
Biogen Spain SL
Tel: +34 91 310 7110

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

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 77573 22

Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 463 7799

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen ltalia s.r.l.
Tel: +39 02 584 9901

Kvnpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
TnA: +357 22765715

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tel/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 0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal
Biogen Portugal

Tel.: +351 21 318 8450

Roménia
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.o.
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



Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: + 371 68 688 158

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2025.

Inne zrédta informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdéw
https://www.ema.europa.eu. Znajduja si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.



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

