
 
▼ Zkrácená informace o přípravku EVRYSDI 0,75 mg/ml prášek pro perorální roztok  
Účinná látka: Risdiplamum Indikace: Léčba spinální svalové atrofie (SMA) vázané na dlouhé raménko 5. 
chromozomu u pacientů s klinickou diagnózou SMA 1. typu, 2. typu nebo 3. typu nebo s jednou až čtyřmi 
kopiemi genu SMN2. Dávkování: Léčba přípravkem Evrysdi má být zahájena lékařem se zkušenostmi s léčbou 
SMA. Přípravek se podává perorálně jednou denně po jídle vždy přibližně ve stejnou denní dobu. Doporučená 
dávka se stanoví podle věku a tělesné hmotnosti pacienta: 0,15 mg/kg pokud <2 měsíce; 0,20 mg/kg pokud <2 
roky; 0,25 mg/kg pokud ≥2 roky a <20 kg; 6 mg pokud ≥2 roky a ≥20 kg. Pomocné látky: Jeden ml roztoku 
obsahuje 0,38 mg natrium-benzoátu (E 211) a 2,97 mg isomaltu (E 953). Kontraindikace: Hypersenzitivita na 
léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku. Upozornění: Možná embryofetální toxicita: Ve studiích na 
zvířatech byla zjištěna embryofetální toxicita. Pacienty ve fertilním věku je třeba seznámit s riziky a pacienti 
musí používat vysoce účinnou antikoncepci během léčby a nejméně 1 měsíc po poslední dávce v případě žen 
a 4 měsíce po poslední dávce v případě mužů. U pacientek ve fertilním věku je třeba před zahájením léčby 
vyloučit případné těhotenství. Možné účinky na mužskou fertilitu: Na základě údajů ze studií na zvířatech 
nemají muži během léčby a 4 měsíce po poslední dávce darovat sperma. Lékové interakce: Risdiplam je 
metabolizován primárně jaterními enzymy flavinmonooxygenázou 1 a 3 (FMO1 a 3) a také enzymy cytochromu 
P450 (CYP) 1A1, 2J2, 3A4 a 3A7. Risdiplam není substrátem lidského proteinu mnohočetné lékové rezistence 
1 (MDR1) a je slabým inhibitorem CYP3A. Nežádoucí účinky: U pacientů s SMA s nástupem v dětství byly 
nejčastějšími nežádoucími účinky: pyrexie (54,8 %), vyrážka (29,0 %) a průjem (19,4 %). U pacientů s SMA s 
pozdějším nástupem byly nejčastějšími nežádoucími účinky pyrexie (21,7 %), bolest hlavy (20,0 %), průjem 
(16,7 %) a vyrážka (16,7 %). Podle průběžných údajů se zdá, že bezpečnostní profil léčby presymptomatických 
pacientů odpovídá bezpečnostnímu profilu léčby pacientů s nástupem SMA v dětství a později. Těhotenství 
a kojení: V těhotenství a u žen ve fertilním věku, které nepoužívají antikoncepci, se nedoporučuje přípravek 
užívat. Během léčby se nedoporučuje kojit. Balení přípravku: Skleněná lahvička obsahuje risdiplamum 60 mg 
ve 2 g prášku pro perorální roztok. Jeden ml rekonstituovaného roztoku obsahuje risdiplamum 0,75 mg. 
Podmínky uchovávání: Rekonstituovaný perorální roztok uchovávejte ve svislé poloze v chladničce (2 °C až 
8 °C). Uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem. Datum registrace 26.3.2021. 
Datum vytvoření textu Zkrácené informace o přípravku: 6. 6. 2025, aktuální verze Souhrnu údajů o 
přípravku je dostupná na www.sukl.cz Registrační číslo: EU/1/21/1531/001. Výdej léčivého přípravku je 
vázán na lékařský předpis. Léčivý přípravek je za určitých podmínek hrazen z prostředků veřejného 
zdravotního pojištění, více na www.sukl.gov.cz. Před předepsáním přípravku se prosím seznamte s úplným 
zněním SPC. Další informace dostupné na adrese: Roche s.r.o., Futurama Business Park Bld F, Sokolovská 
685/136f, 186 00 Praha 8, telefon 220 382 111. Držitel rozhodnutí o registraci: Roche Registration GmbH, 
Německo. Podrobné informace na http://www.ema.europa.eu/.  
 
▼Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o 
bezpečnosti. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření na nežádoucí účinky 
prostřednictvím webového formuláře sukl.gov.cz/nezadouciucinky případně na adresu: Státní ústav pro 
kontrolu léčiv Šrobárova 49/48 100 00 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz 



▼Zkrácená informace o přípravku EVRYSDI 5 mg potahované tablety 
 
Účinná látka: Risdiplamum Indikace: Léčba spinální svalové atrofie (SMA) vázané na dlouhé raménko 5. 
Chromozomu u pacientů s klinickou diagnózou SMA 1. typu, 2. typu nebo 3. typu nebo s jednou až čtyřmi 
kopiemi genu SMN2. Dávkování: Léčba přípravkem Evrysdi má být zahájena lékařem se zkušenostmi s léčbou 
SMA. Doporučená dávka ve formě potahovaných tablet pro pacienty ve věku ≥ 2 roky s tělesnou hmotností ≥ 
20 kg je 5 mg. Podává se perorálně jednou denně s jídlem nebo bez jídla vždy přibližně ve stejnou denní dobu. 
Potahované tablety se polykají vcelku nebo se rozpustí v malém množství vody o pokojové teplotě. 
Připravenou směs nepodávejte nasogastrickou nebo gastrostomickou sondou (podrobněji viz SPC). 
Pomocné látky: Přípravek Evrysdi obsahuje méně než 1 mmol (23 mg) sodíku v jedné dávce 5 mg. 
Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku (podrobný seznam viz 
SPC). Upozornění: Možná embryofetální toxicita: Ve studiích na zvířatech byla zjištěna embryofetální 
toxicita. Pacienty ve fertilním věku je třeba seznámit s riziky a musí používat vysoce účinnou antikoncepci 
během léčby a nejméně 1 měsíc po poslední dávce v případě žen a 4 měsíce po poslední dávce v případě 
mužů. U pacientek ve fertilním věku je třeba před zahájením léčby vyloučit případné těhotenství. Možné 
účinky na mužskou fertilitu: Na základě údajů ze studií na zvířatech nemají muži během léčby a 4 měsíce po 
poslední dávce darovat sperma. Lékové interakce: Risdiplam je metabolizován primárně jaterními enzymy 
flavinmonooxygenázou 1 a 3 (FMO1 a 3) a také enzymy cytochromu P450 (CYP) 1A1, 2J2, 3A4 a 3A7. Risdiplam 
není substrátem lidského proteinu mnohočetné lékové rezistence 1 (MDR1) a je slabým inhibitorem CYP3A. 
Nežádoucí účinky: U pacientů s SMA s nástupem v dětství byly nejčastějšími nežádoucími účinky: pyrexie 
(54,8 %), vyrážka (29,0 %) a průjem (19,4 %). U pacientů s SMA s pozdějším nástupem byly nejčastějšími 
nežádoucími účinky pyrexie (21,7 %), bolest hlavy (20,0 %), průjem (16,7 %) a vyrážka (16,7 %). Podle primární 
analýzy údajů ze studie RAINBOWFISH odpovídá bezpečnostní profil léčby presymptomatických pacientů 
bezpečnostnímu profilu symptomatických pacientů s SMA s nástupem v dětství a později. Těhotenství a 
kojení: V těhotenství a u žen ve fertilním věku, které nepoužívají antikoncepci, se nedoporučuje přípravek 
užívat. Během léčby se nedoporučuje kojit. Balení přípravku: Přípravek Evrysdi je dostupný v 
hliníkových/hliníkových perforovaných jednodávkových blistrech, které obsahují 7 potahovaných tablet. 
Velikost balení: 28 x 1 potahovaná tableta. Podmínky uchovávání: Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné 
zvláštní teplotní podmínky uchovávání. Uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před 
vlhkostí. Datum registrace: 26.3.2021. Datum vytvoření textu Zkrácené informace o přípravku: 6. 6. 
2025, aktuální verze Souhrnu údajů o přípravku je dostupná na www.sukl.gov.cz Registrační číslo: 
EU/1/21/1531/002. Výdej léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis. Léčivý přípravek není t.č.hrazen z 
prostředků veřejného zdravotního pojištění. Před předepsáním přípravku se prosím seznamte s úplným 
zněním SPC. Další informace dostupné na adrese: Roche s.r.o., Futurama Business Park Bld F, Sokolovská 
685/136f, 186 00 Praha 8, telefon 220 382 111. Držitel rozhodnutí o registraci: Roche Registration GmbH, 
Německo. Podrobné informace na http://www.ema.europa.eu/. 
 
▼Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o 
bezpečnosti. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření na nežádoucí účinky 
prostřednictvím webového formuláře sukl.gov.cz/nezadouciucinky případně na adresu: Státní ústav pro 
kontrolu léčiv Šrobárova 49/48 100 00 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz 
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