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4.2  Davkovani a zptusob podani

Pacienti s mutaci NUDT15

Pacienti s vrozenou mutaci genu NUDT 15 maji zvySené riziko tézké toxicity merkaptopurinu, coZ je
metabolit azathioprinu (viz bod 4.4). Tito pacienti obvykle vyzaduji snizeni davky, hlavné
homozygoti pro variantu NUDT15 (viz bod 4.4). Pied zahajenim 1é¢by azathioprinem muze byt
vhodné zvazit genotypické testovani variant NUDT15. V kazdém ptipadé je nutné peclivé sledovani
krevniho obrazu.

4.4 7Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pacienti s variantou NUDT15

Pacienti s vrozenou mutaci v genu NUDT15 maji zvysené riziko tézké toxicity merkaptopurinu
(coz je metabolit azathioprinu) jako napft. ¢asna leukopenie a alopecie, u konvenénich davek
thiopurinové 1é¢by. Obecné vyZaduji snizeni davky, hlavné homozygoti pro variantu NUDT15
(viz bod 4.2). Frekvence NUDT15 c.415 C>T ma etnickou variabilitu na arovni pfiblizné 10 % u
osob pochazejicich z vychodni Asie, 4 % u Hispanct, 0,2% u Evropanid a 0 % u Afri¢ant. V
kazdém piipadé je nutné peclivé sledovani krevniho obrazu.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek <nazev pripravku> uzivat

Mutace genu NUDT15

Pokud mate vrozenou mutaci v genu NUDT15 (gen spojeny s rozkladanim piipravku <ndzev
ptipravku> v téle), mate vyssi riziko infekce a vypadéavani vlast. Lékat vam mize v tomto
ptipadé dat nizsi davku.



