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Nové znéni informaci o pripravku - vynatky z doporuceni
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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 7.-10. zari 2015

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenz obsahuje celé zné&ni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci o
pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet.

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtauty.

Kyselina thioktova - inzulinovy autoimunitni syndrom (EPITT
C. 18406)

Souhrn adaji o pFipravku
Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti:

PFi |é¢bé kyselinou thioktovou byly hldSeny pfipady inzulinového autoimunitniho syndromu (IAS). Ke
vzniku IAS jsou pfi IéCbé kyselinou thioktovou nachylnéjsi pacienti s genotypem lidskych
leukocytérnich antigend s alelami HLA-DRB1*04:06 a HLA-DRB1*04:03. Alelu HLA-DRB1*04:03
(pomér Sanci pro nachylnost k IAS: 1,6) maji predevSim osoby europoidni rasy, priemz prevalence je
vy$3i v jizni Evropé nez v severni. Alelu HLA-DRB1*04:06 (pomér Sanci pro nachylnost k IAS: 56,6)
maji predevsim japonsti a korejsti pacienti.

U pacientl lé¢enych kyselinou thioktovou je IAS nutno zvaZit pti diferencialni diagndze spontanni
hypoglykémie.

Bod 4.8 — Nezadouci ucinky:
Poruchy imunitniho systému

Frekvence vyskytu neni zndmo: inzulinovy autoimunitni syndrom (viz bod 4.4)

Pribalova informace

Bod 2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete <piipravek> X <uzivat> <pouzivat>:
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K rozvoji inzulinového autoimunitniho syndromu (porucha hormond, Fidicich hladinu glukézy v krvi,
ktera se projevuje vyraznym snizenim hladiny cukru v krvi) pfi IéCbé kyselinou thioktovou jsou
nachyln&jsi pacienti s uréitym genotypem lidskych leukocytérnich antigenu (ktery je ast&jsi u
japonskych a korejskych pacientd, ale vyskytuje se také u pacientl europoidni rasy).

Bod 4 - Mozné nezadouci ucinky:

Frekvence vyskytu neni znédmo: Porucha hormond Fidicich hladinu glukdzy v krvi, kterd se projevuje
vyraznym snizenim hladiny cukru v krvi (inzulinovy autoimunitni syndrom).
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