Pismo zdravstvenim radnicima o lijeku EXTRANEAL (ikodekstrin 7,5%)

03. lipnja 2008.

Postovani,

AGMAR d.o.o. u dogovoru s Agencijom za lijekove | medicinske proizvode Republike Hrvatske
obavjestava Vas o vaznoj informaciji vezanoj za sigurnost bolesnika koji se lijece
EXTRANEAL (ikodekstrin 7,5%) otopinom za peritonejsku dijalizu i koji koriste uredaje i test
trake za odredivanje razine glukoze u krvi.

Bolesnici koji koriste EXTRANEAL (ikodekstrin 7,5%) otopinu za peritonejsku dijalizu
mogu imati netoéno ocitanje razine glukoze u krvi ukoliko koriste odredene uredaje i test
trake za odredivanje razine glukoze u krvi.

Koristiti SAMO one uredaje i test trake za odredivanje glukoze koji su specifiéni za
glukozu (vidi tablicu). Ove metode su uobiéajene u klini¢kim laboratorijima. Kontaktirajte
proizvodaca, odnosno zastupnika proizvodaca u Republici Hrvatskoj, uredaja i test traka
za odredivanje glukoze kako biste saznali koja metoda se koristi u njihovim proizvodima.
Za daljnje informacije posjetite www.glucosesafety.com.

Pod pojmom "specifiéni za glukozu" podrazumijevaju se uredaji i test trake na koje ne utjece
prisutnost maltoze ili drugih $eéera. Bududi da primjena EXTRANEAL (ikodekstrin 7,5%) otopine
za peritonejsku dijalizu dovodi do povigenih razina maltoze u krvi, smiju se koristiti samo oni
uredaji i test trake koji su specificni za glukozu. U metode specificne za glukozu koje se koriste u
uredajima i test trakama spadaju metode koje se temelje na: glukoza oksidazi (GOD),
heksokinazi, glukoza dehidrogenazi s nikotinamid adenin dinukleotidom (GDH-NAD) ili glukoza
dehidrogenazi s flavin adenin dinukleotidom (GDH-FAD).

NEMOJTE koristiti uredaje i test trake za odredivanje glukoze koji se temelje na enzimu
glukoza dehidrogenaza pirolokinolinkinonu (GDH-PQQ) ili glukoza-di-oksidoreduktaza.
Maltoza interferira s ovim uredajima i test trakama za odredivanje glukoze 3to moZe dovesti od
lazno povisenog ocitanja razine glukoze u krvi. To moze prikriti stvarnu hipoglikemiju ili dovesti
do pogresne dijagnoze hiperglikemije. Kod bolesnika koji se lijeée lijgkom EXTRANEAL
(ikodekstrin 7,5%), koristenjem ovih uredaja moze doci do oéitanja razine glukoze u krvi unutar
normalnih vrijednosti, $to moze prikriti nisku razinu $ecera u krvi. To moze sprijeciti bolesnika ili
zdravstvenog djelatnika u provodenju postupaka za normaliziranje razine $eéera u krvi. Lazno
poviseno oditanje razine glukoze u krvi moze navesti bolesnika da primijeni vecu dozu inzulina
od potrebne. U objema navedenim situacijama ugroZen je Zivot bolesnika, to ukljuéuje gubitak
svijesti, komu, neurcloska ostecenja ili smrt.

Za bolesnike koji koriste EXTRANEAL (ikodekstrin 7,5%) takoder je potrebno uzeti u obzir
sljedece:

1. Nakon prestanka koristenja lijeka EXTRANEAL (ikodekstrin 7,5%) jos uvijek postoji
opasnost od moguce interferencije s uredajima za odredivanje glukoze. Naime, razine
ikodekstrina i njegovih metabolita u plazmi koji jo& uvijek mogu interferirati, prisutni su jos
najmanje 14 dana.
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