Paznja |jekarima u bolnici

UPOZORENJE

Potencijalna moguénost pogresnog mjerenja
glukoze u krvi

VODIC ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE za lijek EXTRANEAL (ikodekstrin,
kalcijum hlorid, magnezijum hlorid, natrijum hlorid, natrijum laktat)

Ovaj vodi¢ predstavlja edukativni material koji je obavezan kao uslov za stavljanje
lijeka EXTRANEAL u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promotivhog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukativnom materijalu ne zamjenjuju one navedene u
rezimeu glavnih karakteristika lijeka koji sadrzi ikodekstrin. Za potpune informacije
prije primjene lijeka molimo da procitate rezime glavnih karakteristika lijeka (dostupan
na www.almbih.gov.ba).

Avgust 2022

Postovani ljekari,

Baxter Healthcare Ltd. Zeli da Vas obavjesti o vaznim informacijama o bezbjednosti
primjene kod pacijenata koji upotrebljavaju EXTRANEAL (ikodekstrin) rastvor za
peritoneumsku dijalizu i kojima ¢e mozda biti potrebno da koriste aparate za mjerenje
glukoze u krvi i test trake.

Pacijenti koji upotrebljavaju EXTRANEAL (ikodekstrin) rastvor za peritoneumsku
dijalizu mogu imati netacne rezultate mjerenja glukoze u krvi pri koristenju
odredenih aparata za mjerenje glukoze u krvi i test traka.

(SKLJUCIVO koristite aparate i test trake koji koriste glukoza-specifi€ne metoda
odredivanja glukoze u Kkrvi. Ove metode su uobi¢ajene u kliniékim
laboratorijama. Kontaktirajte proizvodaca aparata i test traka da bi ste utvrdili
metodu koja se koristi. Posjetite www.glucosesafety.com za dodatne informacije,
ukljucéujucdi listu kompitabilnosti aparata za mjerenje glukoze u krvi.
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Termin " glukoza - specificni" se odnosi na mjeracCe ili test trake na koje ne utiCe
prisustvo maltoze ili nekih drugih Seéera. Zbog toga Sto EXTRANEAL (ikodekstrin)
rastvor za peritoneumsku dijalizu dovodi do poviSenog nivoa maltoze u krvi, treba
koristiti samo " glukoza- specificne" aparate za mjerenje glukoze u krvi i test trake da bi
se izbjegli pogresni rezultati.

NE KORISTITE aparate i test trake za mjerenje glukoze u krvi koji koriste testove
bazirane na GDH PQQ (glukoza dehidrogenaza pirolokinolinkinon) ili glukoza-di-
oksidoreduktaza metodama. Osim toga, neki ali ne svi aparati ili test trake koji se
baziraju na glukoza dehidrogenaza flavin-adenin dinukleotid (GDH-FAD) metodi
se ne bi trebali koristiti. Upotreba ovih metoda moZe dovesti do lazno povisenih
oCitanja glukoze u krvi kod bolesnika koji koriste EXTRANEAL (ikodekstrin) zbog
interferencije maltoze. Ocitavanje Secera u krvi sa ovim aparatima moZe da izgleda kao
da je rezultat u okviru normalnog raspona kod pacijenta koji koriste EXTRANEAL
(ikodekstrin), odnosno moze

prikriti stvarnu hipoglikemiju (nizak Secer u krvi). Ovo moze prouzrokovati da pacijent ili
zdravstveni radnik ne preduzme odgovarajuce mjere kako bi doveo nivo SecCera u Krvi
na normalne vrijednosti. Lazno poviSene vrijednosti glukoze u krvi mogu dovesti do
toga da pacijent dobije viSe inzulina nego $to mu je potrebno. Obje ove situacije mogu
dovesti do stanja koja ugrozavaju Zivot pacijentu, ukljuCujuci gubitak svijesti, komu,
neuroloska ostecenja ili smrt.

Dodatne preporuke za pacijente koji koriste EXTRANEAL (ikodekstrin):

1. Prekid primjene EXTRANEAL (ikodekstrin) ne¢e odmah otkloniti rizik od
potencijalnih smetnji u radu mjeraca glukoze. Lazno poviSeni nivoi glukoze
mogu se ocitavati do dvije sedmice nakon prestanka uzimanja EXTRANEAL
(ikodekstrin).

2. Da bi ste utvrdili koji se tip metode koristi za odredivanje vrijednosti glukoze
u krvi, procitati OBA uputstva - i za aparate za merenje glukoze i za test
trake koje se koriste. Ukoliko ste u nedoumici, kontaktirajte proizvodaca
aparata za mjerenje glukoze i test traka da bi utvrdili metod koji se
primjenjuje.

3. Ako va$a bolnica ima elektronsku bazu podataka, prethodna informacija koja
opisuje potencijalnu mogucnost pogreSnog mjerenja glukoze u krvi aparatima i

test trakama mora biti uneSena u odgovarajuce polje koje je dostupno svim
korisnicima.

Za dodatne informacije pogledajte informacije o propisivanju EXTRANEAL (ikodekstrin)
ili posjetite sajt www.glucosesafety.com.

Nadamo se da ¢e Vam ove informacije biti od koristi. Ukoliko imate bilo koja dodatna
pitanja o proizvodu EXTRANEAL (ikodekstrin) kontaktirajte vaSeg Baxter PD
predstavnika.

Prijaviljivanje nezeljenih dejstava
Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od
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velike vaznosti za formiranje kompletnije slike o sigurnosnom profilu lijeka, odnosno za
formiranje Sto bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom pracenju odnosa
koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni sigurnosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru¢njaka se trazi
da prijave svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALM BiH. Prijava se moze
dostaviti:

e putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu
upotrebu (IS Farmakovigilansa) o kojoj vise informacija mozete dobiti u nasoj
Glavnoj kancelariji za farmakovigilancu, ili

e putem odgovaraju¢eg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva
lijeka, koji se mogu nac¢i na internet adresi Agencije za lijekove:
www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se mozZe dostaviti ALMBIH putem
poste, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine, Veljka Mladenovica b.b., Banja Luka, ili elektronske poste (na e-
mail adresu: ndi@almbih.gov.ba).

Baxter i Extraneal su zasti¢eni nazivi firme Baxter International Inc.

Datum pripreme: Avgust 2022.
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