Edukacéni materialy pro Pacienty

Moznost nespravné interpretace hodnot glykémie pfi méreni vdomacim

prostredi

Bfezen 2023

Vazena pani, vazeny pane,

Spole¢nost Baxter Healthcare Corporation by Vas rada seznamila s dulezitymi
bezpeénostnimi informacemi, které se tykaji pacientud, ktefi pouzivaji EXTRANEAL
(icodextrin) roztok pro peritonealni dialyzu a ktefi zaroven potrebuji vyuzivat
glukometry a nebo testovaci prouzky.

Pfi pouziti konkrétnich glukometra a testovacich prouzka se u pacientt, u nichz
je pouzivan EXTRANEAL (icodextrin) pro peritonealni dialyza¢ni Ié¢bu, mohou
objevit chybné vysledky glykémie.

POUZIVEJTE POUZE glukometry a testovaci prouzky, které jsou specifické ke glukéze. Tyto
metody jsou béZné pouzivany v klinickych laboratofich. V pfipadé pochybnosti se poradte
se svym lékafem, zda Vas glukometr a testovaci prouzky jsou povazovany za specifické ke
glukoze. Pro dalSi informace vcetné seznamu vhodnych glukometrii navstivte
www.glucosesafety.com

Termin ,specificky ke glukéze® se tyka glukometri nebo testovacich prouzku, které
nejsou ovlivnény pfitomnosti maltézy nebo urcitych dalSich cukrd. EXTRANEAL
(icodextrin), roztok pro peritonealni analyzu vyvolava zvy$eni hladin maltézy v krvi, coz
muze zpUsobit nespravné hodnoty pokud nepouzivate glukometry a testovaci prouzky
specifické ke glukdze.

NEPOUZIVEJTE glukometry nebo testovaci prouzky vyuzivajici enzym
glukézodehydrogenazu pyrrolochinolinequinon (GDH-PQQ) nebo glukézo-dye-
oxidoreduktazu. Dale by nemély byt pouzivany nékteré, avSak ne vsSechny,
glukometry nebo testovaci prouzky zalozené na metodé gluk6zodehydrogenazy
s dinukleotidem flavinadeninu (GDH — FAD). Pouziti téchto metod mize u pacientd,
ktefi pouzivaji EXTRANEAL (icodextrin) vést k faleSné zvySenym hodnotam glykémie
odecitanych na glukometru,. Vysledky glykémie odecitané na téchto glukometrech se
u pacientu, ktefi pouzivaji EXTRANEAL (icodextrin) zdaji byt v normalni rozmezi, ale
mohou maskovat skuteénou hypoglykémii (nizkou hladinu glukézy v krvi). To mize
znamenat, Ze pacient nebo zdravotnik neucini pfislusné kroky k upravé hladiny
glukézy do normalniho rozmezi. Odecteni faleSné zvySené glykémie mize znamenat,
Ze si diabetik vezme nebo je mu podano zdravotnickym personalem vice inzulinu, nez
potfebuje. Obé uvedené situace mohou vyvolat zZivot ohrozujici pfihody v&etné ztraty
védomi, komatu, neurologického posSkozeni a smrti.
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Dalsi skuteCnosti, které je potfeba brat v uvahu u vSech pacientu, ktefi pouzivaji
EXTRANEAL (icodextrin):

1. Ukonceni pouzivani roztoku EXTRANEAL (icodextrin) okamzité neodstrani moznost
chybného vysledku na glukometru. FaleSné zvySené hladiny glukézy jsou
v plazmé zjistiteIné az 2 tydny po ukonceni pouzivani EXTRANEALU (icodextrin).

2. Pro ur€eni, jaky druh metody je pouzit pro stanoveni hladiny glukézy, zkontrolujte
SOUCASNE oznageni pouzitého glukometru i testovacich prouzkd. V pfipadé
pochybnosti se poradte se svym Iékafem.. Seznam aktualné vhodnych glukometra je
pfilohou tohoto dopisu.

3. Vtéto sadé/kitu je k dispozici ndramek, karta do penézenky a nalepka do karty
pacienta. Naramek a karta do penézenky jsou urCeny k noSeni, aby se zvysilo
povédomi Iékafe o moznosti chybného vysledku na glukometru. Pokud jste pfijati do
nemocnice/zdravotnického zafizeni, poskytnéte zdravotnickych pracovnikiim pfi pfijeti
kartu do penézenky a Stitek do karty pacienta, aby byl nemocnic¢ni personal o tomto
problému obeznamen. Pokud nemocnice pouziva elektronickou formu Iékarské
dokumentace, vySe uvedena informace popisujici moznost ovlivnéni méfeni
glukometrt nebo testovacich prouzkd by méla byt zadana na patfiéné misto tak, aby
byla viditelna pro vSechny uzivatele dokumentace. Je tfeba upozornit vSechny
zdravotnické pracovniky, ktefi maji pfistup do Vasi dokumentace, aby provedli patficné
zadani.

DalSi informace ziskate v Pfibalové informaci k pfipravku EXTRANEAL (icodextrin).
Pfibalova informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém baleni léCivého
pfipravku a lIze ji také vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani nazvu léCivého
pfipravku pod zkratkou PIL, nebo na internetové strance www.glucosesafety.com.

Pokud se u Vds vyskytne kterykoli z neZddoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo lékdrnikovi. Stejné
postupujte i v pripadé jakychkoli neZddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v pribalové informaci.
NeZddouci ucinky miZete hldsit také primo prostrednictvim ndrodniho systému hldseni neZddoucich
ucinkda.

Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasildni je Stdtni ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz.

VéFim, ze tyto informace vam budou prospésné. Pokud mate dalSi otazky tykajici se
pfipravku EXTRANEAL (icodextrin), kontaktujte, prosim, zastupce divize Baxter
Renal.

Jacek Lange MD, Ph D

Sr. Medical Manager Renal Care, Central Europe, South East Europe
Baxter Healthcare, Baxter Polska sp. z 0.0.

Baxter a EXTRANEAL jsou ochranné znamky Baxter International Inc
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