Polithera solutie pentru dializa peritoneala (icodextrina)
Scrisoare de avertizare pentru profesionistii din domeniul sanatatii

In atentia profesionistilor din spitale

lulie 2024

Avertisment!
Potential de citire incorecta a glicemiei

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Vivisol srl doreste sa va informeze despre unele informatii importante privind siguranta
pacientilor care utilizeaza Polithera solutie pentru dializa peritoneala (icodextrind) si care pot
necesita utilizarea de monitoare si benzi de testare a glicemiei.

Pacientii care utilizeaza Polithera solutie pentru dializa peritoneala (icodextrina) pot
avea rezultate incorecte ale glicemiei atunci cand utilizeaza anumite monitoare de
glucoza si benzi de testare a glicemiei.

Utilizati NUMAI monitoare de glucoza si benzi de testare care sunt specifice pentru
glucoza.

Aceste metode sunt uzuale in laboratoarele clinice.

Contactati producatorul monitoarelor de glucoza si al benzilor de testare pentru a
determina metoda utilizata.

Pentru informatii suplimentare privind siguranta, accesati site-ul web
https://www.glucoseinformation.it

Termenul ,specific pentru glucoza” (,glucose-specific”) se aplica monitoarelor si benzilor de
testare care nu sunt afectate de prezenta maltozei sau a altor zaharuri.

Pentru ca Polithera solutie de dializa peritoneala (icodextrind) determina niveluri ridicate de
maltoza in sange, trebuie utilizate numai monitoare si benzi de testare specifice pentru
glucoza pentru a evita citirile false.

NU folositi monitoare de glucoza sau benzi de testare care utilizeaza metodele cu
glucozo-dehidrogenaza dependenta de pirolochinolina chinona (PQQ-GDH) sau
glucoza-colorant-oxidoreductaza.

in plus, nu ar trebui utilizate unele, dar nu toate, monitoarele de glucoza sau benzile de
testare care utilizeaza o metoda cu glucozo-dehidrogenaza dependenta de flavin-
adenindinucleotid (GDH-FAD).

Utilizarea acestor metode poate duce la citiri fals ridicate ale glicemiei la pacientii care
utilizeaza Polithera (icodextrina) din cauza interferentei maltozei.

O citire a glicemiei cu aceste monitoare care pare sa se incadreze in limitele normale la un
pacient care utilizeaza Polithera (icodextrind) poate masca o hipoglicemie adevarata.

Acest lucru ar determina un pacient sau un profesionist din domeniul sanatatii sa nu ia
masurile adecvate pentru a aduce glicemia in limite normale.

O citire falsa a glicemiei ar putea determina un pacient sa primeasca mai multa insulina decat
este necesar.

Ambele situatii pot duce la evenimente care pun viata in pericol, inclusiv pierderea cunostintei,
coma, leziuni neurologice sau deces.
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Consideratii suplimentare pentru pacientii care utilizeaza Polithera (icodextrina):

1. Intreruperea tratamentului cu Polithera (icodextrina) nu va rezolva imediat riscul de
interferenta potentiala cu monitoarele de glucoza. Nivelurile de glucoza fals crescute pot
aparea pana la doua saptamani dupa incetarea tratamentului cu Polithera (icodextrina).

2. Pentru a determina ce tip de metoda este utilizata pentru monitorizarea nivelului de glucoza,
consultati eticheta ATAT a monitorului de glucoza, CAT Sl a benzilor de testare utilizate.

in caz ca aveti nelamuriri, contactati producatorul monitoarelor de glucoza si al benzilor de
testare pentru a determina metoda utilizata.

3. 1n cazul in care spitalul dumneavoastra utilizeaza fise medicale electronice, informatiile de
mai sus, care descriu potentialul de interferenta cu monitoarele de glicemie si benzile de
testare, trebuie introduse in fisa intr-un cdmp adecvat, usor vizibil pentru toti utilizatorii.

Pentru informatii suplimentare, va rugadm sé& consultati informatiile privind prescrierea
medicamentului Polithera (icodextrind).

Daca aveti intrebari suplimentare despre medicamentul Polithera (icodextrin), va rugdm s&
contactati reprezentantul dumneavoastra VIVISOL.

VIVISOL srl

Vivisol
Health Care Services
www.Vvivisol.it

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important s raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea medicamentului
Polithera (icodextrind), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
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autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

REPREZENTANTA LOCALA: GTH Gaze industriale SA
PERSOANA DE CONTACT : Busea Cristina
ADRESA: Bd Theodor Pallady 319
ORAS: Bucuresti
TARA: Romania
TELEFON: +4 0213450802
+4 0729118622
FAX: +4 0213450801
E-mail: cristina.busea@gth.ro
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