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TARKEAA TUOTETIETOA
POTILASTURVALLISUUDESTA

Mahdollinen virheellinen verensokerin mittaustulos

Terveydenhuollon ammattilaisille

Tama kirje sisaltaa tarkeaa potilasturvallisuuteen liittyvaa tietoa, joka koskee potilaita, jotka
kayttavat EXTRANEAL-peritoneaalidialyysinestetta (ikodekstriini 7,5 %) ja jotka mahdollisesti
joutuvat kayttdmaan verensokerimittareita ja testiliuskoja.

Potilaat, jotka kayttdvat EXTRANEAL -peritoneaalidialyysinestettd (ikodekstriini 7,5
%), voivat saada virheellisia verensokerin mittaustuloksia tietyilla
verensokerimittareilla ja testiliuskoilla.

Kehotamme kayttamaan AINOASTAAN glukoosispesifisid verensokerimittareita ja
testiliuskoja. Nama menetelmét ovat yleisia laboratoriokdytéssa. Ottakaa yhteys

verensokerimittarien ja testiliuskojen valmistajiin kaytettdvan verensokerimaaritys-
menetelman selvittamiseksi. Lisatietoja ja lista sopivista verensokerimittareista on

osoitteessa www.glucosesafety.com.

Glukoosispesifisiksi kutsutaan verensokerimittareita ja testiliuskoja, joiden toimintaa
maltoosi ja tietyt muut sokerit eivat hairitse. Koska EXTRANEAL (ikodekstriini 7,5 %)
peritoneaalidialyysineste suurentaa maltoosin pitoisuutta veressa, tulee EXTRANEALIia
kayttavilla potilailla kayttaa vain glukoosispesifisia verensokerimittareita ja testiliuskoja.

Glukoosidehydrogenaasi-pyrrollokinoliinikinoni (GDH-PQQ) tai glukoosi-dye-
oksidoreduktaasi entsyymimaarityksiin perustuvia verensokerimittareita ja testiliuskoja
El PIDA kayttaa. Lisaksi joitakin tiettyja glukoosidehydrogenaasi-
flaviiniadeniinidinukleotidi (GDH-FAD) entsyymimaarityksiin perustuvia
verensokerimittareita ja testiliuskoja El PIDA kayttaa. Maltoosin vaikutuksesta nailla
mittareilla voidaan saada virheellisesti kohonneita verensokerin mittaustuloksia potilailla, jotka
kayttavat EXTRANEAL ia (ikodekstriini 7,5 %). Nailla verensokerimittareilla saatu normaali
mittaustulos EXTRANEALIa (ikodekstriini 7,5 %) kayttavilla potilailla voi peittdé todellisen
hypoglykemian (liian matalan verensokerin). Talléin potilas tai hoitohenkildst6 voi virheellisesti
olla ryhtymatta tarvittaviin toimenpiteisiin verensokerin nostamiseksi oikeaan pitoisuuteen.
Virheellinen kohonnut verensokerin mittaustulos voi aiheuttaa sen, etta potilas saa enemman
insuliinia kuin tarvitaan. Molemmissa tapauksissa voi seurauksena olla tajuttomuus, kooma,
neurologiset oireet tai kuolema.

Vantive ja Extraneal ovat Vantive Health LLC:n tai sen tytaryhtididen rekisterdimia tavaramerkkeja.
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Seuraavat asiat tulee myds huomioida potilailla, jotka kayttavat EXTRANEALia
(ikodekstriini 7,5 %):

1. EXTRANEAL in (ikodekstriini 7,5 %) kayton lopettaminen ei valittdmasti poista
mahdollisuutta virheelliseen mittaustulokseen tietyillda verensokerimittareilla.
Virheellisia kohonneita verensokerin mittaustuloksia voidaan saada kaksi viikkoa
EXTRANEAL in (ikodekstriini 7,5 %) kayton lopettamisen jalkeen.

2. Selvittadksesi verensokerimittarin mittausmenetelman, lue SEKA
verensokerimittarin ETTA testiliuskojen tuoteselosteet. Epaselvissatapauksissa
kehotamme ottamaan yhteyden verensokerimittareiden ja testiliuskojen
maahantuojiin.

3. Jos sairaalassanne on kaytdssa sahkoinen sairauskertomusjarjestelma, ylla
olevat tiedot tulee lisata sellaiseen kohtaan, jossa ne ovat koko
hoitohenkilokunnan nahtavissa.

Jos havaitset haittavaikutuksia EXTRANEALIn kayton yhteydessa, ilmoita
niista Vantivelle osoitteeseen Nordic.GPS.drugsafety@vantive.com seka
paikalliselle viranomaiselle (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi
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Lisatietoja EXTRANEAL -peritoneaalidialyysinesteesta (ikodekstriini 7,5 %)
on valmisteyhteenvedossa tai osoitteessa www.glucosesafety.com.

Toivomme taman tiedotteen ennaltaehkaisevan vahinkotapaukset. Lisatietoja
EXTRANEAL ista (ikodekstriini 7,5 %) saatte Vantiven edustajalta.
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