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Szanowni Panstwo,

Od czasu opublikowania ostatniego powiadomienia amerykanskiej Agencji ds.
Zywnosci i Lekéow (FDA — Food and Drug Administration) w sprawie zdrowia
publicznego dotyczacego monitorowania glikemii nastapit wzrost zainteresowania tym
diugoterminowym problemem, a takze liczbg poszczegdlnych substancji zaktécajacych
pomiary, ktore moggq prowadzi¢ do uzyskiwania wynikébw wskazujgcych na
podwyzszone stezenie glukozy we krwi.

W informacji opublikowanej w sierpniu br. przez Agencie ds. Zywnosci
i Lekoéw (FDA) szczegdlng uwage zwraca sie na nastepujace substancje
0 znanym dziataniu zaktécajgcym pomiary z uzyciem paskéw testowych
wykorzystujacych enzym GDH-PQQ:

= roztwor do dializy otrzewnowej Extraneal (roztwér ikodekstryny);

= immunoglobuliny, w tym: Octagon® 5%, Gamimune N 5%, WinRho® SDF ptyn,
dozylna (ludzka) immunoglobulina przeciwkrowiankowa, HepaGamB®, Orencia®
(abatacept);

= Adept® - roztwor przeciwzrostowy (4-procentowy roztwor ikodekstryny);

= lek radioimmunoterapeutyczny BEXXAR®

oraz

= wszelkie produkty zawierajgce maltoze, galaktoze lub ksyloze albo metabolizowane
do tych substanciji.

Firma Abbott zdajgc sobie sprawe z powyzszego problemu zamiescita w ulotkach do
paskow testowych FreeStyle (w Polsce platforma technologiczna FreeStyle
wykorzystana zostata w paskach testowych o nazwie Optium Omega) informacje na
temat zaklocajgcego dziatania niektérych lekéow przeznaczonych do stosowania
w dializie otrzewnowej. Ponadto Abbott Diabetes Care informuje lekarzy i pacjentow
o prawdopodobienstwie powstawania zaktdocen pomiarow wskutek obecnosci
powszechnie wystepujacych cukréow innych niz glukoza.

Prowadzimy réwniez partnerski dialog z Agencjg ds. Zywnosci i Lekéw (FDA)
w odniesieniu do naszego programu zmiany chemicznej metody pomiaréw z uzyciem
paskow testowych FreeStyle. Pod koniec sierpnia firma Abbott ztozyta do agencji
Agencji ds. Zywnosci i Lekow wnioski w sprawie przyznania pozwolenia Agenciji 510(k)
na zatwierdzenie nowych paskow testowych FreeStyle i FreeStyle Lite.

W nowych, oryginalnych paskach testowych FreeStyle oraz FreeStyle Lite
wykorzystywana zostanie metoda chemiczna z uzyciem innego enzymu - GDH-FAD,
opracowana w celu zminimalizowania zakiécen pomiarow powodowanych przez
powszechnie wystepujace cukry inne niz glukoza i mozliwa do stosowania ze
wszystkimi systemami monitorowania stezenia glukozy we krwi FreeStyle, w tym
réwniez Optium Omega.
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W trakcie procesu zatwierdzania nowych produktéw nadal dostepne bedg obecne
systemy FreeStyle i Optium Omega firmy Abbott, spetniajace indywidualne potrzeby
pacjentéw chorujacych na cukrzyce.

Istotnym punktem informacji opublikowanej ostatnio przez Agencje ds. Zywnosci
i Lekéw jest podkreslenie znaczenia pomiarow stezenia glukozy we krwi. Lekarze,
wytworcy lekow i wyrobdw medycznych oraz pacjenci chorujgcy na cukrzyce powinni
wspotpracowaé ze sobg w celu utrzymania ciggtosci mozliwie jak najbardziej
bezpiecznych i wiarygodnych pomiaréw stezenia glukozy we krwi.

Zaréwno pacjenci, jak i lekarze moga uzyskaé informacje na temat produktéw firmy
Abbott Diabetes Care dostepnych w Polsce pod nhumerem telefonu 0 801 379 799.

Z powazaniem,

7o

Dr n. med. Tim Goodnow
Wicedyrektor Wydziatu Badan i Rozwoju



Doktadne wyniki pomiarow
— wczoraj, dzis, jutro

Od ponad stu lat Abbott Laboratories pracuje nad
unowoczesnianiem opieki zdrowotnej dla ludzi na catym
Swiecie, tworzac nowe technologie ochrony zdrowia
majgce pomoc usprawni¢ opieke nad pacjentem.
Odpowiedzialnosé i troska o zdrowie osob z cukrzyca
to wartosci, ktérymi Abbott Diabetes Care kieruje
sie we wszystkich swoich dziataniach. Zdajemy sobie
sprawe z faktu, iz pacjentom chorujgcym na cukrzyce
zalezy na prostych, a przede wszystkim doktadnych
i wiarygodnych pomiarach stezenia glukozy we krwi.

Potrzeby pacjentéw sg gtdwnym punktem programu
rozwoju naszych produktéw. Optium Xido jest jednym
Z najlepiej rozwinietych systemow monitorowania glikemii.

Mamy $wiadomos¢ tego, ze dla wielu osdb chorujg-
cych na cukrzyce powiadomienie opublikowane przez
amerykanski Urzad ds. Zywnosci i Lekéw moze byd
zrodtem niepokoju. Pragniemy zapewnic, ze glukometry
Optium Xido umoZliwiajg uzyskiwanie doktadnych
wynikéw pomiaru stezenia glukozy we krwi nawet
podczas stosowania lekéw zawierajgcych cukry inne
niz glukoza (maltoza, galaktoza) oraz wiele powszechnie
stosowanych substanciji leczniczych.

Dalsze informacje mozesz uzyskac:

¢ w Dziale Obstugi Klienta firmy Abbott - Infolinia:

0801 379 799* lub 0 22 319 13 91, 319 13 93,
(czynna pon.-pt. w godz. 8.00-17.00, *opfata wg taryfy lokalnej)

¢ na stronie internetowe;j:

www.abbott-diabetes-care.pl,
¢ od lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Abbott Laboratories Poland Sp. z o0.0.
Abbott Diabetes Care

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa
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Abbott na obszarach r6znych jurysdyki. Pozostale znaki towarowe

naleza do odpowiednich wiasciciel.

Informacje zawarte w niniejsze] Ulotce nie stanowia porady lekarskiel, Abbott

ktéra moze by¢ udzielona wylacznie przez lekarza. B
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W trosce o Twoje
bezpieczenstwo

Zwieksz doktadnosc¢
pomiarow stezenia glukozy,

stosujgc nowoczesny
system monitorowania
glikemii Optium Xido
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Co nalezy wiedzieC

W sierpniu 2009 r. Urzad ds. Zywnodci i Lekéw
w Stanach Zjednoczonych opublikowat powiadomienie
skierowane do oséb chorujgcych na cukrzyce oraz
pracownikdw stuzby zdrowia, dotyczace zagrozenia
w postacifatszywie podwyzszonych wynikéw pomiarédw
stezenia glukozy we krwi powodowanych przez cukry
inne niz glukoza, niektdre terapie oraz leki'.

Fakty dotyczace systemu monitorowania
glikemii Optium Xido:

¢ Informacja opublikowana przez amerykanski
Urzad ds. Zywnosci i Lekéw nie dotyczy systemdw
monitorowania glikemii Optium Xido. Metoda
chemiczna wykorzystywana w systemach Optium
Xido nie powoduje zakidcen pomiardw wskutek
obecnosci niektoérych cukréw innych niz glukoza.

¢ Informacja opublikowana przez amerykariski Urzad
ds. Zywnosci i Lekéw skierowana jest do oséb
korzystajgcych z systemdw monitorowania glikemii,
w ktoérych zastosowano metode chemicznag
oznaczong skrétem GDH-PQQ? oraz pacjentow
leczonych za pomoca lekdéw zawierajgcych
cukry inne niz glukoza, m.in. (maltoza, galaktoza
i ksyloza).

Upewnij sie, ze:

* W systemie monitorowania glikemii, z ktérego
korzystasz, nie wykorzystano technologii
z uzyciem metody chemicznej GDH-PQQ.

e Nie przyjmujesz lekdw, ktdre zawierajg cukry takie,
jak maltoza i galaktoza, jesli uzywasz systemu
wykorzystujgcego metode chemiczng GDH-PQQ?.

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa opublikowana przez amerykariski Urzad ds. Zywnosci
i Lekow (FDA — Food & Drug Administration): Urzad ds. Zywnosci i Lekéw — Informacja dla
pacjentéw: Powazne btedy pomiardw przy monitorowaniu glikemii z uzyciem niektérych
paskow testowych [Advice for Patients: Serious Errors with Certain Blood Glucose Monitoring
Test Strips]; 13 sierpnia 2009 ., dostepna na stronie internetowe;:
http:/Avww.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/PatientAlerts/ucm2009.htm
[udostepniono 23 wrzesnia 2009 r.].
2. GDH-PQQ - dehydrogenaza glukozy-pirolochinolinochinon (kompleks enzymatyczny, inaczej
metoda chemiczna stosowana w niektdrych systemach monitorowania glikemii,
np. Accu-Chek® Active, Accu-Chek® Go).
3. Nazwa handlowa Accu-Chek® Active stanowi wiasnosc intelektualng firmy Roche i zostata
wykorzystana w niniejszej ulotce jedynie w celach informacyjnych.
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Doktadne | wiarygodne
wyniki pomiarow dzieki

Optium Xido

System monitorowania glikemii Optium Xido
zaprojektowany zostat z mysla o doktadnych i tatwych
do wykonania pomiarach stezenia glukozy we krwi.

Eliminacja substanciji
zakiocajacych

Paski testowe Optium Xido

nie reaguja na obecnos¢ cukrow
innych niz glukoza* oraz wielu
lekéw (np. paracetamol), witamin
(np. witamina C) i naturalnych
zwigzkéw chemicznych
wystepujacych w organizmie
(np. kwas moczowy), ktére moga
wptywac na wyniki pomiaréw

Z uzyciem innych rodzajéw
paskoéw testowych.

Czujnik minimalnej objetosci
probki krwi

Pomiar stezenia glukozy
rozpoczyna sie tylko wéwczas,
gdy na pasek testowy zostanie
naniesiona odpowiednia ilos¢
krwi wystarczajgca do uzyskania
dokfadnego wyniku pomiaru.
Dzieki temu nie otrzymasz
fatszywie zanizonego wyniku
pomiaru.

Szybki i tatwy pomiar

Do pomiaru, ktéry trwa
zaledwie 5 sekund,
potrzebna jest wyjatkowo
mata probka krwi.

Indywidualne paski
testowe

Kazdy pasek testowy
Optium Xido jest
zabezpieczony folig,

ktdra chroni przed
zanieczyszczeniami i wilgocia,
dzieki czemu codziennie
uzyskujesz doktadne wyniki
pomiaréw.

Dodatkowa ochrona

Glukometry Optium Xido jako
jedyne na rynku umozliwiaja
badanie poziomu ciat
ketonowych we krwi.

* Ksyloza w stezeniu stosowanym w Klinicznych testach diagnostycznych jest jedynym cukrem innym niz
glukoza, ktéry moze powodowaé uzyskiwanie falszywie zawyzonych wynikéw pomiaréw przy uzyciu

glukometréw Optium Xido




Uwaga Informacje dla lekarzy

Ostrzezenie
Mozliwos¢é fatszywego odczytu stezenia glukozy

Kwiecien 2008
Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

Baxter Healthcare Ltd wysyta do Panstwa niniejszy wazny komunikat na temat
bezpieczenstwa, dotyczacy pacjentéow, stosujacych ptyn EXTRANEAL (ikodekstryna) do
dializy otrzewnowej, ktérzy moga wymagaé sprawdzenia poziomu glukozy we krwi przy
pomocy glukometrow badz testéw paskowych.

U pacjentéw stosujacych ptyn EXTRANEAL (ikodekstryna) do dializy otrzewnowej wyniki
pomiaru stezenia glukozy we krwi, przy pomocy szczegdlnych glukometréow badz testow
paskowych moga by¢ nieprawidtowe.

Do pomiaru stezenia cukru we krwi nalezy uzywa¢ WYLACZNIE glukometrow i paskow
testowych, specyficznych dla glukozy. Wykorzystujg one metody powszechnie stosowane w
laboratoriach analitycznych. W celu okre$lenia stosowanych metod pomiaru nalezy
skontaktowac sie z producentem glukometréw i paskéw testowych. Wiecej informacji znajda
Panstwo na stronie www.GlucoseSafety.com

Okreslenie ,specyficzne dla glukozy” dotyczy glukometréw lub testow paskowych, ktérych
pomiary nie sg zaburzane obecnoscig maltozy lub innych cukrow. Stosowanie ptynu
EXTRANEAL (ikodekstryna) do dializy otrzewnowej powoduje podwyzszone stezenie
maltozy we krwi. Dlatego przy pomiarze poziomu glikemii powinny by¢ stosowane jedynie
glukometry i testy paskowe specyficzne dla glukozy. Do glukometrow i testow paskowych
specyficznych dla glukozy zalicza sie te, ktére wykorzystujg oksydaze glukozy (GOD),
heksokinaze, dehydrogenaze glukozy przy pomocy dwunukleotydu nikotynamid-adenina
(GDH-NAD) lub dehydrogenaze glukozy przy pomocy dwunukleotydu flawina-adenina (GDH-
FAD).

U tych pacjentow ZABRANIA SIE uzywania glukometrow lub testow paskowych
wykorzystujacych do pomiaru dehydrogenaze glukozy-pirolochinolinochinon (GDH-PQQ) lub
oksydoreduktaze glukoza-barwnik. Obecnos¢ maltozy skutkuje fatszywie podwyzszonymi
odczytami stezenia glukozy we krwi. Btedny odczyt moze maskowac rzeczywistg
hipoglikemie lub prowadzi¢ do btednego zdiagnozowania hiperglikemii. Zafatszowany odczyt
poziomu cukru uznawanego za prawidtowy, zmierzonego tymi glukometrami u pacjentow
stosujgcych EXTRANEAL, moze maskowac¢ hipoglikemie. W rezultacie tego pacjent lub
lekarz moze zaniecha¢ podjecia wtasciwych krokéw w celu uregulowania poziomu glikemii.
W wyniku falszywie zawyzonego odczytu stezenia glukozy pacjent moze otrzymaé wiecej
insuliny, niz jest to konieczne. Obie te sytuacje mogg wywota¢ zdarzenia grozne dla zycia
pacjenta, w tym utrate przytomnosci, Spigczke, uszkodzenie uktadu nerwowego lub $mierc.

Dodatkowe uwagi dla pacjentow stosujgcych EXTRANEAL (ikodekstryna):
1. Odstawienie ptynu EXTRANEAL (ikodekstryna) nie od razu likwiduje ryzyko

potencjalnego zafatszowania odczytu glukometrow. Stezenie ikodekstryny i jej
metabolitéw w surowicy wykrywalne jest jeszcze przez co najmniej 14 dni.



2. W celu okreslenia, ktéra metoda wykorzystywana jest do okreslenia poziomu glikemii,
nalezy przejrzeé ulotki ZAROWNO glukometréw, jak i testéw paskowych. W
przypadku watpliwosci co do metody pomiaru glikemii, nalezy skontaktowac sie z
producentem glukometrow i testéw paskowych.

3. Jesli w Panstwa szpitalu stosowane sa elektroniczne rekordy medyczne, powyzsza
informacja dotyczaca mozliwo$¢ zaburzania wynikéw pomiaru glikemii przez
glukometry i testy paskowe musi by¢ dotaczona do odpowiedniego pola dostepnego
dla wszystkich uzytkownikéw.

Wszelkie szczegotowe informacje dotyczace tego problemu znajdujg sie w charakterystyce
produktu EXTRANEAL (ikodekstryna) lub na stronie. www.glucosesafety.com.

Mam nadzieje, ze powyzsze informacje bedg dla Panstwa pomocne. W przypadku
dodatkowych pytan dotyczacych preparatu EXTRANEAL prosimy o kontakt =z
przedstawicielem firmy Baxter dziatu Renal.

Peter Rutherford, MD
Dyrektor d.s. Medycznych i Naukowych, Europa
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Baxter i Extraneal sg znakami towarowymi firmy Baxter International Inc.
Data przygotowania kwiecien 2008.
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Glukometry a zaktocenia pomiarow wskutek
obecnosci we krwi cukrow innych niz glukoza

Niektorzy pacjenci moga prosic o wyjasnienia w zwigzku z niedawno opublikowanym przez amerykanski
Urzad ds. Zywnosci i Lekéw (FDA — Food and Drug Administration) powiadomieniem w sprawie zdrowia
publicznego dotyczacym btednych wynikow pomiarow stezenia glukozy we krwi wskutek zaktdcen
powodowanych przez obecnos¢ cukrow innych niz glukoza'.

Powyzsza sytuacja dotyczy nastepujacych produktéw leczniczych:
e Extraneal: roztwdr do dializy otrzewnowsj,

¢ Niektore preparaty immunoglobulinowe: Octagam 5%, Gamimune N5, WinRho SDF ptyn, dozylna (ludzka)
immunoglobulina przeciwkrowiankowa: HepaGamB,

e Qrencia (abatacept): lek stosowany w terapii reumatoidalnego zapalenia stawdw,

* Adept: roztwor przeciwzrostowy (4-procentowy roztwor ikodekstryny) stosowany przy zabiegach laparoskopowych,
¢ Bexxar: lek radioimmunoterapeutyczny stosowany w leczeniu chtoniaka nieziarniczego,

* Wszelkie produkty zawierajgce maltoze, galaktoze lub ksyloze albo metabolizowane do tych substandiji,

e Test wchianiania ksylozy — podczas jego wykonywania rowniez moga wystepowac zaktdcenia pomiardw.

Jesli u danego pacjenta nie stosuje sie wyzej wymienionych produktéw leczniczych, pomiary stezenia
glukozy we krwi nie beda zakiécone.

Zakiocenia pomiarow powodowane przez cukry
INne niz glukoza

Zalecenia Urzedu ds. Zywnosci i Lekéw (FDA)%

* Nie nalezy stosowa¢ paskow testowych zawierajacych GDH-PQQ w placéwkach stuzby zdrowia.

e Jesli w danej placowce obecnie stosuje sie paski testowe zawierajgce GDH-PQQ, nie wolno ich stosowacd
u pacjentow:
- Ktdrzy otrzymujg produkty zawierajace substancje zaktdcajgce pomiary;
- Od ktorych nie mozna uzyskac informacji na temat jednoczesnie stosowanych lekéw (np. u pacjentdw, z ktdrymi
nie mozna nawigza¢ kontaktu lub ktérzy nie sg zdolni do komunikowania sie w zrozumiaty sposob).

Uktad enzymatyczny GDH-PQQ (dehydrogenaza

glukozy-pirolochinolinochinon) nie jest swoisty
e dla glukozy. Oznacza to, ze podczas reakcji

elektrochemicznej zachodzacej na pasku

testowym elektrony moga by¢ wyzwalane

nie tylko wtedy, gdy reakcja przebiega z udziatem
glukoza e glukozy, lecz takze innych cukréw — galaktozy,

enzym maltozy i ksylozy, przez co uzyskiwane sg

fatszywie zawyzone wyniki pomiardow?.

e GDH-PQQ

1.2 Powiadomienie urzedu FDA w sprawie zdrowia
publicznego: Btedy pomiaréw z potencjalnie
$miertelnym skutkiem w przypadku technologii
monitorowania glikemii z wykorzystaniem GDH-PQQ
[Potentially Fatal Errors with GDH-PQQ Glucose
Monitoring Technology]; 13 sierpnia 2009 r.

Unikanie niedokiadnych wynikow pomiarow
spowodowanych przez alternatywne cukry

Informacja opublikowana przez amerykariski Urzad ds. Zywnosci i Lekéw nie dotyczy systemdw monitoro-
wania glikemii Optium Xido.

Paski testowe Optium Xido powstaty w trosce o bezpieczenstwo pacjentow chorych na cukrzyce, aby
zapewnic¢ im najbardziej doktadne i wiarygodne wyniki pomiarow stezenia glukozy we krwi.

W systemie monitorowania glikemii Optium Xido zastosowany zostat enzym dehydrogenazy
glukozowej (glucose dehydrogenase, GDH) i kofaktor w postaci dinukleotydu nikotynoamidoadeni-
nowego (nicotinamide adenine dinucleotide, NAD) w celu zminimalizowania wptywu cukrow innych niz
glukoza (np. galaktozy, maltozy i ksylozy) oraz zapewnienia wiarygodnych i doktadnych wynikow
pomiarow w obecnosci powszechnie wystepujgcych substanciji zaktocajgcych, takich jak leki i metabolity.

e GDH-NAD

Uktad enzymatyczny GDH-NAD (enzym

dehydrogenazy glukozowej w potgczeniu

enzym 7 kofaktorem dinukleotydu nikotynoamido-
adeninowego) wykorzystany w systemie
monitorowania glikemii Optium Xido minimalizuje

e wptyw innych cukrow, takich jak galaktoza,
maltoza i ksyloza, na wyniki pomiaréw stezenia
glukozy we krwi‘.

|
glukoza

¢ Niski potencjat elektryczny - 200 mV

Wykorzystanie w systemie monitorowania glikemii Optium
Xido niskiego potencjatu elektrycznego o wartosci 200 mV t "
do przeprowadzenia reakcji chemicznej z udziatem glukozy
minimalizuje wptyw m.in. takich lekdw, jak paracetamol,
aspiryna, witamina C oraz substancji endogennych,

np. kwasu moczowego®.

¢ Czujnik minimalnej objetosci prébki krwi

Czujnik minimalnej objetosci probki krwi w paskach testowych
Optium Xido uniemoZliwia wykonanie pomiaru w przypadku
aplikacji probki krwi 0 zbyt matej objetosci. Dzieki jego
zastosowaniu ryzyko uzyskania niedoktadnych wynikow
pomiardw zostato zredukowane do minimum.

¢ Indywidualnie pakowane paski testowe

Indywidualne opakowanie zabezpiecza kazdy pasek testowy
Optium Xido przed zanieczyszczeniami i wilgocia, ktére moga
mie¢ wptyw na fatszowanie wynikow pomiardow.




Zapobieganie niedoktadnym wynikom pomiarow
powodowanym przez cukry inne niz glukoza

Pamietaj, ze®:

e Podczas przyjecia do placowki stuzby zdrowia oraz okresowo w trakcie pobytu pacjenta w danej placéwce nalezy
sprawdzic¢, czy pacjent przyjmuije leki zaktocajace pomiary.

* Zgodnie z zaleceniami Urzedu ds. Zywnosci i Lekéw nalezy informowaé personel oraz pacjentéw o mozliwosci
wystepowania fatszywie podwyzszonych wynikow pomiaru stezenia glukozy we krwi wskutek obecnosci niektérych
cukréw innych niz glukoza podczas testéw z uzyciem paskow testowych zawierajacych GDH-PQQ.

e Jesli paski testowe zawierajgce GDH-PQQ stosowane sg w przypadku pacjentéw, ktérzy nie przyjmujg produktow
zaktécajgcych pomiary, nalezy okresowo weryfikowac¢ wyniki pomiaréw na podstawie oznaczen stezenia glukozy
wykonywanych w laboratorium.

Zidentyfikuj pacjentow:
e Ktorzy moga by¢ leczeni za pomoca lekéw zawierajacych cukry inne niz glukoza,
e Od ktorych nie mozna uzyskac informacji na temat jednoczesnie stosowanych lekéw.

Sprawdz:
e (Czy w systemach monitorowania glikemii, z ktorych korzystaja pacjenci, zastosowano metode chemiczng z uzyciem
GDH-PQQ.

Pacjenci korzystajacy z systemu monitorowania glikemii Optium Xido nie sa narazeni na otrzymywanie
fatszywie zawyzonych wynikow pomiarow wskutek obecnosci we krwi cukréw innych niz glukoza.

Przyktadowe pytania ze strony pacjentow

Czy pomiary stezenia glukozy moga by¢ zakiécone wskutek obecnosci w pozywieniu cukréow innych niz

glukoza?

¢ Nie. Inne cukry, takie jak galaktoza i maltoza sg przeksztatcane w glukoze przed przedostaniem sie do krwiobiegu
lub wystepuja w zwyktej diecie w sladowych ilosciach. Ksyloza natomiast jest obecna w bardzo niewielu rodzajach
pozywienia. Cukry te nie maja wptywu na wyniki pomiaréw stezenia glukozy, jesli przyjmowane sa wraz z pozy-
wieniem.

Czy obecnie uzywany przeze mnie glukometr nalezy do grupy urzadzen, z ktérych nie powinienem

korzystac?

e Jedli do wykonywania pomiardw stezenia glukozy we krwi wykorzystywany jest system Optium Xido, pomiary
nie beda zakidcone. W takich przypadkach pacjent powinien nadal stosowac ten glukometr, nawet gdy przyjmuje
ktorykolwiek z produktéw wymienionych na stronie 2 ulotki. Jedynym wyjatkiem jest coraz rzadziej stosowany test
wchtaniania ksylozy. Pomimo swojej wzglednej przydatnosci test z ksylozg jest wspodtczesnie zarzucany, poniewaz
nowoczesne metody diagnostyczne sg duzo bardziej precyzyjne.

Uwaga:
W przypadku paskéw testowych Optium Omega firmy Abbott wykorzystywana jest technologia GDH-PQQ, w zwigzku z czym istnieje prawdopodobieristwo wystepowania zaktécer: pomiaréw wskutek obecnosci cukréw innych niz glukoza.

Pigmiennictwo:

1. Informacja dotyczaca bezpieczeristwa opublikowana przez agencje FDA (Food & Drug Administration — Urzad ds. Zywnosci i Lekéw): ,,Advice for Patients: Serious Errors with Certain Blood Glucose Monitoring Test Strips”; 13 sierpnia 2009 r.,
dostepna na stronie internetowej: http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/PatientAlerts/ucm177189.htm [udostepniono 23 wrzesnia 2009 r.].

2. Clinical Performance of the Truemeasure technology test strip on capillary, arterial, venous and neonatal blood samples. Biata ksiega firmy Abbott Diabetes Care z 2002 r.

3. Schleis TG. Interference of Maltose, Icodextrin, Galactose or Xylose with Some Some Blood Glucose Monitoring Systems. Pharmacotherapy 2007;27(9):1313-1321.

4. Clinical Performance of TrueMeasure technology test strip on capillary, arterial, venous and neonatal blood samples. Biata ksiega Abbott Diabetes Care z 2002 r.

5. Clinical Evaluation of a Faster, Smaller Volume Blood Glucose Test Strip Based on TrueMeasure Technology. Abbott Diabetes Care white paper (2005).

6. Powiadomienie urzedu FDA w sprawie zdrowia publicznego: Btedy pomiaréw z potencjalnie $miertelnym skutkiem w przypadku technologii monitorowania glikemii z wykorzystaniem GDH-PQQ [Potentially Fatal Errors with GDH-PQQ Glucose
Monitoring Technology]; 13 sierpnia 2009 r.

Optium Xido jest zastrzezonym znakiem towarowym grupy Abbott na obszarach réznych jurysdykciji. Pozostate znaki towarowe naleza do odpowiednich wiascicieli.
© 2009 Abbott

Abbott Laboratories Poland Sp. z 0.0. Dziat Obstugi Klienta

Abbott Diabetes Care Infolinia 0 801 379 799 E— Abbott

ul. Postepu 21B (czynna pon.-pt. w godz. 8.00-17.00,

02-676 Warszawa *optata wg taryfy lokalnej) A
www.abbott-diabetes-care.pl Jub 0-22 319 13 91, 319 13 93 : ) Diabetes Care
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Country-Specific Glucose Monitor List

Nazwa kraju: POLSKA (Poland)
Wazne informacije:

Ponizsza lista zostala spaidzona na podstawie analizy danych z: interneterditiry, wewntrznych bada firmy Baxter,
informacji od agencji rmowych, ulotek testéw paskowych, ostraeo zagraeniach oraz bezgomednich informaciji od
producentéw produktu. Cladirma Barter czyni starania by dostarézaetelne informacje na bigco, to nie jest ona
producentem owych glukometréw czy testéw paskowych, il nie gwarantuje wprowadzania oraz kontynuowania
doktadnego przekazu t& informacji. W celu uzyskania uaktualnionej infamji na temat zgodsoi, nalery skontaktowa sig
z producentem glukometréw i testéw paskowych pizbdrzyciem wraz z ptynem do dializy otrzewnowej EXTRANEA
(ikodekstryna).

1.

Plyn EXTRANEAL (ikodekstryna) do dializy otrzewwvej zawiera ikodekstryn Maltoza, metabolit ikodekstryny,
moze zaburzaodczyt z niektérych glukometrévatiz testow paskowych. Takie zaburzenia odczytu aredgitkowa
falszywie podwyszonym odczytem glukozy.
Takie zaburzenia odczytu z niektérych glukometbadz testéw paskowych magnaskowa rzeczywist
hipoglikemk oraz prowad#i do bkdnego zdiagnozowania hiperglikemii. Takewji odczyt stzenia glukozy we krwi
uwazany za prawidtowy (w normie lub powsgj normy) zmierzony przy pomocy tych glukometréyabtestéw
paskowych u pacjenta stostggo ptyn do dializy otrzewnowej EXTRANEAL (ikodegkgma) mae maskowéa
rzeczywisty niski poziom cukru we krwi. W rezultacpacjent lub lekarz me zaniechapodgcia wiaciwych
krokoéw w celu normalizacji poziomu glikemii. W wyai fatszywie zawyonego sizenia glukozy we krwi, pacjent
moze otrzyma wigcej insuliny, nk jest to konieczne. Obie ewentuadnomog prowadz¢ do sytuacji granych dla
zycia, w tym utraty przytomrigi, $piaczki, uszkodzenia uktadu nerwowego kiierci.
Odziaty dializ lub pacjenci powinni skontaktaisie z producentem glukometru i/lub testow paskowydtly, a
rozstrzygn¢é czy glukometry hdz testy paskowe, ktérychzywaja, podlegag interferencji z ikodekstrynlub
maltoz, lub czy mierz jedynie glukoz. Dodatkowo naly zapozna si¢ z ulotky informacyjm dotaczora do
glukometru i testow paskowych.
a. Ponisza lista stiy jedynie jako punkt odniesienia. Nie stanowi oelkkomendacji podanych glukometrow i
testéw paskowych.
b. Ponisza tabela przedstawia rozpoznane zgétinozadzer pomiarowychPacjenci stosujcy ptyn do
dializy otrzewnowej EXTRANEAL (ikodekstryna) powinni uzywaé¢ WYL ACZNIE glukometrow i
testow paskowych, ktére g specyficzne dla glukozyTesty paskoweaswyszczegdélnione wraz z
odpowiadajcymi im glukometrami. Jeli uzywaja Paistwo innych testow paskowych, najeskontaktowa
sie z producentem w celu weryfikacji czy sne specyficzne dla glukozy. Ta lista podaje imfacje
kontaktowe gtéwnych i najbardziej rozpowszechnidngrarek glukometrow/testow paskowych.
c. Ponisza lista nie jest wyczerpugia i odzwierciedla stan rzeczy na dzR0 czerwca 2008. Brak Rstwa
glukometru lub testéw paskowych néclie nie sugeruje kompatybilbe z ptynem EXTRANEAL. Naley
zawsze skontaktowssi¢ z producentem w celu uzyskania aktualnych infojmac

Lista Glukometréw
Data: 20 czerwca 2008

Rodzaj glukometru Zgodny z ptynemExtraneal Rodzaj testu* Producent

(Ikodekstryna) ptyn
dializacyjny (specyficzny dla
glukozy)

CoZmonitor Nie GDH-PQQ Abbott Diabetes Care
FreeStyle Nie GDH-PQQ http://www.abbott.pl/
FreeStyle Flash Nie GDH-PQQ tel.: (0-22) 606 10 50
FreeStyle Freedom Nie GDH-PQQ
FreeStyle Freedom Lite Nie GDH-PQQ
Freestyle Lite Nie GDH-PQQ
FreeStyle Mini Nie GDH-PQQ
FreeStyle Tracker Nie GDH-PQQ
Optium Omega Nie GDH-PQQ




Country-Specific Glucose Monitor List

Rodzaj glukometru

Zgodny z ptynemExtraneal
(Ikodekstryna) ptyn
dializacyjny (specyficzny dla

Rodzaj testu*

Producent

glukozy)
Optium Tak GDH-NAD
Optium Xceed Tak GDH-NAD
Precision PCx Tak GDH-NAD, GOD *
Precision QID? Tak GOD
Precision Xceed Tak GDH-NAD
Precision Xceed Pro Tak GDH-NAD
Precision Xtra Tak GDH-NAD
Sof-Sense Tak GDH-NAD
Sof-Tact® Tak GDH-NAD
Advance Intuition Tak GOD Arkray
Advance Microdraw Tak GOD www.arkrayusa.com
Assure Pro Tak GOD
Assure |l Tak GOD
Assure I Tak GOD
Quick Tek Tak GOD
Ascensia Contour Nié GDH-PQQ? | Bayer Healthcare
Ascensia Contour Tak? GDH-FAD? | www.ascensia.pl
Ascensia Contour TS Tak GDH-EAD Infolinia:
Ascensia Breeze Tak GOD 0-800 999 090
Ascensia Breeze 2 Tak GOD
Ascensia Brio Tak GOD
Ascensia Confirm Tak GOD
Ascensia Dex Tak GOD
Ascensia Elite Tak GOD
Ascensia Entrust Tak GOD
Ascensia Esprit Tak GOD
Fast Take Tak GOD Lifescan, Inc.
InDuo System Tak GOD www.lifescaneurope.com/pl/
One Touch Basié Tak GOD Infolinia:
One Touch Fast Take Tak GOD 0801-23 23 23
One Touch Profilé® Tak GOD
One Touch SureStep Tak GOD
One Touch Il Tak GOD
One Touch Ultra Tak GOD
One Touch Ultra 2 Tak GOD
One Touch Ultra Mini Tak GOD
One Touch Ultra Smart Tak GOD
Accu-Chek Active/S System Nie GDH-PQQ Roche Diagnostics
Accu-Chek Advantagé' Nie GDH-PQQ www.rochediagnostics.pl/
Accu-Chek Aviva Nie GDH-PQQ www.accu-chek.pl/pl/
Accu-Chek Comfort Nie GDH-PQQ Infolinia:
Accu-Chek Compact Nie GDH-PQQ 0800-401-061
Accu-Chek Compact Plué Nie GDH-PQQ
Accu-Chek Complete System Nie GDH-PQQ
Accu-Chek Go/Go S System Nie GDH-PQQ
Accu-Chek GTS/GTS Plus Nie GDH-PQQ
Accu-Chek Inform System Nie GDH-PQQ
Accu-Chek Integra System Nie GDH-PQQ
Accu-Chek Performa Nie GDH-PQQ
Accu-Chek Plus Nie GDH-PQQ
Accu-Chek Sensor Nie GDH-PQQ
Accu-Chek Voicemate/Voice Nie GDH-PQQ

Mate Plus System




Country-Specific Glucose Monitor List

! bwa rodzaje paskow testowych dla PCx
’Dwa rodzaje paskow testowych dla Contour.
W celu ustalenia zgodéd skontaktuj si z producentem.

Literatura:

Rodzaj testu*
GOD= oksydaza glukozy (okékana te jako GO)
GDH-PQQ= dehydrogenaza glukoza—pirolochinolinochinon
GDH-NAD = dehydrogenaza glukoza—dwunukleotyd
nikotynamid-adenina
GDH-FAD = dehydrogenaza glukoza—dwunukleotyd
flawina-adenina

Test Type*

GOD= glucose oxidase (also referred to as GO)

GDH-PQQ= glucose dehydrogenase with
pyrroloquinolinequinone

GDH-NAD = glucose dehydrogenase with nicotinamide-adenine
dinucleotide

GDH-FAD = glucose dehydrogenase with flavin-adenine

dinucleotide

ABadania Baxtera 32386 (McGaw Park) Glkesie potencjalnego wptywu ikodekstryny i jej mettitbw na pomiary stzenia

glukozy we krwi u ludzi przy yciu aparatow Accu-Chek compact i systeméw Advamtag
B Raport Baxtera REP-NIV-RE-366, (Nivelles) Ocenaapefalnych zaburzew okrelaniu stzenia glukozy we krwi

(mierzonego metodami enzymatycznymi) dla pacjen&maonych ikodekstryn
©Raport Baxtera RD-01-RE-233 (McGaw Park) Ocenamujéénych interferencji pomiaruegtenia glukozy we krwi testem

MediSense Sof-Tact z ikodekstgyhjej metabolitami.

Prosz zapozné si¢ z petra charakterystyk ptynu do dializy otrzewnowej EXTRANEAL (ikodekstrg).

Baxter i EXTRANEAL s znakami towarowymi firmy Baxter International Inc.

Inne znaki towarowe czy produkty wyszczegdlniong/mr dokumencie stanowiwtasnag¢ odnagnych firm.
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