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Para: Profissionais de salde e publico em geral

Contacto no INFARMED: Departamento de Vigilancia de Produtos de Saude
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Ex.mo(a) Senhor(a) Dr.(%),

O INFARMED foi informado pela Agence Frangaise de Seécurité Sanitaire des
Produits de Santé (AFSSAPS) da possibilidade de existir sobreavaliacdo na
determinacdo da glicémia de doentes diabéticos que efectuem tratamento
com icodextrina (EXTRANEAL®), um agente osmoético utilizado em didlise
peritonial, resultando em hipoglicémias graves devido a terapéutica

inadequada.

A metabolizacdo da icodextrina converte-a, fundamentalmente, em maltose,
substancia que interfere com o0s testes para a determinacdo da glicose que
utilizem a GDH PQQ (glicose desidrogenase com a coenzima

pirroloquinolinoquinona).

A interferéncia pode ocorrer com a utilizacdo dos seguintes dispositivos médicos

para diagndstico in vitro:

e Accu-Chek® (fabricado pela Roche Diagnostics e distribuido pela Roche,
Sistemas de Diagnoésticos, L.da.);

e Glucotrend® (fabricado pela Roche Diagnostics e nao distribuido em
Portugal);

o FreeStyle Papillon® (fabricado pela TheraSense, Inc. e ndo distribuido em

Portugal).
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Esta possibilidade de interferéncia era ja referida nas instrucdes de utilizacdo dos
referidos dispositivos, estando em curso a sua alteracdo para uma restricdo a

utilizacdo na situacdo em apreco.

Assim, o INFARMED recomenda que sejam identificados todos os doentes que
possam estar abrangidos pelos eventos descritos, para que possa ser efectuada

uma correcta avaliacdo da sua situacao.

Agradecendo antecipadamente a colaboracdo prestada nesta divulgacao,

apresentamos 0s nossos melhores cumprimentos,

O Conselho de Administracao

/&(Lg,x, &N&%Ad\o‘b

(Alexandra Bordalo )
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