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NOTA INFORMATIVA
Rise d'oblencié d'una lectura de glucémia anormalment elevada amb les tires reactives
GLUCOMEN® LX SENSOR.
Tipus d'alerta: Seguretatl Tipus de producte: Producte sanitari

* Oficines de farmacia * Académia de Ciéncies Mediques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Entitats
proveidores d'atencio primaria  * Centre de Farmacovigilancia de Catalunya * Col legis de farmaceutics  *
Col-legis d'infermeria  * Col-legis de metges * Diposits de medicaments intrahospitalaris  * Serveis de
farmacia hospitalaria *

La Unitat de Vigilancia de Productes Sanitaris de 'AEMPS ha tingut coneixement de diversos casos de tires
reactives GLUCOMEN® LX SENSOR, fabricades per A. Menarini Diagnostics S.r.| (Itélia), en que els pacients
van obtenir un valor de glucémia anormalment elevat, que no es corresponia amb el valor real de glucosa en
sang.

Us adjuntem la nota informativa que na emeés I'AEMPS en queé s'indiquen diverses recomanacions que han de
tenir en compte els professionals sanitaris i els pacients que utilitzen els mesuradors de glucosa en sang
capil-lar fresca GLUCOMEN® LX SENSOR amb les tires reactives GLUCOMEN® LX SENSOR.

Us demanem que difoneu gl contingut d'aquesta nota informativa als professionals sanitaris implicats en
Iatencio i seguiment delgpacients amb diabetis i als serveis d'urgencies.
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L.a Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
ha tenido conocimientc a través del Departamentc de Salud de la
Generalitat de Catalufia, de varios casos relacionados con las “Tiras
Reactivas GlucoMen® LX Sensor”, fabricadas por A. Menarini Diagnostics
S.r.l, ltalia, en los gue los pacienies obiuvieron un valor anormaimente
elevado gue no se correspondia con el valor real de glucosa en sangre.

lLas tiras reactivas GlucoiMien® LX Senscr esian destinadas para ser
utilizadas con los medidores de glucosa en sangre GlucoMen® LX PLUS,
dentro del rango de medicion de 20-60C mg/dL, vy estan indicadas para la
determinacion cuantitativa de los valores de giucemia en sangre capilar
fresca.

De acuerdo con las investigaciones iniciales realizadas por el distribuidor,
la pérdida de la fiabilidad en la medicidn se puede dar una vez se ha
abierto el envase.
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La AEMPS ha iniciado una investigacion sobre esios hechos, y hasia que
finalice la misma emite las siguientes

RECOMENDACIONES

a) Pacientes

Si usted dispone de un medidor de glucosa en sangre GlucoMien® LX
PLUS, fabricado por A. Menarini Diagnostics S.r.l., lialia,

1.

Puede continuar analizéandose con su actual medidor, no obstante si
obtiene un resultade anormalmente alto, efectte nuevamente el
analisis con una tira nueva, y a ser posible de un envase nuevo. Si el
resultado sigue siendo anormalmente alto o no es compatible con ios
sintfomas que usted experimenta, nc¢ cambie su pauta de
tratamiento y contacte inmediatamente con su médico, o acuda
a su cenire de salud ¢ a urgencias.

Siga las instrucciones de uso del manual del medidor y de las tiras
reactivas.

Tenga en cuenta las siguientes precauciones: saque la tira dei
envase solo cuando esté a punto para efectuar el analisis, conserve
las tiras en su envase original, en lugar fresco y seco, a menos de
30°C y cieire bien el envase inmediatamente después de sacar una
tira. No use las tiras una vez transcurrida la fecha de caducidad
impresa en el envase y en ninglin casc franscurridos 2 meses
desde la fecha en gue abra el envase por primera vez.

b) Profesionales sanitarios de ceniros sanitarios y oficinas de
farmacia

Si sus pacientes utilizan el medidor de glucosa en sangre GlucoMen® LX
FLUS, fabricado por A. Menarini Diagnostics S.r.l., ltalia, o si ha vendido
o eniregado el medidor o las tiras reactivas GlucoMen® LX Sensor a
pacientes: ‘ ‘

1.

inférmeles de que deben seguir las instrucciones de uso de los
productos, en especial en io relativo a ia conservacion de las tiras
reactivas v qgue en el caso de obtener un resultado anormalments
alto, deben efectuar nuevamente el analisis con una tira nueva, y a
ser posible de un envase nuevo. Si el resultado sigue siendo
anormalmente alto, o no es compatible con los sintomas que
experimente, informe a los pacientes de que no deben cambiar su
pauta de tratamiento y deben contactar inmediatamente con su
médico, o acudir 2 su centro de salud o 3 urgencias,
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Los profesionales sanitarios pueden comunicar cualquier incidente
relacionado con el producto, de acuerdo al procedimiento establecido en
las Directrices para la aplicacion del sistema de vigilancia por los centros vy

profesionales _sanitarios (Ref.. AEMPS/CTI-PS/Octubre 2010) y los
formularios relacionados.

DATOS DE LA EMPRESA

Menarini Diagnésticos, S.A.
Avda. dei Maresme, 120.
08918 Badalona. Barcelona.

Servicio de atencion al cliente de Menarini Diagnoésticos, S.A. : 900 301 334
www.menarinidiag.es
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