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La AEMPS informa de la posibilidad de que con las tiras reactivas
para la determinacion de glucosa en sangre “GlucoMen® LX
Sensor”, fabricadas por A. Menarini Diagnostics S.r.l., Italia, se
puedan obtener valores erroneamente altos, y emite
recomendaciones dirigidas a profesionales sanitarios y pacientes.

Nota informativa

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
ha tenido conocimiento a través del Departamento 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 que los pacientes obtuvieron un valor anormalmente
elevado que no se correspondia con el valor real de glucosa en sangre.

Las tiras reactivas GlucoMen® LX Sensor estan destinadas para ser
utilizadas con los medidores de glucosa en sangre GlucoMen® LX PLUS,
dentro del rango de medicion de 20-600 mg/dL, y estan indicadas para la
determinacién cuantitativa de los valores de glucemia en sangre capilar
fresca.

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

RECOMENDACIONES

a) Pacientes

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

1.

Puede continuar analizandose con su actual medidor, no obstante si
obtiene un resultado anormalmente alto, efectie 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 usted experimenta, no cambie su pauta de
tratamiento y contacte inmediatamente con su médico, o acuda
a su centro de salud o 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 del
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 cierre 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 ningun caso transcurridos 9 meses
desde la fecha en que abra el envase por primera vez.

b) Profesionales sanitarios de centros sanitarios y oficinas de
farmacia

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

1.

Informeles de que deben seguir las instrucciones de uso de los
productos, en especial en lo relativo a la conservaciéon de las tiras
reactivas y que en el caso de obtener un resultado anormalmente
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 a su centro de salud o a 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 y
profesionales sanitarios (Ref.: AEMPS/CTI-PS/Octubre 2010) y los
formularios relacionados.

DATOS DE LA EMPRESA

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

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