GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Inory-GlucoTest 75 g/300 ml Lésung zum Einnehmen
Glucose

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung Thres Arztes oder des medizinischen Fachpersonals ein.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéiter nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische

Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Inory-GlucoTest und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Inory-GlucoTest beachten?
Wie ist Inory-GlucoTest einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Inory-GlucoTest aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oakrwn -~

1. Was ist Inory-GlucoTest und wofiir wird es angewendet?

Inory-GlucoTest ist ein Belastungstrunk fiir die Durchfithrung des Zuckerbelastungstests (Oraler
Glucose-Toleranztest, oGTT) bei Verdacht auf eine Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus).

Der in Inory-GlucoTest enthaltene Traubenzucker wird in den Korper aufgenommen, und in der Folge
kommt es zu einem Anstieg des Blutzuckers. Der Arzt kann am Verlauf des Blutzuckerspiegels
erkennen, ob eine Zuckerkrankheit vorliegt oder nicht.

Inory-GlucoTest enthilt Johannisbeeraroma fiir einen besseren Geschmack.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Inory-GlucoTest beachten?

Inory-GlucoTest darf nicht eingenommen werden,
e wenn Sie allergisch gegen Glucose oder einen der sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind (siche
Abschnitt 6),
e wenn Sie unter korperlichem Stress stehen, z.B. nach einer Operation oder einem Trauma, oder wenn Sie an
einem Infekt oder einer anderen akuten Erkrankung leiden,
e Dbei bekannter Zuckerkrankheit,
¢ nach Entfernung von Magen-Darmteilen (Magen-Darm-Resektion),

e Dbei stark vermindertem Allgemein- und Erndhrungszustand,
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e bei Elektrolytstérungen.
Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt bevor Sie Inory-GlucoTest einnehmen.
Einnahme von Inory-GlucoTest zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bestimmte Arzneimittel konnen den Glucose-Toleranztest beeinflussen.
Dies beinhaltet unter anderem folgende:

- Abfiihrmittel (Laxanzien)

- Harntreibende Mittel wie Wassertabletten (Saluretika vom Thiazid- und Furosemid-Typ),

- Protease-Inhibitoren,

- Glucocorticoide,

- Schilddriisenhormone,

- nichtsteroidale Antirheumatika z.B. Indomethazin,

- Hormone z.B. Ostrogene, ACTH, STH, Gonadotropin, Adrenalin, Glucagon,

- Stimmungsaufheller z.B. Lithiumborat oder trizyklische Antidepressiva, Monoaminoxidasechemmer,
Amphetamine,

- Blutverdiinner z.B. Heparin,

- Blutdrucksenker z.B. Reserpin, Acetazolamid, Diazoxid, Guanethidin, Propranolol,

- orale Antidiabetika z.B. Metformin, Sulfonylharnstoffe,

- Neuroleptika z.B. Phenothiazine, Haloperidol,

- Schmerz- und Betdubungsmittel z.B. Acetylsalicylsdure, Morphin,

- Antibiotika z.B. Nalidixinsdure, Nitrofurantoin, Oxytetracyclin,

- Lipidsenker z.B. Nikotinsgure, Clofibrat,

- Epilepsiemittel z.B. Diphenylhydantoin,

- Genussmittel wie Koffein, Alkohol, Marihuana,

- mittelkettige Fettsduren,

- Allergiemittel z.B. Cyproheptadin,

- Fenfluramin.

Schwangerschaft und Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, ein Kind zu
bekommen, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Inory-GlucoTest kann bei bestimmungsgemafBem Gebrauch wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
verwendet werden.

Fortpflanzungsfihigkeit
Es gibt keine Hinweise auf Auswirkungen auf die Fertilitét.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Reaktiv bedingte Unterzuckerungserscheinungen kénnen das Befinden beeintrachtigen und zu einer
verminderten Reaktionsfahigkeit fithren. Personen, deren Tatigkeit groBe Aufmerksamkeit erfordert,
z.B. Kraftfahrer, Arbeiter an Maschinen oder Dachdecker, miissen dies besonders beachten. Es
empfiehlt sich deshalb, zur Untersuchung ein belegtes Brot mitzubringen, das zur Vermeidung von
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Unterzuckerung im Anschluss an den Test verzehrt wird.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Inory-GlucoTest

Natriumbenzoat

Inory-GlucoTest enthidlt Natriumbenzoat. Dieses Arzneimittel enthélt 531 mg Natriumbenzoat pro 300 ml
Dosiereinheit. Natriumbenzoat kann Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und Augen) bei Neugeborenen (im Alter bis
zu 4 Wochen) verstirken.

Natrium

Inory-GlucoTest enthilt Natrium. Dieses Arzneimittel enthélt 85 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro 300 ml. Dies entspricht ca. 4 % der von der WHO fiir einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen tiglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Inory-GlucoTest einzunehmen?

Der Zuckerbelastungstest wird unter Aufsicht und nach Anweisung des Arztes oder geschulten
medizinischen Personals durchgefiihrt.

300 ml Inory-GlucoTest (Inhalt einer Flasche, entsprechend 75 g wasserfreie Glucose) sollen innerhalb
von ca. 5 Minuten langsam getrunken werden. Der Inhalt der Flasche sollte in seiner Gesamtheit
getrunken werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

7 ml Inory-GlucoTest (entsprechend 1,75 g wasserfreie Glucose) pro Kilogramm Korpergewicht, bis
zu einer Gesamtmenge von maximal 300 ml Inory-GlucoTest (entsprechend 75 g wasserfreie Glucose)
sollen innerhalb von ca. 5 Minuten langsam getrunken werden.

Was miissen Sie bei der Vorbereitung auf den Test beachten?

e Arzneimittel, die den Zuckerbelastungstest beeinflussen konnen (siehe ,,Einnahme von Inory-
GlucoTest zusammen mit anderen Arzneimitteln“) sind mindestens 3 Tage vor dem Test
abzusetzen, sofern dies ohne Gefahr fiir Ihre Gesundheit moglich ist.

e In den 3 Tagen vor dem Test sollen Sie sich kohlenhydratreich (> 150 g Kohlenhydrate/Tag)
erndhren oder die von Ihrem Arzt verordnete Diét zu sich nehmen.

e Bis zum Beginn des Tests sollten Sie auf normale korperliche Aktivitit achten (keine
Bettlagerigkeit oder iibermaBige korperliche Aktivitit).

e Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie in den letzten 2 Wochen erkrankt waren.

e Bei Frauen sollte der orale Glucose-Toleranztest wegen der besseren Aussagekraft in der ersten
Zyklushilfte durchgefiihrt werden, aber nicht in den ersten drei Tagen nach der Regelblutung.

e Vor dem Test miissen Sie eine 10- bis 16-stiindige Niichternperiode einhalten, d.h. Sie diirfen 10 bis
16 Stunden vor dem Test nicht essen und trinken (Ausnahme: klares Wasser oder Mineralwasser).
Nicht rauchen!

e Endokrine Storungen (z.B. Uberschuss an Wachstums-, Schilddriisenhormonen und
Glukokortikoiden) fiihren haufig zu einer abnormalen Glucosetoleranz. Daher sollten Sie vor dem
Test mit [hrem Arzt sprechen.

Durchfiihrung des Tests

e Der Test sollte morgens bis 9:00 Uhr begonnen werden.
e Zunichst miissen Sie Ihre Blase entleeren.
e Wihrend des Tests miissen Sie sitzen oder liegen, ohne zu essen, zu trinken, zu rauchen oder korperlich aktiv
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Zu sein.
e Zunéchst erfolgt bei Ihnen die Blutabnahme fiir den Niichternblutzuckerwert (Zeitpunkt 0 Minuten).
e Daran anschliefend miissen Sie Inory-GlucoTest innerhalb von 5 Minuten trinken.
e 120 Minuten nach Testbeginn erfolgt bei Ihnen eine weitere Blutabnahme (Zeitpunkt 120 Minuten).

e Bei Schwangeren erfolgt zusétzlich 60 Minuten nach Testbeginn eine Blutentnahme.

e Der Arzt sollte die vendse Plasmaglucose bestimmen.

e Nach der letzten Blutentnahme sollten Sie nochmals die Blase entleeren, zur Kontrolle von Glucose im Harn,
um eine Verdnderung der sogenannten normalen Nierenschwelle erkennen zu kdnnen.

Bewertung des Tests bei Kindern, Erwachsenen und Schwangeren
(nach Nationaler Versorgungsleitlinie NVL Typ 2 Diabetes 2023 sowie der DDG Praxisempfehlung "Definition,
Klassifikation, Diagnostik und Differenzialdiagnostik des Diabetes mellitus: Update 2023)

Diagnostische Kriterien fiir Diabetes mellitus

Niichternglucose OGTT 2-h-Wert
mg/dl mmol/l mg/dl mmol/l
Venoses Plasma > 126 >170 > 200 > 11,1

Diagnostische Kriterien fiir abnorme Niichtern-Glucose — IFG / gestorte Glucosetoleranz — IGT

IFG IGT
Niichternglucose OGTT 2-h-Wert
mg/dl mmol/l mg/dl mmol/l
Venoses Plasma >100/< 125 >5,6/<6,9 > 140/<199 >17,8/<11,0

Diagnostische Kriterien des Diabetes in der Schwangerschaft (Gestationsdiabetes)

Venoses Plasma
mg/dl mmol/l
Niichtern >92 >5,1
60 Minuten > 180 >10,0
120 Minuten > 153 >8,5

Ein Gestationsdiabetes liegt vor, wenn bereits ein Wert {iberschritten wird.

Faktoren, die den Zuckerbelastungstest (Glucosetoleranz) beeinflussen:
e Erkrankungen des Verdauungssystems (Malabsorptionssyndrome), die die orale Glucoseaufnahme betreffen,
e Vorliegen einer Infektion (z.B. Magen-Darminfekte, die mit einer Resorptionsstorung einhergehen),
e Medikamente, die in den Glucosestoffwechsel eingreifen (siehe ,,Bei Einnahme von Inory-GlucoTest
zusammen mit anderen Arzneimitteln®),

e Kaliummangel, Magnesiummangel, Phosphatmangel,
e Stress (z.B. nach Operationen, nach Unféllen, psychischer Stress),
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e verminderte physische Aktivitét (Bettlagerigkeit),
e Menstruation, sowie drei Tage vorher und nachher.

Wem!‘ Sie eine groflere Menge von Inory-GlucoTest eingenommen haben, als Sie sollten
Eine Uberdosierung kann zu einem erhdhten Blutzuckerspiegel fithren, der Beschwerden verursachen kann.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie groflere Mengen als die empfohlene Dosierung eingenommen haben.

Art der Anwendung:
Nur zum einmaligen Gebrauch. Nur zum Einnehmen. Eventuell entstechende Restmengen bitte verwerfen.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Inory-GlucoTest Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Nebenwirkungen

e Haiufig treten wihrend des Tests oder spéter Unterzuckerungserscheinungen auf. Zur
Vermeidung von Unterzuckerungserscheinungen sollten Sie unmittelbar nach dem Test eine
kohlenhydratreiche Mahlzeit (z.B. belegtes Brot, Kekse, Obstsaft) zu sich nehmen.

e Die Einnahme von Inory-GlucoTest kann bei normalen Probanden zu einer signifikanten
Verzogerung der Magenentleerung fiithren.

e Gelegentlich treten Magendruck, Ubelkeit oder Erbrechen auf.

e Selten treten allergische Reaktionen, z.B. Hautrétung, auf.

e  Ebenso kdnnen Schwitzen, Schwindel, Ohnmacht, Kopfschmerzen, Miidigkeit, Bauchbeschwerden
und Bldhungen auftreten, die Haufigkeit ist nicht bekannt.

e Nach Einnahme der oralen Glucoseldsung wurde in einigen Féllen eine Erhhung der Herzfrequenz
ohne Erh6hung des Blutdrucks beobachtet.

Wenn Ubelkeit, Schwitzen oder eine andere Manifestation von Hyperaktivitit des vegetativen
Nervensystems auftreten, sollte sofort eine Blutprobe entnommen und der Test abgebrochen werden.
Der Test kann spater wiederholt werden, wenn dies als angezeigt erachtet wird.

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, teilen Sie dies Threm Arzt mit. Er wird {iber
den Schweregrad und gegebenenfalls iiber erforderliche Mallnahmen entscheiden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an IThren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
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Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5.  Wieist Inory-GlucoTest aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,,verwendbar bis*

angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Es sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht,
wenn Sie sichtbare Anzeichen einer Verschlechterung bemerken oder wenn die Losung triib ist.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Inory-GlucoTest enthilt

Der Wirkstoff ist:
300 ml enthalten 75 g Glucose als Glucose-Monohydrat (Ph. Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumbenzoat, Citronensdure, Schwarze Johannisbeer-Aroma, Gereinigtes Wasser.

Wie Inory-GlucoTest aussieht und Inhalt der Packung
Inory-GlucoTest ist als Flasche mit 300 ml Lésung erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Midas Pharma GmbH,

Rheinstrafe 49,

55218 Ingelheim
Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 09/2024.



