CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gluco test, 75 g/300 ml, roztwor doustny

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
300 ml roztworu zawiera 75 g glukozy w postaci glukozy jednowodne;j.
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Produkt leczniczy zawiera sodu benzoesan (E 211) (1,64 mg w 1 ml) oraz s6d (0,27 mg w 1 ml).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny
Roztwor bezbarwny do jasnozoltego, stodki, o smaku i zapachu pomaranczowym

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Doustny test tolerancji glukozy (ang. oral glucose tolerance test, OGTT) wykonywany w celu
diagnostyki cukrzycy (diabetes mellitus) oraz zaburzen tolerancji glukozy u 0os6b dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Test OGTT jest przeprowadzany przez przeszkolony personel medyczny.

Dawkowanie
Dawka glukozy przyjmowana podczas testu wynosi 1,75 g/kg masy ciala, maksymalnie 75 g.

Dorosli:

Po wykonaniu oznaczenia glukozy we krwi zylnej na czczo, pacjent powinien wypi¢ cala zawartos$¢
butelki (75 g glukozy) w ciggu maksymalnie 5 minut. Oznaczenie st¢zenia glukozy we krwi zylnej
wykonuje si¢ po 120 minutach.

Zawarto$¢ butelki jest przeznaczona do jednorazowego uzycia.

Drzieci i mtodziez:
Produktu leczniczego Gluco test nie nalezy stosowaé u dzieci i miodziezy ponizej 18 lat.

Przygotowanie pacjenta do testu OGTT:

o Nalezy odstawi¢ leki wptywajace na tolerancj¢ glukozy na co najmniej 3 dni przed planowanym
badaniem, pod warunkiem, ze jest to bezpieczne dla zdrowia. Ewentualne odstawienie lekow
nalezy skonsultowac z lekarzem lub farmaceuta.

o Nalezy stosowa¢ diet¢ bogata w weglowodany (> 150 g weglowodandw/dzien) na 3 dni przed
planowanym badaniem.

o Normalna aktywno$¢ fizyczna (nalezy unika¢ nadmiernego odpoczynku i wzmozonej aktywnosci
fizycznej).

o Nieprzestrzeganie wymienionych warunkow moze wplyna¢ na wyniki testu OGTT.
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Przeprowadzenie testu OGTT:

. Test mozna wykona¢ po 8-14 godzinach bez przyjmowania jedzenia i picia (wyjatek stanowi
woda niegazowana), bez palenia, gdy pacjent jest wypoczety, po przespanej nocy.

. Test nalezy rozpocza¢ przed godzing 9 rano.

o Podczas testu OGTT pacjent powinien siedzie¢ lub lezeé, bez przyjmowania jedzenia, picia, bez
mozliwosci palenia oraz aktywnosci fizyczne;j.

. Pierwsza probke krwi do analizy nalezy pobra¢ na czczo przed przyjeciem leku. Oznaczy¢
warto$¢ glukozy we krwi (czas 0 minut).

o Nastepnie pacjent powinien wypi¢ cata odpowiednig ilos¢ leku Gluco test w ciggu 5 minut.

o Po 120 minutach od rozpoczgcia badania nalezy pobrac kolejng probke krwi (czas 120 minut).

o U kobiet w cigzy nalezy pobra¢ probke krwi rowniez po 60 minutach od rozpoczecia badania

(czas 60 minut).

Pomiary stgzenia glukozy we krwi musza by¢ wykonywane przy uzyciu metody laboratoryjnej o
zapewnionej jakosci. Reczne przyrzady pomiarowe, ktore sa uzywane do samokontroli pacjenta, nie
nadajg si¢ do tego.

Ocena badania OGTT u dorostych i kobiet w cigzy
(zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego).

o Kryteria diagnostyczne dla cukrzycy:

Stezenie glukozy w osoczu

[mg/dl] [mmol/1]
Na czczo >126 >7,0
120. minuta >200 >11,1

Jesli wynik testu OGTT nie wskazuje jednoznacznie na obecno$¢ cukrzycy, a objawy kliniczne
wskazuja na wystgpowanie zaburzen metabolicznych, nalezy rozwazy¢ powtdrzenie testu innego dnia.

o Kryteria diagnostyczne:
nieprawidlowa glikemia na czczo (ang. impaired fasting glycaemia, IFG), nieprawidlowa
tolerancja glukozy (ang. impaired glucose tolerance, IGT):

Stezenie glukozy w osoczu

[mg/dl] [mmol/1]
IFG Na czczo 100-125 5,6-6,9
IGT 120. minuta 140-199 7,8-11,0

W przypadku nieprawidtowej glikemii na czczo lub nieprawidlowej tolerancji glukozy, test tolerancji

glukozy nalezy ponownie wykona¢ po 6—12 miesiagcach.

o Kryteria diagnostyczne dla cukrzycy u kobiet w ciazy (cukrzyca cigzowa):

Stezenie glukozy w osoczu

[mg/dl] [mmol/1]
Na czczo 92-125 5,1-6,9
60. minuta > 180 >10,0
120. minuta 153-199 8,5-11,0

Cukrzyca cigzowa wystepuje, gdy spetnione jest przynajmniej jedno z kryteribow wymienionych

w tabell.
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Czynniki w ajace na wyniki testu OGTT:

. zaburzenia uktadu pokarmowego (np. zesp6t ztego wehtaniania);

. zakazenia (np. infekcje zoladkowo-jelitowe prowadzace do zaburzen wchianiania);

. leki wptywajace na metabolizm glukozy (patrz punkt 4.5. ,Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji”);

° niedobor potasu, magnezu, fosforandéw;

. stres (np. po operacjach, wypadkach, stresie psychicznym);

o zmniejszona aktywnos¢ fizyczna (pacjent lezacy).

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczag wymieniona
w punkcie 6.1

Cukrzyca

Zespot ztego wehtaniania glukozy-galaktozy

Ostre zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. wymioty, biegunka)

Resekcja przewodu pokarmowego

Infekcja przebiegajaca z goraczka

Zty stan og6lny i Zywieniowy pacjenta

Testu OGTT nie powinno si¢ wykonywa¢ w przypadku niedoboru potasu, magnezu i fosforanow, gdyz
czynniki te wptywajg na wynik testu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hipoglikemia

Niekiedy podczas badania lub po badaniu moze dojs¢ do wystapienia hipoglikemii (obnizenia stezenia
glukozy we krwi), zwigzanej ze zwigkszonym wydzielaniem insuliny. Objawami hipoglikemii sg m.in.:
uczucie ostabienia, senno$¢, nudnosci, nadmierne pocenie si¢ oraz zawroty glowy. W przypadku
pojawienia si¢ takich objawow nalezy niezwlocznie skontaktowaé sie z personelem wykonujacym
badanie lub lekarzem. Hipoglikemig¢ tagodzi si¢ poprzez spozycie positkow wysokoweglowodanowych
(np. kostka cukru, sok, owoce, kanapka) bezposrednio po badaniu. Stodzik nie jest odpowiedni.

Sodu benzoesan (E 211)
Produkt leczniczy Gluco test zawiera 500 mg sodu benzoesanu w 300 ml roztworu, co odpowiada 1,64
mgw 1 ml.

Sod
Produkt leczniczy Gluco test zawiera 80 mg sodu w 300 ml, co odpowiada 4% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych.

Obecnos¢ substancji pomocniczych i ich wptyw na wynik testu OGTT

W odroznieniu od roztworu glukozy zalecanego w badaniu OGTT, ktory przygotowuje si¢ bezposrednio
przed podaniem przez rozpuszczenie glukozy w wodzie, produkt Gluco test zawiera kwas cytrynowy
i sodu benzoesan — substancje pomocnicze korygujace smak oraz dzialajace konserwujaco. Brak
wplywu tych substancji na wchlanianie i metabolizm glukozy, a w_konsekwencji na wyniki
badania OGTT, nie zostal potwierdzony w poréwnawczych badaniach klinicznych z roztworem
glukozy w wodzie bez substancji pomocniczych. Jednakze, zarowno kwas cytrynowy jak i sodu
benzoesan sg stosowane w podobnych produktach do badan OGTT opisanych w piSmiennictwie
i dostgpnych na rynku w innych krajach. W zwigzku z powyzszym, ryzyko istotnych réznic w wynikach
testow OGTT wykonywanych przy pomocy produktu leczniczego Gluco test i roztworu glukozy w
wodzie bez substancji pomocniczych wydaje si¢ niewielkie. Niemniej jednak, w razie watpliwosci,
lekarz zlecajacy badanie OGTT z wykorzystaniem produktu leczniczego Gluco test moze
rozwazy¢ jego powtérzenie przy pomocy roztworu glukozy w wodzie bez substancji

pomocniczych.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Niektore leki mogg wptywac¢ na wyniki testu OGTT.

Leki, ktére moga powodowac fatszywie dodatni wynik testu OGTT (zawyzac¢ stgzenie glukozy we krwi)
u 0sdb bez zaburzen metabolicznych:

o srodki przeczyszczajace;

diuretyki tiazydowe, furosemid;

inhibitory proteazy;

glikokortykosteroidy;

hormony tarczycy;

kortykotropina (ACTH);

somatotropina (STH);

estrogeny, w tym inhibitory owulacji.

Leki, ktore moga powodowaé uzyskanie prawidlowego wyniku testu OGTT, mimo wystepowania
zaburzen metabolicznych (cukrzycy, zaburzen tolerancji glukozy):

kofeina;

rezerpina;

inhibitory monoaminooksydazy (IMAO);

gonadotropiny;

sredniotancuchowe kwasy thuszczowe;

doustne leki przeciwcukrzycowe (metformina, pochodne sulfonamidow).

Interakcje musza by¢ brane pod uwage podczas interpretacji wynikéw OGTT.

4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Dane kliniczne nie wskazuja na niekorzystny wptyw produktu leczniczego Gluco test na przebieg ciazy,
rozwoj ptodu i dziecka po urodzeniu.

Produkt leczniczy Gluco test moze by¢ przyjmowany w okresie cigzy i karmienia piersia, jesli jest
stosowany zgodnie z zaleceniami lekarza.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W trakcie lub po przeprowadzeniu testu OGTT moze wystapi¢ hipoglikemia (patrz punkt 4.4), co moze
pogorszy¢ samopoczucie i wptynaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uporzadkowano wedlug czestosci wystepowania i klasyfikacji uktadow
i narzadow. Czegsto$¢ podano wedlug nastepujacej konwencji:

Bardzo czgsto: (= 1/10)
Czegsto: (>1/100 do < 1/10)
Niezbyt czgsto: (> 1/1000 do < 1/100)
Rzadko: (> 1/10 000 do < 1/1000)
Bardzo rzadko: (< 1/10 000)
Czesto$¢ nieznana: (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
Klasyfikacja ukladow Czestosé Dzialania niepozadane
i narzadéw (MedDRA)
Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcje alergiczne, np. zaczerwienienie skory
immunologicznego
Zaburzenia metabolizmu Czesto Hipoglikemia*
1 odzywiania
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Zaburzenia zotadka 1 jelit Niezbyt czgsto Ucisk w zotadku, nudno$ci, wymioty.

* tagodzi si¢ jg poprzez spozycie positkow wysokoweglowodanowych (np. kostka cukru, sok, owoce,
kanapka) bezposrednio po badaniu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie leku moze prowadzi¢ do hipoglikemii (patrz punkty 4.4 i 4.8).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki diagnostyczne, testy stosowane w cukrzycy
Kod ATC: V04CA02

Srodek diagnostyczny do OGTT na bazie glukozy.

Glukoza jest cukrem prostym wykorzystywanym przez organizm jako Zrodlo energii. Jeden gram
glukozy dostarcza 16,8 kJ (4 kcal) energii. Poprzez jej utlenienie do dwutlenku wegla i wody w procesie
glikolizy, a nastepnie cyklu kwasu cytrynowego 1 fosforylacji oksydacyjnej, wytwarzane sg czasteczki
energii, w postaci adenozynotrifosforanu (ATP). W celu wytworzenia rezerw energetycznych glukoza
jest magazynowana w watrobie i mig$niach w postaci glikogenu. Jej nadmiar jest natomiast tatwo
przeksztatcany w organizmie w tluszcz, ktory w razie potrzeby moze by¢ wykorzystany jako zrodto
energii. Zapasy glukozy sa mobilizowane w sposob regulowany, w zalezno$ci od zapotrzebowania
metabolicznego tkanek.

Glukoza jest substancjg dobrze poznang, o ugruntowanym zastosowaniu spozywczym i medycznym,
stosowang od wielu lat w celu diagnostyki cukrzycy i zaburzen zwigzanych z jej tolerancja.

Mechanizm dziatania doustnych roztwordéw glukozy wykorzystywanych w diagnostyce cukrzycy oraz
zaburzen tolerancji glukozy, m.in. w ramach przeprowadzania testu OGTT, opiera si¢ na
fizjologicznych i biochemicznych procesach zachodzacych w organizmie w wyniku obcigzenia duza
dawka glukoza. Podanie okreslonej ilosci glukozy i monitorowanie jej stezenia we krwi w czasie
pozwala zweryfikowaé, czy dany organizm jest w stanie odpowiednio regulowaé stgzenie glukozy we
krwi i utrzymywac je na statym poziomie mimo przetadowania.

U zdrowych ludzi stezenie glukozy utrzymywane jest na statym poziomie. Po podaniu roztworu glukozy
prawidlowa odpowiedZ organizmu polega na stopniowym zwigkszeniu st¢zenia glukozy w osoczu,
w skutek zwiekszonej absorpcji jelitowej, az do osiggnigcia stgzenia maksymalnego miedzy 30 a 60
minut po podaniu doustnym. Glukoza obecna w krazeniu ogdlnym jest nastepnie transportowana do
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tkanek organizmu, co skutkuje sukcesywnym obnizaniem si¢ jej stezenia w osoczu, az do wartosci
bliskich warto$ciom poczatkowym po okoto 2 godzinach od przyjecia dawki.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Prawidtowe stgzenie glukozy we krwi wynosi 75-95 mg/100 ml (4,16-5,27 mmol/l) na czczo.

Wchtanianie

Glukoza jest bardzo dobrze rozpuszczalna w wodzie. Z jelita wchiania si¢ na drodze transportu wtornie
aktywnego na zasadzie kotransportu (symportu) z jonami Na* przy udziale Na'-zaleznego transportera
glukozy (SGLUT1). W przypadku wysokich stezen glukozy (> 30 mmol) dochodzi do catkowitego
wysycenia transportu glukozy przez SGLUT1, dlatego tez czgs¢ glukozy przedostaje si¢ do krwiobiegu
na drodze transportu miedzykomorkowego oraz na drodze dyfuzji utatwionej. W ten sposob praktycznie
cala podana dawka glukozy jest wchianiana jelitowo, skad trafia do krwi.

Dystrybucja
Po doustnym podaniu roztworu glukozy na czczo jej stezenie najpierw wzrasta w nieznacznym stopniu,

co powoduje szybkie wydzielanie insuliny, mogace nawet doprowadzi¢ do chwilowej hipoglikemii.
Nastepnie stezenie glukozy dalej wzrasta, uzyskujac warto$¢ maksymalng przed uptywem 2 godzin. Po
2 godzinach od podania stezenie glukozy w osoczu krwi nie powinno by¢ wyzsze niz stezenie wyjsciowe
(przed podaniem glukozy). Z krwi glukoza wchtania si¢ do komorki przy udziale biatkowych
transporterow glukozy (GLUT). W zaleznosci od biezacego zapotrzebowania organizmu jest ona
zuzywana na cele energetyczne lub magazynowana w postaci glikogenu lub tkanki tluszczowej.
Kierunek jej przemian w komorce zalezy od stezenia glukozy w osoczu krwi, ktore jest regulowane
hormonalnie przez glukagon, adrenaling, hormon wzrostu (podwyzszaja stezenie glukozy we krwi) oraz
insuling (obniza stezenie glukozy we krwi).

Metabolizm/Eliminacja

Glukoza jest catkowicie wykorzystywana przez organizm. Niewielkie jej ilo§ci przesgczane sg do moczu
pierwotnego, skad w warunkach fizjologicznych sa catkowicie wchtaniane i powracaja do krwi, z ktorej
wychwytuja ja tkanki. Jezeli stezenie glukozy w osoczu przekroczy 180 mg/100 ml (10 mmol/1), tzw.
prog nerkowy, jej nadmiar jest usuwany z moczem.

Whplyw substanciji pomocniczych na farmakokinetyke glukozy

W odroznieniu od roztworu glukozy zalecanego w badaniu OGTT, ktory przygotowuje si¢ bezposrednio
przed podaniem przez rozpuszczenie glukozy w wodzie, produkt leczniczy Gluco test zawiera kwas
cytrynowy i sodu benzoesan — substancje pomocnicze korygujace smak oraz dziatajace konserwujaco.
Brak wplywu tych substancji na wchlanianie i metabolizm glukozy, a w konsekwencji na wyniki
badania OGTT, nie zostal potwierdzony w poréwnawczych badaniach klinicznych z roztworem
glukozy w wodzie bez substancji pomocniczych. Jednakze, zarowno kwas cytrynowy jak i sodu
benzoesan sg stosowane w podobnych produktach do badan OGTT opisanych w piSmiennictwie
i dostgpnych na rynku w innych krajach. W zwiazku z powyzszym, ryzyko istotnych r6znic w wynikach
testow OGTT wykonywanych przy pomocy produktu Gluco test i roztworu glukozy w wodzie bez
substancji pomocniczych wydaje si¢ niewielkie. Niemniej jednak, w_razie watpliwosci, lekarz
zlecajacy badanie OGTT z wykorzystaniem produktu leczniczego Gluco test moze rozwazy¢ jego
powtdrzenie przy pomocy roztworu glukozy w wodzie bez substancji pomocniczych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

U zdrowych zwierzat istnieje do$¢ duza tolerancja na glukoze¢ i stosowanie jej w krotkim okresie nie
wywoluje dzialan toksycznych, poniewaz jest ona wykorzystywana przez organizm. Natomiast
przewlekle stosowane glukozy u szczuréw z cukrzyca powoduje wystapienie insulinoopornosci.
Wplyw glukozy na reprodukcj¢ zaobserwowano jedynie po dtugotrwaltym narazeniu na ekspozycje,
ktora znacznie przekraczata maksymalng ekspozycje diagnostyczng u ludzi.

W dawkach réwnowaznych dawkom stosowanym terapeutycznie, glukoza nie wykazuje dziatania
teratogennego.
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Glukoza nie wykazuje dzialania mutagennego ani rakotworczego.

Nie przewiduje si¢ szczegolnych zagrozen toksykologicznych u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy

Sodu benzoesan (E 211)

Aromat pomaranczowy naturalny (olejek cytrynowy, olejek grejpfrutowy, olejek pomaranczowy,
maltodekstryna, guma arabska, triacetyna)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta typu III, z polipropylenowa zakretka zabezpieczajaca przed dostepem
dzieci i wktadka z polietylenu, z pier§cieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania:
butelka 300 ml

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Miralex Sp. z 0.0.

ul. Lotnicza 4, 64-920 Pita

tel.: +48 61 832 90 60
e-mail: miralex@miralex.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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