Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Gluco test
75 g/300 ml, roztwor doustny

Glucosum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Gluco test i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gluco test
Jak stosowa¢ lek Gluco test

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Gluco test

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S

1. Co to jest lek Gluco test i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Gluco test jest glukoza (cukier) w postaci roztworu doustnego.

Lek Gluco test przeznaczony jest do wykonania doustnego testu tolerancji glukozy, tzw. krzywej
cukrowej (ang. oral glucose tolerance test, OGTT) — w przypadku podejrzenia cukrzycy lub zaburzen
tolerancji glukozy u 0s6b dorostych.

Glukoza zawarta w roztworze, po przyjeciu wchlaniana jest przez organizm, w wyniku czego nastgpuje
wzrost jej stezenia we krwi. Na podstawie wynikow pomiaréw st¢zenia glukozy we krwi lekarz moze
oceni¢, czy pacjent choruje na cukrzyce lub czy ma zaburzenia tolerancji glukozy.

Lek Gluco test przeznaczony jest do stosowania u 0sob dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gluco test

Kiedy nie stosowa¢ leku Gluco test:

o jesli pacjent ma uczulenie na glukoze lub ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

u pacjenta z rozpoznana cukrzyca;

jesli pacjent ma zespdt ztego wehtaniania glukozy-galaktozy;

jesli pacjent ma ostre zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (np. wymioty, biegunke);

jesli u pacjenta usunigto czg$¢ przewodu pokarmowego (resekcja przewodu pokarmowego);
jesli pacjent ma infekcje z goraczka;

w przypadku ztego stanu ogdlnego i zywieniowego pacjenta.

Test OGTT nie powinien by¢ réwniez wykonywany w przypadku niedoboru potasu, magnezu
1 fosforanow.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Gluco test nalezy oméowic to z lekarzem lub farmaceutg.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas wykonywania testu OGTT.

Czas pomiedzy poszczegolnymi pobraniami krwi nalezy spgdzi¢ w poblizu laboratorium, w spoczynku,
bez przyjmowania jedzenia i picia.

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

Dzieci i mlodziez
Lek Gluco test nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Lek Gluco test a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktdére pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga wptywac na wyniki testu OGTT.

Leki, ktore moga powodowaé uzyskanie falszywie dodatniego wyniku testu OGTT (zawyzonego
stezenia glukozy we krwi) u 0os6b bez zaburzen metabolicznych:

srodki przeczyszczajace,

niektore leki moczopedne (diuretyki tiazydowe, furosemid),

niektore leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (inhibitory proteazy),
glikokortykosteroidy,

hormony tarczycy,

niektore hormony, takie jak kortykotropina, somatropina i $rodki antykoncepcyjne (estrogeny).

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

kofeina,

niektore leki obnizajace cisnienie krwi (rezerpina),

leki przeciwdepresyjne (inhibitory monoaminooksydazy),

niektore hormony, takie jak gonadotropiny,

sredniotancuchowe kwasy tluszczowe,

niektore leki obnizajace poziom cukru we krwi (metformina, pochodne sulfonamidow).

Nalezy wzia¢ pod uwagg stosowanie powyzszych lekéw przez pacjenta podczas oceny wyniku testu.

Lek Gluco test z jedzeniem i piciem
Patrz punkt 3. ,,Przygotowanie do testu OGTT”.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Test OGTT u kobiet w cigzy i karmiacych piersia przeprowadzany jest wedlug wskazan
lekarskich.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W trakcie lub po przeprowadzeniu testu OGTT moze wystapi¢ hipoglikemia, objawiajaca si¢ m.in.
ostabieniem, senno$cig, nudno$ciami, nadmiernym poceniem si¢ oraz zawrotami glowy, co moze
wplynac¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
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Lek Gluco test zawiera sodu benzoesan (E 211) i séd
Sodu benzoesan (E 211)
Lek zawiera 500 mg soli kwasu benzoesowego w 300 ml roztworu, co odpowiada 1,64 mg w 1 ml.

Sod
Lek zawiera 80 mg sodu (gtdéwnego sktadnika soli kuchennej) w 300 ml, co odpowiada 4% maksymalne;j
zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowaé lek Gluco test

Ten lek nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Test OGTT jest przeprowadzany przez przeszkolony personel medyczny.
Dawka glukozy przyjmowana podczas testu wynosi 1,75 g/kg masy ciata, 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 stezenia glukozy we krwi zylnej
wykonuje si¢ po 120 minutach.

Zawarto$¢ butelki jest przeznaczona do jednorazowego uzycia.

Przygotowanie do testu OGTT:

o Na co najmniej 3 dni przed planowanym badaniem nalezy przerwaé stosowanie lekow, ktore
moga wptywaé na wynik testu OGTT (patrz punkt 2. ,Lek Gluco test a inne leki”), pod
warunkiem, ze jest to bezpieczne dla zdrowia. Decyzje o zaprzestaniu przyjmowania lekow przed
wykonaniem testu nalezy skonsultowac¢ z lekarzem lub farmaceuta.

o Nie nalezy ogranicza¢ spozywania weglowodanow (> 150 g weglowodanow/dzien) na 3 dni przed
planowanym badaniem lub stosowac dietg zalecong przez lekarza lub farmaceutg.

o Nalezy utrzymywac¢ normalng aktywnos¢ fizyczna do czasu rozpoczecia testu OGTT.

o Nie nalezy jes¢ ani pi¢ przez 8 do 14 godzin przed badaniem (wyjatek: woda niegazowana).

o Nie nalezy pali¢ papierosow!

Przeprowadzenie testu OGTT:

o Pacjent powinien by¢ wypoczgety, po przespanej nocy.

Pacjent powinien by¢ na czczo.

Test nalezy rozpocza¢ przed godzinag 9 rano.

Podczas testu OGTT nalezy siedzie¢ lub leze¢, bez przyjmowania jedzenia, picia, bez mozliwosci
palenia oraz aktywno$ci fizyczne;.

Pierwsza probka krwi pobierana jest na czczo przed przyjeciem leku (czas 0 minut).

Nastepnie pacjent powinien wypic¢ cata zawartos$¢ leku Gluco test w ciggu 5 minut.

Po 120 minutach od rozpoczecia badania nalezy pobrac kolejng probke krwi (czas 120 minut).
U kobiet w cigzy nalezy pobra¢ probke krwi rowniez po 60 minutach od rozpoczecia badania
(czas 60 minut).

o Wyniki uzyskanych badan interpretuje lekarz.

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

o Kryteria diagnostyczne dla cukrzycy:
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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 wystepowanie zaburzen metabolicznych, nalezy rozwazy¢ powtorzenie testu innego dnia.

. 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/l]
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 miesigcach.

. Kryteria diagnostyczne dla cukrzycy u kobiet w cigzy (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 spelnione jest przynajmniej jedno z kryteridw wymienionych
w tabeli.

Czynniki wplywajace na wyniki testu OGTT:

o zaburzenia uktadu pokarmowego (np. zespot ztego wchianiania), ktére wptywaja na wchianianie
glukozy z przewodu pokarmowego,

zakazenia (np. infekcje zotadkowo-jelitowe prowadzace do zaburzen wchtaniania),

leki, ktére zaburzajg metabolizm glukozy (patrz punkt 2. ,,Lek Gluco test a inne leki”),

niedobor potasu, magnezu, fosforanow,

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

zmniejszona aktywnos¢ fizyczna.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Gluco test nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Mozliwe jest wystapienie nastepujacych dziatan niepozadanych, uszeregowanych od najczesciej do
najrzadziej wystepujacych:

Czesto (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

4/6



o objawy hipoglikemii podczas badania lub po badaniu, objawiajace si¢ oslabieniem, sennoscia,
nudnos$ciami, nadmiernym poceniem si¢ oraz zawrotami glowy. Aby ich unikngé nalezy zjes$¢
positek wysokoweglowodanowy (np. kanapki, ciasteczka, sok owocowy) bezposrednio po
badaniu.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
o ucisk w zotadku, nudnosci, wymioty.

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentéw):
o reakcje alergiczne, np. zaczerwienienie skory.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Gluco test
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gluco test
o Substancja czynng leku jest glukoza w postaci glukozy jednowodne;j.
300 ml roztworu zawiera 75 g glukozy.
o Pozostate skladniki to: kwas cytrynowy, sodu benzoesan (E 211), aromat pomaranczowy
naturalny (olejek cytrynowy, olejek grejpfrutowy, olejek pomaranczowy, maltodekstryna, guma
arabska, triacetyna) oraz woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Gluco test i co zawiera opakowanie
Lek Gluco test to roztwor bezbarwny do jasnozottego, stodki, o smaku i zapachu pomaranczowym.

Opakowanie stanowi butelka ze szkta oranzowego typu II1, z polipropylenowa zakretka zabezpieczajgca
przed dostepem dzieci 1 wktadka z polietylenu, z pierscieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania:
butelka 300 ml
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Podmiot odpowiedzialny
Miralex Sp. z o.0.

ul. Lotnicza 4, 64-920 Pita
tel.: +48 61 832 90 60
e-mail: miralex@miralex.pl

Wytworca

Curtis Health Caps S.A.
Wysogotowo ul. Batorowska 52
62-081 Przezmierowo

Ulotka dla pacjenta w formie wiasciwej dla oséb niewidomych i stabowidzacych dostepna w siedzibie
podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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