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Glucose-Tests flir Schwangere
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UNDOHNE __
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Zett fur INOKY



Weil eine fruhe
Diagnose schutzen kann

Der Gestationsdiabetes mellitus (GDM) gehért zu den haufigsten Risikofaktoren flir Komplikationen in
der Schwangerschaft und kann fiir Mutter und Kind akute und langfristige, teils schwerwiegende Folgen

haben.'? Die Prdvalenz eines GDM nimmt seit Jahren stetig zu.'?

Seit 2012 empfiehlt die Mutterschafts-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses?® ein zweistufiges
Screening auf GDM zwischen der Schwangerschaftswoche 24+0 und 27+6, das aus einem Vortest

mit 50 g Glucose und bei einem positiven Ergebnis (Blutglucose =135 mg/dl nach 1 Stunde) einem
absichernden Diagnosetest mit 75 g Glucose besteht.?” Frauen mit einem GDM in vorangegangenen
Schwangerschaften haben ein besonders erhéhtes Risiko fur das Auftreten eines GDM in weiteren
Schwangerschaften.? Bei diesen Frauen und Frauen mit anderen Risikofaktoren sollte ein Screening

bereits im ersten Trimenon durchgefiihrt werden.?

INOKY-GlucoScreen und INOKY-GlucoTest sind zwei Fertiglésungen fiir eine einfache und

schnelle Handhabung beim Screening und in der Diagnostik.
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Diagnosetest
INOKY-GlucoTest 75 g/300 ml
Oraler Glucose-Toleranztest (oGTT) zur
Diagnose oder zum Ausschluss eines
Diabetes mellitus und/oder einer gestérten
INOKY- Glucose-Toleranz
INOKY GlucoTest
¥ 75 g/300 ml
gaucuScreen Lésung zum Einnehmen
g Glucose
Lésung zum Einnehmen Jede Flosche enthalt
Glucose PATY Glucose
ostizer nte als Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.)
50g Lésung zum Einnehmen
Sl Clucose-Monohydrot (PREv) 1 Flasche mit 300 ml Lésung zum
Lésung xumEirmeh:"L:: e Einnehmen
1200 ml Lasung =

1 Flasche mi
Einnehmen

Screeningtest
INOKY-GlucoScreen 50 g

Oraler Glucose-Screeningtest (0GST) zum
Screening auf Gestationsdiabetes mellitus

Die Fertiglésungen enthalten riickstandsfrei aufgeloste Glucose mit der

exakten Dosis fir die Einmalverwendung.

Die Vorteile im Uberblick

Praktische Glycerolfrei* Fruchtiger Johannis-  In vielen KV-Bereichen Zeitersparnis
Fertiglésung beergeschmack  als Sprechstundenbedarf (ggu. Pulvern)

verordnungsfahig***

Prazise Leitliniengerechte  Aufeinander aufbauendes Fachiibergreifend
Dosierung Fertiglosung™* Testkonzept nach Mutter- einsetzbar****
schafts-Richtlinie?

Diagnosetest ist nicht gleich Diagnosetest

Unser INOKY-GlucoScreen ist der einzige Test, der in Deutschland fir das Screening auf Schwangerschafts-
diabetes zugelassen ist. Aber auch der INOKY-GlucoTest unterscheidet sich von anderen Fertiglésungen
(Standardzulassung) und Pulvern (zur Erstellung einer Trinklésung) auf dem Markt. Gemd&B DDG birgt
die Herstellung einer Glucose-Lésung in den Praxen unter Verwendung einer zuvor in der Apotheke
abgefillten Glucose ein Risiko fiir Ungenauigkeiten und Verunreinigungen.*

INOKY- INOKY- Fertiglosung nach

Eigenschaft GlucoScreen GlucoTest Standardzulassung Pulver
Gebrauchsfertig v v v X
Johannisbeergeschmack v v X X
Exakt dosiert v v v X
Basierend auf der v y

X X
NRF 13.8.-Rezeptur
Herstellung nach GMP v v v X

Die Standardzulassung (Laufende Nr. 282, Zulassungsnummer 2519.99.99) wird unter anderem aufgrund
des enthaltenen Glycerols als nicht mehr zeitgemdB angesehen, da Glycerol die StiBe und Osmolaritat

erhoht und es dadurch zu akuten gastrointestinalen Beschwerden kommen kann.*

Mit der angepassten NRF 13.8.-Rezeptur, die auf Glycerol verzichtet, wurde darauf reagiert.
Die Zusammensetzung von INOKY-GlucoScreen und INOKY-GlucoTest basiert auf dieser Formulierung.




INOKY-GlucoScreen 50 g

Losung zum Einnehmen

INOKY-GlucoScreen ist ein Fertigarzneimittel zum Screening auf Gestationsdiabetes mellitus.
Der in der Mutterschafts-Richtlinie empfohlene orale Glucose-Screeningtest wird schwangeren
Frauen im Rahmen ihrer Vorsorgeuntersuchungen verabreicht und sollte zwischen der 25. und

28. Schwangerschaftswoche durchgefiihrt werden.

Eigenschaften

INOKY-GlucoScreen 50 g ist ein oraler Glucose-Screeningtest
(oGST) zum einmaligen Gebrauch. Die Zusammensetzung des
Arzneimittels basiert auf der NRF 13.8-Rezeptur.

Anwendung

Der Test besteht aus der oralen Einnahme einer 50 g Glucose-L3sung
unabhdngig von der Tageszeit oder der letzten Mahlzeit.

Der INOKY-GlucoScreen sollte innerhalb von 5 Minuten vollstandig INOKY-
getrunken werden. Nach einer Stunde wird vendses Blut zur Bestimmung GlucoScreen
der Plasmaglucosekonzentration entnommen. Eine Blutglucose- 50 )
Konzentration von =135 mg/dl gilt als positives Ergebnis. In diesem Fall Lésung zum Einnehmen
sollten weitere diagnostische Tests durchgeftihrt werden. Glucose

Jede Flasche enthalt

T e

als Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.)

Lésung zum Einnehmen
1 Flasche mit 200 ml Lésung zum
Einnehmen

einziger zugelassener
Screening-Test
o

Wirkstoff Aussehen Darreichungsform Behadltnis Haltbarkeit
50 g Glucose Klare, farblose ~ Gebrauchsfertige Braunglasflasche 36 Monate
(als Glucose- Lésung Lésung
Monohydrat)

INOKY-GlucoTest 75 g/300 ml

Losung zum Einnehmen

INOKY-GlucoTest ist ein Fertigarzneimittel zur Diagnose oder zum Ausschluss einer Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus) und/oder einer gestdrten Glucose-Toleranz wie beispielsweise eines Gestations-
diabetes mellitus.

Eigenschaften
INOKY-GlucoTest 75 g/300 ml ist ein oraler Glucose-Toleranztest

(oGTT) zum einmaligen Gebrauch. Die Zusammensetzung des
Arzneimittels basiert auf der NRF 13.8-Rezeptur.

Anwendung

Fur die Bestatigung der Diagnose eines Gestationsdiabetes mellitus wird
schwangeren Frauen nach einer 10- bis 16-stlindigen Niichternperiode

zundchst Blut abgenommen und der Nuichtern-Blutzuckerwert bestimmit.

INOKY-

innerhalb von 5 Minuten vollstdndig getrunken werden. Nach 60 und séugt;g-{)%s;ll

Im Anschluss daran wird ihnen INOKY-GlucoTest verabreicht. Dieser sollte

120 Minuten wird den Frauen erneut venéses Blut abgenommen und der Lésung zum Einnehmen

Blutglucosewert bestimmt. Wird einer der folgenden Werte erreicht oder Glucose
Jede Flasche enthélt

Uberschritten liegt ein Gestationsdiabetes mellitus vor.
75,

als Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.)
Lésung zum Einnehmen
1Flasche mit 300 ml Lésung zum
Einnehmen

Niichtern =92 mg/dl = 5,1 mmol/I _
60 Minuten =180 mg/dl = 10,0 mmol/I ?
120 Minuten 2153 mg/dl = 8,5 mmol/I
Wirkstoff Aussehen Darreichungsform Behdltnis Haltbarkeit
75 g Glucose Klare, farblose ~ Gebrauchsfertige Braunglasflasche 36 Monate
(als Glucose- Lésung Lésung
Monohydrat)
- J




Lettliniengerechte Fertiglosungen-

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

Jede Flasche enthalt

75, (109

als Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.)

Lésung zum Einnehmen
1 Flasche mit 300 ml L8sung zum
Einnehmen

INOKY-
GlucoScreen
509

Lsung zum Einnehmen

Glucose
Jede Flasche enthdlt

504 y
als GlucoseAMonnhydroi (Ph.Eur.

gsung zum Einnehmen
:?T:scgha ‘mit 200 ml Losung zum

Einnehmen

PZN 19683361 PZN 19683378

Zusammensetzungen

INOKY-GlucoScreen INOKY-GlucoTest

Wirkstoff 50 g Glucose 75 g Glucose
(als Glucosemonohydrat) (als Glucosemonohydrat)

¢ Natriumbenzoat
(Ph. Eur., Konservierungsmittel)

Sonstige Bestandteile o Natriumbenzoat
(Ph. Eur., Konservierungsmittel)
e Citronensdaure (Ph. Eur.) e Citronensdure (Ph. Eur.)
e Schwarzes Johannisbeeraroma e Schwarzes Johannisbeeraroma

o Gereinigtes Wasser (Ph. Eur.) » Gereinigtes Wasser (Ph. Eur.)

Nach einem positiven Ergebnis des INOKY-GlucoScreen kann der INOKY-GlucoTest gemdB des zweistufigen
Testverfahrens nach der Mutterschafts-Richtlinie eingesetzt werden.® INOKY-GlucoScreen und
INOKY-GlucoTest sind apothekenpflichtig.

lhr I{ontakt zu uns

Beratung und Bestellung

MIDAS Pharma GmbH

RheinstraBe 49 - 55218 Ingelheim am Rhein

Telefon: +49 6132 89849 00 - Fax: +49 6132 990 9900
Mail: kontakt@midas-pharma.com

Mehr erfahren unter
www.inoky-health.com

DDG = Deutsche Diabetes Gesellschaft; NRF = Neues Rezeptur-Formularium

* Als Fertiglésung sind INOKY-GlucoScreen und INOKY-GlucoTest einfach und schnell anwendbar. Der Verzicht auf Glycerol wird empfohlen nach: Gemeinsames Positionspapier

der Kommission Labordiagnostik in der Diabetologie.*

** Der Gemeinsame Bundesausschuss empfiehlt das zweistufige Testverfahren, s. Mutterschafts-Richtlinie.® In diesem Fall erstatten die Krankenkassen sowohl den Screening- als
auch den Diagnosetest. Hinweis: Nach der S3-Leitlinie fir Gestationsdiabetes soll der Diagnosetest ohne vorheriges Screening ausgefiihrt werden.? Der Diagnosetest ist dann
allerdings nicht erstattungsfdahig.

*** Stand Januar 2026.

**** Bezieht sich nur auf INOKY-GlucoTest 75 g/300 ml. Der orale Glucosetoleranztest ist ein diagnostisches Werkzeug, das in verschiedenen medizinischen Fachbereichen ein-

gesetzt werden kann.
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Inoky-GlucoScreen 50 g Lésung zum Einnehmen. Wirkstoff: Glucose. Zusammensetzung: 200 ml Lésung enth. 50 g Glucose als Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.). Sonst. Bestandt.:
Natriumbenzoat, Citronensdure, Schwarze-Johannisbeer-Aroma, Gereinigtes Wasser. Anwendungsgebiete: Screening auf Schwangerschaftsdiabetes mit einem oralen Glucose
Screening Test (0GST). Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gg. den Wirkstoff od. einen der sonst. Bestandt.. Kérperl. Stress, z. B. nach einer Operation oder einem Trauma, bei
einem Infekt oder einer anderen akuten Erkrankung. Manifester Diabetes mellitus. Zustand nach Magen-Darm-Resektion. Stark reduzierter Allgemein- und Erndhrungszustand.
Elektrolytstérungen (inkl. Kalium-, Magnesium- oder Phosphatmangel). Nebenwirkungen: Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): Hypoglykémische Reaktion. Ge-
legentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen): Magendruck, Ubelkeit, Erbrechen. Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen): allergische Reaktionen, z. B.
Hautrétung. Haufigkeit nicht bekannt: Schwitzen, Schwindel, Ohnmacht, Kopfschmerzen, Mudigkeit, Bauchbeschwerden, Blahungen. Erhéhung der Herzfrequenz ohne Erhéhung
des Blutdrucks, signifikante Verzégerung der Magenentleerung. Warnhinweise: Jede Flasche enthalt Natriumbenzoat. Packungsbeilage beachten. Arzneimittel fur Kinder unzu-
génglich aufbewahren. Stand der Information: 11/2024. MIDAS Pharma GmbH, RheinstraBe 49, 55218 Ingelheim am Rhein, Deutschland.

Inoky-GlucoTest 75 g/300 ml Lésung zum Einnehmen. Wirkstoff: Glucose. Zusammensetzung: 300 ml Lésung enth. 75 g Glucose als Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.). Sonst. Be-
standt.: Natriumbenzoat, Citronenséure, Schwarze-Johannisbeer-Aroma, Gereinigtes Wasser. Anwendungsgebiete: Zur Diagnose oder zum Ausschluss einer Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus) und/oder einer gestérten Glucosetoleranz. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gg. den Wirkstoff od. einen der sonst. Bestandt.. Kérperl. Stress, z. B. nach einer
Operation oder einem Trauma, bei einem Infekt oder einer anderen akuten Erkrankung. Manifester Diabetes mellitus. Zustand nach Magen-Darm-Resektion. Stark reduzierter All-
gemein- und Erndhrungszustand. Elektrolytstérungen (inkl. Kalium-, Magnesium- oder Phosphatmangel). Nebenwirkungen: Haufig (kann bis zu 1von 10 Behandelten betreffen):
Hypoglykémische Reaktion. Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen): Magendruck, Ubelkeit, Erbrechen. Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):
allergische Reaktionen, z. B. Hautrétung. Haufigkeit nicht bekannt: Schwitzen, Schwindel, Ohnmacht, Kopfschmerzen, Mudigkeit, Bauchbeschwerden, Blahungen. Erhéhung der
Herzfrequenz ohne Erhéhung des Blutdrucks, signifikante Verzégerung der Magenentleerung. Warnhinweise: Jede Flasche enthdlt Natriumbenzoat. Packungsbeilage beachten.
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren. Stand der Information: 11/2024. MIDAS Pharma GmbH, RheinstraBe 49, 55218 Ingelheim am Rhein, Deutschland.
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