AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11614/2019/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SORBITOL 50 g/1 solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1000 ml solutie perfuzabila contin sorbitol 50 g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila.
Solutie limpede, incolora, fara particule vizibile in suspensie.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

o aport caloric glucidic, singur sau asociat cu solutii perfuzabile de aminoacizi, in cadrul nutritiei
parenterale, la bolnavii la care ingestia alimentelor nu este posibild (interventii chirurgicale etc.).
Aportul caloric este de 400 kcal pentru 100 g sorbitol.

prevenirea deshidratarii intra- i extracelulare.

profilaxia si tratamentul cetozei din starile de denutritie

diaree sau varsaturi.

vehicul pentru aportul terapeutic in perioada pre si postoperatorie imediata.

rehidratare in cazul in care exista o pierdere de apa mai mare decat pierderea de clorura de sodiu si
alti electroliti.

4.2 Doze si mod de administrare
Sorbitolul se administreaza in perfuzie venoasa, doza optima recomandata fiind de 1g sorbitol/kg si ora.
4.3 Contraindicatii

Supraincarcare hidrica.
Intoleranta la fructoza.

4.4 Atentionari si precautii speciale

Administrarea se face in perfuzie intravenoasa lenta pentru a putea sesiza eventuala aparitie a unei diureze
osmotice.

Se suplimenteaza, eventual, cu insulind si potasiu In functie de nivelul glicozuriei, acetonuriei si
glicemiei.

La pacientii cu diabet zaharat sau la pacienti cu intoleranta la hidrati de carbon, in functie de valoarea
glicemiei, se ajusteaza doza de insulind si se supravegheaza clinic si paraclinic.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
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Nu se cunosc.
4.6 Sarcina si aldptarea

Nu sunt disponibile date din literaturd cu privire la administrarea in sarcina §i alaptare. In cazul in care
administrarea de sorbitol este neaparat necesara se va aprecia raportul risc/beneficiu.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Medicamentul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Pot sa apara: hiperglicemie, poliurie, hiperosmolaritate, acidoza lactica si hiperuricemie.
4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: solutii pentru administrare intravenoasa, solutii pentru nutritie parenterala,
codul ATC: BOSBAO3.

Sorbitolul este un alcool polihidroxilic care se metabolizeaza in principal in ficat pana la fructoza sau
glucoza (in mai micd masura), furniznd substrat energetic celulelor hepatice.

Sorbitolul, substrat energetic usor utilizabil de catre organism, are, de asemenea, actiune anticetogena si
hepatoprotectoare, administrarea lui fiind posibila chiar in prezenta unor leziuni hepatice importante.
Aportul caloric al sorbitolului este de 4,1 kcal/g. Sorbitolul este foarte bine tolerat de rinichi.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Sorbitolul este un zahar-alcool hexahidrat, derivat din glucoza prin hidrogenare.

Administrat pe cale parenterala este oxidat, la nivelul ficatului, de catre sorbitol-dehidrogenaza,
transformandu-se in fructoza (levuloza). Metabolizarea sorbitolului este independenta de insulina. O parte
din sorbitol poate fi metabolizata direct in glucoza sub actiunea aldoz-reductazei.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Apa pentru preparate injectabile

6.3 Perioada de valabilitate

Medicamentul ambalat pentru comercializare: 2 ani

Dupa deschiderea ambalajului: A se utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
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6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 20 pungi din PVC cu un tub conector a cate 500 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 4 pungi din PVC cu un tub conector a cate 2000 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 7 pungi din PVC cu un tub conector a cate 2000 ml solutie perfuzabila

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
De unica utilizare.

Trebuie utilizate numai solutii limpezi, clare, in ambalaj intact.

Solutiile neutilizate si pungile trebuie eliminate n mod adecvat, in conformitate cu prevederile locale.
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