MENTIONS LEGALES COMPLETES

DENOMINATION : CETORNAN® 5 g, poudre pour solution buvable et solution entérale en
sachet. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE : oxoglurate neutre de L(+)
ornithine monohydraté 5,000 g. Excipients g.s.p. un sachet de 5,340 g : ardme vanille*, arbme
citron**, aspartam. *Composition de l'arébme vanille: vanilline; éthylvanilline ; alcool
benzylique ; alcool anisique ; aldéhyde anisique ; aldéhyde parahydroxybenzoique ; sur un
support de maltodextrine. **Composition de I'arbme citron : huiles essentielles d’orange et de
citron partiellement déterpénées ; extrait naturel de citron; jus concentré d’orange et de
citron ; sur un support de maltodextrine. FORME PHARMACEUTIQUE : Poudre pour solution
buvable et solution entérale. DONNEES CLINIQUES : Indication thérapeutique : Adjuvant
de la nutrition chez le sujet 4gé dénutri. N.B. : La dénutrition est définie par la perte de poids
d'au moins 3 kg au cours des 6 derniers mois, associée soit a un indice de masse corporelle
(poids corporel/taille®) inférieur & 22, soit & une albuminémie inférieure & 36 g/l. Posologie et
mode d'administration : 2 sachets par jour a prendre dans un verre d'eau, avant le déjeuner
et le diner. CTJ: 4,99 €. Contre-indications : En cas de phénylcétonurie, en raison de la
présence d’aspartam. Effets indésirables: La survenue d'épisodes diarrhéiques peut
s'observer au cours de toute hyperalimentation entérale. PROPRIETES
PHARMACOLOGIQUES : Propriétés pharmacodynamiques : ACIDE AMINE (A : appareil
digestif et métabolisme). L'oxoglurate de L(+) ornithine est un sel d'acide aminé qui contient 2
molécules d'ornithine pour une molécule d'oxoglurate, soit 13,08 % d'azote. L'apport azoté est
donc de 0,65 g pour un sachet de 5 g. Le métabolisme de l'oxoglurate entraine une
production de glutamate, glutamine, arginine, proline et polyamines qui jouent un role dans le
métabolisme protéique et les mécanismes de prolifération de la muqueuse intestinale. Chez
I'homme, plusieurs études suggérent que l'oxoglurate de L(+) ornithine freine I'élévation du
catabolisme protéique musculaire, freine la chute des concentrations plasmatiques et
musculaires de glutamine et permet une moindre diminution de la balance azotée. Propriétés
pharmacocinétiques : La prise orale de 10 g d'oxoglurate de L(+) ornithine par le sujet sain
est suivie d'une augmentation de I'ornithinémie de I'ordre de 5 fois la valeur de base. Le pic de
concentration plasmatique est atteint en 1 heure chez le sujet a jeun et en 1h30 chez le sujet
nourri. Pour les doses comprises entre 2 et 10 g, l'augmentation de l'ornithinémie est
proportionnelle a la dose. Les concentrations plasmatiques d'oxoglurate ne sont pas
significativement augmentées. Chez I'hnomme, le métabolisme de I'oxoglurate de L(+)
ornithine n'est pas clairement élucidé. Une augmentation des concentrations plasmatiques de
I'acide glutamique, de I'arginine et de la proline est observée. L'excrétion urinaire du produit
inchangé est inférieure a 1 % de la dose administrée. L'excrétion urinaire de citrulline,
glutamate et arginine est augmentée. DONNEES PHARMACEUTIQUES : Durée de
conservation: 3 ans. PRESENTATION ET NUMERO D' IDENTIFICATION
ADMINISTRATIVE : 330 278.2 : 5 g en sachet (papier/aluminium/polyéthyléne), boite de 10.
Prix : 24,97 €. Remb. Séc. Soc. a 35 %. NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT : CHIESI
S.A. - 11, avenue Dubonnet - 92400 COURBEVOIE. Tél.: 01 47 68 88 99 -
Pharmacovigilance : tél. 08 00 10 25 81. DATE DE REVISION : Mars 2008.

Conformément a la loi Informatique & Libertés du 6 janvier 1978, vous disposez d’un droit
d’acces, de rectification et de suppression des données nominatives vous concernant. De
méme, vous pouvez nous faire part de vos observations relatives a la qualité des pratiques
et/ou de linformation délivrée lors de la visite médicale effectuée sur les produits CHIESI S.A.
Dans ces deux cas, contactez le Pharmacien Responsable du laboratoire via le site Internet
www.chiesi.com. Les avis de la Commission de la Transparence sont consultables sur le site
Internet www.chiesi.com.
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