Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KETOSTERIL, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera:

S61 wapniowa kwasu (R,S)-3-metylo-2-oksowalerianowego 67 mg
(o~ketoanalog DL-izoleucyny)

S61 wapniowa kwasu 4-metylo-2-oksowalerianowego 101 mg
(o~ketoanalog leucyny)

S61 wapniowa kwasu 2-okso-3-fenylopropionowego 68 mg
(o-ketoanalog fenyloalaniny)

S6l1 wapniowa kwasu 3-metylo-2-oksomastowego 86 mg -
(o-ketoanalog waliny)

S61 wapniowa kwasu (R,S)-2-hydroksy-4-metylotiomastowego 59 mg
(a- hydroksyanalog DL-metioniny)

L-lizyny octan 105 mg
(=L-lizyna)

L-treonina 53 mg
L-tryptofan 23 mg
L-histydyna 38 mg
L-tyrozyna 30 mg
Catkowita zawarto$é azotu w tabletce: 36 mg
Zawarto$é wapnia w tabletce: 1,25 mmol = 50 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

4. SZ.CZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 'Wskazania do stosowania

W polaczeniu z ograniczeniem podazy biatka w pozywieniu do <40 g na dobg (u dorostych) preparat
stosowany jest w zapobieganiu i leczeniu nastepstw nieprawidtowego lub niewystarczajacego
metabolizmu biatek u chorych z przewlekla niewydolno$cia nerek; gtéwnie u pacjentéw z filtracja
ktebuszkowa (GFR) < 25 ml/min.

4,2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania doustnego.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej: 4 do 8 tabletek trzy razy dziennie w czasie positkow.

Tabletki nalezy potykaé w catosci.

Powyzsze dawkowanie dotyczy os6b dorostych (o masie ciala 70 kg).

Ketosteril stosuje sig, dopoki filtracja kigbuszkowa utrzymuje si¢ ponizej warto$ci 25 ml/min, a
pacjent przestrzega ograniczen biafkowych < 40 g/dobg (u dorostych).

4.3 Przeciwwskazania
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Hiperkalcemia, nieprawidtowy metabolizm aminokwasow.
W przypadkach wrodzonej fenyloketonurii nalezy uwzglednié zawarto$¢ fenyloalaniny w produkcie.
Dotychczas nie ma do$wiadczen z zastosowaniem w czasie cigzy i w pediatrii.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Ketosteril nalezy przyjmowaé w czasie positkéw, w celu zapewnienia prawidtowego wchlaniania
i przemiany do odpowiednich aminokwaséw. NaleZy systematycznie sprawdza¢ steZenie wapnia
w osoczu. Nalezy zapewnié wystarczajaca podaz kalorii.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie lekéw zawierajacych wapn (np. wodorocytrynian sodu wapnia) moze
prowadzié¢ do patologicznego wzrostu stezenia wapnia w osoczu, badz nasilenia istniejacej
hiperkalcemii. Poniewaz objawy mocznicy W czasie stosowania preparatu Ketosteril zmniejszajg sig,
nalezy zmniejszyé dawke stosowanego wodorotlenku glinu. Nalezy zwr6ci¢ uwage na zmniejszenie
stezenia fosforanéw w osoczu. Aby uniknaé wplywu na wehlanianie, nie nalezy przyjmowac
jednoczesnie z preparatem Ketosteril lekow, ktére tworza trudno rozpuszczalne zwiazki z wapniem
(np. preparaty zawierajace tetracykliny, chinolony, jak cyprofloksacyna czy norfloksacyna, zelazo,
fluor lub estramustyng). Nalezy zachowaé co najmniej 2 godziny odstgpu pomigdzy zazyciem
preparatu Ketosteril i ktéregokolwiek z wymienionych lekow.

Wrazliwo$é na glikozydy nasercowe i zwiazane z tym ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca
roénie wraz ze wzrostem stezenia wapnia we krwi.

4.6 Cigzailaktacja
Dotychczas nie ma do$wiadczen z podawaniem w czasie ciazy i laktacji.

47 Wplyw na zdolno§é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie jest znany.

4.8 Dzialania niepozadane

Moze rozwina¢ si¢ hiperkalcemia. W takim przypadku zaleca si¢ zmniejszenie dawki witaminy D.
Jezeli hiperkalcemia utrzymuje sig, nalezy zmniejszy¢ dawki preparatu Ketosteril oraz innych zrédet
wapnia.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie obserwowano objawdw przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: aminokwasy
Kod ATC: V0O6DD

Ketosteril umozliwia dostawe niezbednych aminokwas6w przy zmniejszonej podazy azotu.

Po podaniu doustnym ketoanalogi aminokwaséw ulegaja transaminacji, otrzymujac azot

z aminokwaséw nie-niezbednych, co zmniejsza wytwarzanie mocznika przez powtéme uzycie grup
aminowych. Stezenie toksycznych metabolitow zmniejsza sig.

Keto- i (lub) hydroksykwasy nie wywotuja hiperfiltracji w czynnych nefronach.
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Preparaty zawierajace ketokwasy wywieraja pozytywny wplyw na hiperfosfatemig nerkowa oraz
wtérng nadczynno$é przytarczyc i moga przyczynié sig do poprawy osteodystrofii nerkowej.
Zastosowanie preparatu Ketosteril w polaczeniu z dieta o bardzo malej zawartosci biatek umozliwia
zmniejszenie przyjmowania azotu, przy jednoczesnym uniknigciu niekorzystnych skutkéw
niewystarczajacej podazy biatka i niedozywienia.

5.2 'WlaSciwos$ci farmakokinetyczne

Kinetyka aminokwaséw w osoczu i ich wiaczanie do szlakow metabolicznych sa dobrze poznane.
Nalezy jednak zaznaczy¢, ze u pacjentéw z mocznica zaburzenia osoczowych stezefi aminokwasow
prawdopodobnie nie zaleza od doustnej podazy i ze kinetyka po wehlonigeiu moze by¢ zaburzona na
bardzo wczesnym etapie choroby.

U zdrowych 0s6b wystepuje wzrost stezef ketoanalogéw aminokwaséw w osoczu w 10 minut po
podaniu doustnym. Stgzenia osiagaja wartosci okolo 5 razy wyzsze od wyjéciowych. Szczytowe
stezenia osiagane sa w 20-60 minut, a powrdt do wartosci wyjéciowych nastepuje po 90 minutach.
Wehlanianie w przewodzie pokarmowym jest wige bardzo szybkie.

Réwnoczesny wzrost osoczowego stezenia ketoanalogu i odpowiadajacego mu aminokwasu wskazuje,
7e proces transaminacji zachodzi bardzo szybko.

Ketokwasy uczestnicza w tych samych szlakach katabolicznych, co zwykle aminokwasy.

Nie przeprowadzono dotychczas badan wydalania ketokwasow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne uzyskane w oparciu o konwencjonalne badania dotyczace: toksycznosci ostrej 1
po powtarzanych dawkach, bezpieczenstwa farmakologicznego i toksycznego wplywu na geny, nie
wykazaly istnienia szczeg6lnego ryzyka dla ludzi.

Ketosteril nie wykazuje dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana
Krospowidon

Talk

Krzemu dwutlenek koloidalny, bezwodny
Magnezu stearynian
Makrogol 6000

Zbkcien chinolinowa (E 104)
Eudragit E

Tréjoctan glicerolu

Tytanu dwutlenek (E 171)
Powidon

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w suchym miejscu, w temperaturze do 25°C.
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6.5 Rodzaj i zawarto§é opakowania

Blister (PVC/PVDC/Alu) w tekturowym pudetku.
100 szt. - 5 blistréw po 20 szt.

6.6 Szczegélne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegblnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg v.d.H.
_Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

5686
R/3385

9. DATA WYDANIA I?IERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIJA POZWOLENIA

27.01.199%4 1.
31.12.1999 .
05.02.2005 r.
10.02.2006 r.
13.12.2007 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13.12.2007 1.

Fresenlus Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Hrubleszowska 2, 01-209 Warszawa
Tel. 48(22) 345 67 89, fax: 48(22) 345 67 87
NIP 521-29-35-353, REGON 013231488

Masuv
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