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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ketosteril potahované tablety

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.

. Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezddoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
l1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek Ketosteril a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek Ketosteril uzivat
3. Jak se pripravek Ketosteril uziva

4. Mozné nezadouci ti¢inky

5. Jak ptipravek Ketosteril uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Ketosteril a k ¢emu se pouziva

Ketosteril je 1é¢ivy ptipravek pro nutri¢ni 1écbu u pacientl s poruchou ledvin (rendlni insuficienci).
Ketosteril se pouziva k prevenci a 1écbé poskozeni vzniklych na zakladé chybné probihajiciho nebo
nedostatecného metabolismu bilkovin pii chronickém onemocnéni ledvin a pfi sou¢asném omezeni piijmu
bilkovin v potravé na 40 g (u dospé€lych) denné. Vyzaduje se obvykle u pacientti s glomerularni filtraci
(GFR) nizs8i nez 25 ml/min.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek Ketosteril uZivat

Neuzivejte piipravek Ketosteril

— jestlize jste alergicky(4) na lécivé latky nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

— jestlize mate zvySenou hladinu vapniku v krvi (hyperkalcemie)

— jestlize trpite poruchou metabolismu aminokyselin

Upozornéni a opati‘eni
Pred uzitim pripravku Ketosteril se poradte se svym Iékafem nebo Iékarnikem, jestlize mate
fenylketonurii (vrozenou poruchou metabolismu fenylalaninu). Pfipravek Ketosteril obsahuje fenylalanin.

Hladina vapniku ve Vasi krvi bude pravidelné sledovana.

Pfi souCasném uzivani hydroxidu hlinit¢ho bude nutné sledovat hladiny fosfatu ve Vasi krvi (,,Dalsi 1é¢ivé
pripravky a pripravek Ketosteril®).

Zajistéte dostacujici privod kalorii.
Déti

Nejsou dostatecné zkusenosti s podavanim piipravku Ketosteril détem, proto se jeho podavani détem
nedoporucuje. Podavani pripravku Ketosteril détem miize byt pouze po konzultaci s 1ékarem.
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DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ketosteril
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste v neddvné dobé uzival(a)
nebo které moznd budete uzivat.

Soucasné podavani piipravku Ketosteril s pripravky obsahujicimi vapnik mtze zpisobit zvyseni hladiny
vapniku v krvi, nebo takové zvySeni jesté zvyraznit.

Neuzivejte tento pripravek soucasné s piipravky, které s vapnikem vytvareji tézko rozpustné slouceniny
(napf. tetracykliny, chinoliny (jako ciprofloxacin a norfloxacin) a ptipravky obsahujici zelezo, fluoridy
nebo estramustin), protoze to muze narusSit vstiebavani 1éCivych latek. Interval mezi podanim piipravku
Ketosteril a témito ptipravky ma byt nejméné dvé hodiny.

Pfi uzivani ptipravku Ketosteril mize dojit ke zvySeni hladiny vapniku v krvi. Tim se zesili u¢inek
nékterych piipravki k 16€bé onemocnéni srdce (srdecnich glykosidi) a zvysi riziko arytmii.

Uzivani pripravku Ketosteril zlepSuje uremické ptiznaky (pfiznaky, jako je napf. tnava, nevolnost,
nechutenstvi a zvraceni, které jsou dusledkem selhani ledvin). Proto pokud uzivate hydroxid hlinity, ma
byt davka tohoto pripravku v piipadé potfeby snizena. Je tfeba sledovat, zda nedochazi ke snizeni hladiny
fosfat v séru.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Nejsou zadné zkuSenosti s pouzivanim piipravku Ketosteril béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni.
Vzhledem k tomu je nutnd opatrnost pfi podavani pripravku Ketosteril béhem téhotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nejsou pozadovana Zadna zvlastni opatieni.

Pripravek Ketosteril obsahuje fenylalanin.
Fenylalanin pro Vas mize byt skodlivy, pokud mate fenylketonurii, coZ je vzacné genetické onemocnéni,
pti kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit.

3. Jak se pripravek Ketosteril uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého Iékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se svym
lékafem nebo Iékarnikem.
Neni-li jinak stanoveno, pfedepise Vam lékar obvykle tyto davky.

Dospéli (s telesnou hmotnosti 70 kg):
4-8 tablet 3x denné béhem jidla.
Tablety polykejte celé a zapijte je dostateCnym mnozstvim tekutiny. Tablety nezvykejte.

Délka 1écby
Ketosteril, se podava tak dlouho, dokud je rychlost glomeruldrni filtrace pod 25 ml/min a soucasna
bilkovinna dieta je ptisné dodrZzovana na 40 g/denn¢ nebo méné (u dospelych).

Pokud si myslite, ze G¢inek piipravku Ketosteril je pfili§ silny nebo naopak slaby, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

JestliZe jste uZzil(a) vice piipravku Ketosteril, neZ jste mél(a)
Nejsou znamy zadné zpravy o predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ketosteril
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Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Ketosteril
Neprestavejte uzivat piipravek Ketosteril bez konzultace se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékérnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Poruchy metabolismu a vyzivy
Velmi vzacné (mize postihovat mén€ nez 1 pacienta z 10 000): hyperkalcemie (vysoka hladina vapniku
v krvi).

Poznamka
Objevi-li se hyperkalcemie, je nutné snizit podavani vitaminu D. V piipad¢, ze hyperkalcemie pietrvava,
davka pripravku Ketosteril stejné, tak jako ostatni zdroje vapniku, se musi snizit.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezaddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpeé¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Ketosteril uchovavat
Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu a na blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Podminky uchovavani:

Uchovévejte pii teploté do 25 °C v plivodnim obalu, blistry udrzujte v dobfe uzavieném hlinikovém obalu,
aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢karnika, jak naloZzit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ketosteril obsahuje

Léciveé latky v jedné potahované tableté:
kalcium-beta-methyloxovalerat (ketoanalog isoleucinu) 67,0 mg
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kalcium-gama-methyloxovalerat (ketoanalog leucinu) 101,0 mg

kalcium-oxofenylpropionat (ketoanalog fenylalaninu) 68,0 mg
kalcium-methyloxobutyrat (ketoanalog valinu) 86,0 mg
kalcium-hydroxymethylthiobutyrat (hydroxyanalog methioninu) 59,0 mg
lysin-acetat 105,0 mg
(odpovida 75 mg lysinu)
threonin 53,0 mg
tryptofan 23,0 mg
histidin 38,0 mg
tyrosin 30,0 mg
celkovy obsah dusiku 36 mg
celkovy obsah vapniku 1,25 mmol = 50 mg

Pomocné latky:

Kukuti¢ny skrob, povidon, mastek, magnesium-stearat, makrogol 6000, oxid titani¢ity E 171,
krospovidon, kopolymer bazického butylovaného methakrylatu, koloidni bezvody oxid kiemicity,
chinolinova zlut’ E 104, triacetin.

Jak pripravek Ketosteril vypada a co obsahuje toto baleni
Ketosteril jsou podlouhlé, zluté potahované tablety.

Velikost baleni:
Blistry (PVC/PVDC/AI) zatavené v hlinikovém obalu se 100, 300 nebo 1500 potahovanymi tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Else-Kroener-Strasse 1, 61352 Bad Homburg, Némecko

Vyrobce
Labesfal, Laboratorios Almiro S.A., Santiago de Besteiros, Portugalsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 1. 2023

Vysvétlivky k potisku na blistrech:
Film-coated tablets — potahované tablety

Lot — ¢islo Sarze
EXP — datum pouzitelnosti
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