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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ketosteril potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje:

kalcium-beta-methyloxovalerat (ketoanalog isoleucinu) 67,0 mg
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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta

Popis ptipravku: podlouhlé, zluté potahované tablety

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prevence a 1écba poSkozeni vzniklych na zakladé chybné probihajiciho nebo nedostatecného metabolismu
bilkovin pii chronické rendlni insuficienci pii soucasném omezeni piijmu bilkovin v potravé na 40 g/den
nebo méné (u dospélych). Obvykle se vyzaduje u pacientd s glomerularni filtraci (GFR) niz$i nez 25 ml/min.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Neni-li jinak pfedepsano, davka pro dospélé (70 kg t€l. hm.) je 4—8 tablet tfikrat denn€ behem jidla. Tablety
se musi polykat celé.

Je prokazano, ze podavani béhem jidla usnadnuje absorpci a metabolismus odpovidajicich aminokyselin.

Pediatricka populace
Nejsou zadné zkusenosti s podavanim piipravku détem (viz bod 4.4).

Zpusob podéni:
Peroralni podani.
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Doba podani:
Ketosteril tablety se podavaji tak dlouho, dokud glomerularni filtrace (GFR) je nizsi nez 25 ml/min a

soucasné je omezen piijem bilkovin na 40 g/den (u dospélych).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitiva na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé€ 6.1.
Hyperkalcemie

Poruchy metabolismu aminokyselin.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Hladina vépniku v séru ma byt pravidelné¢ sledovana.

Je nutné zajistit dostate¢ny piivod kalorii.

V ptipadé dédi¢né fenylketonurie je nutné brat v uvahu, Ze pripravek Ketosteril obsahuje fenylalanin.

V ptipadé soucasného podavani hydroxidu hlinitého je nutné monitorovani hladiny fosfati v séru (viz bod
4.5).

Pediatricka populace
Nejsou zadné zkusSenosti s podavanim piipravku détem.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Soucasné podavani piipravki obsahujicich vapnik mlze vyvolat nebo zesilit zvySeni hladiny vapniku v
séru.

Ptipravky, které vytvari tézce rozpustné slouceniny s vapnikem (napfi. tetracykliny, chinoliny jako je
ciprofloxacin a norfloxacin, stejn¢ tak i pfipravky obsahujici Zelezo, fluoridy nebo estramustin) nemaji byt
podavany soucasné s pripravkem Ketosteril, aby se zabranilo ruseni absorpce lécCivych latek. Interval

podavani mezi pripravkem Ketosteril a t€émito 1é¢ivymi ptipravky ma byt nejméné dvé hodiny.

Nachylnost k srde¢nim glykosidiim a z toho divodu riziko arytmie se bude zvySovat, jestlize Ketosteril
zpusobi zvyseni hladiny vapniku v séru (viz bod 4.8).

Pti 1é¢bé piipravkem Ketosteril se zlepSuji uremické piiznaky. Tudiz, je-li podavan hydroxid hlinity, je
nutné jeho davku v ptipadé¢ potieby snizit. Je nutné sledovat ptipadny pokles hladiny fosfatu v séru.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Nejsou zadné adekvatni udaje o pouziti pfipravku Ketosteril béhem téhotenstvi.

Studie u zvifat neprokazaly piimé nebo nepiimé Skodlivé u¢inky b&hem téhotenstvi, na rozvoj
embrya/plodu, porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Je nutna opatrnost pfi predepisovani ptipravku t¢hotnym zenam.

Kojeni
Nejsou zadné zkuSenosti pii podavani piipravku kojicim Zenam.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pripravek Ketosteril nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Cetnost zafazeni je nasledujici:
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Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/10 az < 1/10)

Méné casté (> 1/1000 az < 1/100)

Vzéacné (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

Velmi vzicné
Porucha metabolismu a vyzivy Hyperkalcemie

Objevi-li se hyperkalcemie, je nutné snizit poddvani vitaminu D. V pfipadé€, Ze hyperkalcemie ptetrvava,
davka ptipravku Ketosteril, stejné tak jako ostatni zdroje vapniku, se musi snizit (viz také bod 4.5).

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci tcinky po registraci lé¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Doposud nebyly pozorovany zadné ptiznaky piedavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: aminokyseliny v¢etné kombinaci s polypeptidy
ATC kod: VO6DD

Ketosteril se podava jako doplnék nutricni 1écby pii chronickém onemocnéni ledvin. Ketosteril umoziuje
pfijem esencialnich aminokyselin, zatimco pfijem aminodusiku je minimalizovan. Po podani jsou keto- a
hydroxyanalogy transaminovany odebranim dusiku z neesencidlnich aminokyselin na esencialni
aminokyseliny, a tak se opétovnym vyuzitim aminoskupiny snizi tvorba urey. Hladiny hromadicich se
uremickych toxini jsou snizeny. Keto-a hydroxykyseliny nevyvolavaji hyperfiltraci rezidualnich nefrond.
Dopliikky obsahujici ketokyseliny maji pozitivni vliv na rendlni hyperfosfatemii a na druhotny
hyperparahtyroidismus. Krom¢ toho mohou zlepsit renalni osteodystrofii. Pouzivani ptipravku Ketosteril v
kombinaci s velmi nizkoproteinovou dietou umoznuje snizeny piijem dusiku, a tak se vyhyba skodlivym
disledktim neadekvatni bilkovinné diety a podvyzivy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Plazmatickd kinetika aminokyselin a jejich integrace do metabolickych pochodl je dobie zajiSténa.
Nicméné je tfeba si uvédomit, ze u uremickych pacientll se zmény plazmatickych hladin (coz se u téchto
pacientti objevuje Castéji) nezdaji byt zavislé na absorpci podanych aminokyselin, tzn., ze absorpce samotna
neni porusena. Zmeéna plazmatickych hladin se zda byt zptisobena poruSenim postabsorpcni kinetiky, ktera
muze byt stanovena velmi ¢asné v pribéhu vyvoje nemoci.

U zdravych jedinct zvySeni plazmatickych hladin ketokyselin se zvyS$uje béhem 10 minut po peroralnim

podani. Zvyseni téchto hodnot je pfiblizn€ pétkrat vyssi nez pocatecni hladiny. Vrcholu hladin je dosazeno
za 20—60 minut a hladiny se pak stabilizuji na normalni hodnoty po 90 minutach. Gastrointestinalni absorpce
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je tedy velmi rychla. V plazmé soucasné probiha zvySeni hladiny ketokyselin a odpovidajicich aminokyselin
ukazujicich, ze pfeména ketokyselin je velmi rychld. V dusledku fyziologického vylucovani alfa-
ketonickych kyselin v organismu, je pravdépodobné, Ze exogenni piijem ketokyselin je velmi rychle
integrovan do metabolickych cykld. Ketokyseliny néasleduji stejné katabolické pochody jako klasické
aminokyseliny.

Dosud nebyly provadény zadné specialni studie na vylu¢ovani ketokyselin.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ptedklinické udaje neuvadi zaddné specialni nebezpeci pro pacienta zalozené na konvencnich studiich
akutnich a opakovanych toxickych davek, farmakologické bezpecnosti a reprodukéni toxicity genotoxicity.
U ptipravku Ketosteril nebyly shledany z4dné teratogenni vlastnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

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.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, blistry udrzujte v dobfe uzavieném hlinikovém obalu,
aby byl pripravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

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

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Else-Kroener Strasse 1, 61352 Bad Homburg, Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO
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87/139/84-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 2. 4. 1984
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 21. 7. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

26.1.2023
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