Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

KETOSTERIL, tabletki powlekane

Nalezy zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest KETOSTERIL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku KETOSTERIL
Jak stosowa¢ KETOSTERIL

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ KETOSTERIL

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest KETOSTERIL i w jakim celu si¢ go stosuje

KETOSTERIL jest lekiem stosowanym w terapii zywieniowej, u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci
nerek (niewydolnos¢ nerek).

Wskazania do stosowania:

KETOSTERIL jest wskazany w zapobieganiu i leczeniu skutkoéw nieprawidtowego lub
niewystarczajgcego metabolizmu biatek u dorostych pacjentow z przewlekla chorobg nerek,

W potaczeniu z ograniczonym spozyciem biatka w pozywieniu w ilosci 40 g/dobg¢ lub mniej.
Stosowany jest zwykle u pacjentow z filtracja ktebuszkowa (pierwszy etap powstawania moczu)
mniejszg niz 25 ml/min.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku KETOSTERIL

Kiedy nie stosowa¢ leku KETOSTERIL

Nie nalezy stosowac leku:

- jes$li pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma podwyzszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia);

- jesli pacjent ma zaburzenia metabolizmu aminokwaséw (zaburzenia przemiany biatek
W organizmie).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania leku u pacjentow z fenyloketonuria (patrz
w punkcie: KETOSTERIL zawiera fenyloalaning).

Podczas stosowania leku KETOSTERIL lekarz moze zleci¢ systematyczne kontrolowanie st¢zenia
wapnia we krwi.

W przypadku jednoczesnego stosowania leku KETOSTERIL z wodorotlenkiem glinu nalezy
kontrolowac¢ stezenie fosforanow (patrz w punkcie: KETOSTERIL a inne leki).



W trakcie leczenia nalezy spozywac wystarczajacg ilos¢ kalorii, co jest niezbgdne do zachowania
dobrego stanu zdrowia.

Dzieci
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku KETOSTERIL u dzieci.

KETOSTERIL a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Aby unikna¢ zaburzefn wchlaniania substancji czynnych, nalezy zachowaé co najmniej 2 godziny
odstepu migdzy przyjeciem leku KETOSTERIL, a ktoregokolwiek z nastgpujacych lekow,
tworzacych trudno rozpuszczalne zwigzki z wapniem:
- antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen, jak np. tetracykliny, chinolony, takie jak
cyprofloksacyna i norfloksacyna);
- leki zawierajgce zelazo, fluor;
- estramustyna (lek stosowany w leczeniu raka prostaty).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac jednoczesnie z lekiem KETOSTERIL:

- leki zawierajace wapn - co moze powodowac lub nasila¢ podwyzszenie stezenia wapnia we krwi.

- glikozydy nasercowe (leki stosowane w leczeniu niewydolnosci i zaburzen pracy serca) -
KETOSTERIL moze powodowa¢ podwyzszenie stezenia wapnia we krwi, co zwigksza
wrazliwo$¢ na glikozydy nasercowe. Dlatego nalezy stosowac je ostroznie ze wzgledu na ryzyko
zaburzenia pracy serca.

- wodorotlenek glinu - w trakcie stosowania leku KETOSTERIL zmniejszajg si¢ objawy mocznicy,
dlatego w przypadku stosowania wodorotlenku glinu, lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku
KETOSTERIL oraz zleci¢ kontrole stezenia fosforanow we krwi.

KETOSTERIL z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac podczas positku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Decyzje o stosowaniu leku KETOSTERIL u kobiet cigzarnych i karmiacych piersiag podejmie lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
KETOSTERIL nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

KETOSTERIL zawiera fenyloalanine
Lek moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig (dziedziczne zaburzenie metabolizmu).

3. Jak stosowa¢ KETOSTERIL

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Podanie doustne.

Zalecane dawkowanie (dorosli o masie ciala 70 kg)

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zalecana dawka to 4 do 8 tabletek 3 razy na dobe.
Lek nalezy przyjmowac podczas positku.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac odpowiednig iloscig ptynu.



Czas stosowania
O dtugosci leczenia decyduje lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku KETOSTERIL
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dotychczas nie odnotowano przypadkéw zastosowania wigkszej dawki niz zalecana.

Pominiecie zastosowania leku KETOSTERIL

W razie pominigcia dawki leku nalezy przyja¢ lek tak szybko, jak to jest mozliwe. Jesli zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pominigtg dawke. Nastepng dawke przyja¢ w zwyklym
czasie.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Przerwanie stosowania leku KETOSTERIL
Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob:

bardzo czgsto: czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow

czesto: u 1 do 10 na 100 pacjentow

niezbyt czesto: u 1 do 10 na 1000 pacjentéw

rzadko: u 1 do 10 na 10 000 pacjentow

bardzo rzadko: rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow

czgsto$¢ nieznana: nie moze by¢ okres§lona na podstawie dostgpnych danych.

Bardzo rzadko wystepujace dzialanie niepozgadane:

- hiperkalcemia (zbyt duze stezenie wapnia we krwi).
W przypadku wystapienia hiperkalcemii lekarz zaleci zmniejszenie dawki witaminy D. Jezeli
hiperkalcemia utrzymuje si¢, lekarz zmniejszy dawke leku KETOSTERIL oraz wszystkich innych
zrédet wapnia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ KETOSTERIL

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.



Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac¢ blistry szczelnie zamknigte w celu
ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku kartonowym
i blistrze po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
$rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera KETOSTERIL
- Substancjami czynnymi leku sg (zawarto§¢ w 1 tabletce):

Wapnia (R,S)-3-metylo-2-oksowalerianian

(a-ketoanalog DL-izoleucyny) 67 mg
Wapnia 4-metylo-2-oksowalerianian

(a-ketoanalog leucyny) 101 mg
Wapnia 2-okso-3-fenylopropionian

(a-ketoanalog fenyloalaniny) 68 mg
Wapnia 3-metylo-2-oksomaslan

(a-ketoanalog waliny) 86 mg
Wapnia (R,S)-2-hydroksy-4-metylotiomaslan

(a-hydroksyanalog DL-metioniny) 59 mg
L-lizyny octan 105 mg
(co odpowiada 75 mg L-lizyny)

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

- Pozostale sktadniki to: skrobia kukurydziana, krospowidon, talk, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, makrogol 6000, zolcien chinolinowa (E 104), kopolimer
metakrylanu butylu zasadowy, triacetyna, tytanu dwutlenek (E 171), powidon K 29-32.

Jak wyglada KETOSTERIL i co zawiera opakowanie

Lek ma postac tabletek powlekanych, podtuznych, barwy zotte;j.

Tabletki powlekane pakowane sg w blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC w worku zewnetrznym
z folii aluminiowej (po 5 blistrow w worku), umieszczone w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 100 tabletek powlekanych (5 blistrow po 20 sztuk) lub 300 tabletek
powlekanych (15 blistrow po 20 sztuk).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy



Wytwoérca

Labesfal, Laboratorios Almiro S.A.
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugalia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0.

Al Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 23.12.2021



