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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ketosteril
filmom obalené tablety

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ketosteril a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ketosteril
Ako uzivat’ Ketosteril

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Ketosteril

Obsah balenia a d’alSie informacie

ogkrwhE

1. Co je Ketosteril a na ¢o sa pouZiva

Ketosteril je liek uréeny na podporu vyzivovej lieEby pacientov s poruchou funkcie obli¢iek
(rendlna insuficiencia).

Ketosteril sa pouZiva na prevenciu a lie¢bu poskodeni spésobenych chybnou alebo nedostato¢nou
latkovou vymenou (metabolizmom) bielkovin pri chronickom ochoreni obliciek spojenym

s obmedzenym prijmom bielkovin v potrave na 40 g denne alebo menej (u dospelych); t. j. obvykle
u pacientov s glomerularnou filtraciou obli¢iek niz§ou ako 25 ml/min.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ketosteril

Neuzivajte Ketosteril

- ak ste alergicky na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),

- ak mate prili§ vysoku hladinu vapnika v krvi (hyperkalciémia),

- ak mate poruseny metabolizmus aminokyselin.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Ketosteril, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate
fenylketontriu, dedi¢né metabolické ochorenie. V takom pripade sa musi venovat’ pozornost’ faktu,
ze Ketosteril obsahuje fenylalanin.

Pravidelne sa vam ma monitorovat’ hladina vapnika v Krvi.

Pri su¢asnom uzivani hydroxidu hlinitého sa vam musia monitorovat’ hladiny sérovych fosfatov v
krvi (pozri “Iné lieky a Ketosteril”).

Zabezpecte dostatocny kaloricky prijem.

Deti
Nie st dostato¢né skusenosti na uréenie vhodnosti podavania lieku Ketosteril det'om tak, aby bolo
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mozné vydat’ vSeobecné odportcanie. Podavanie licku Ketosteril detom sa ma vykonat’ iba po
konzultacii s lekarom.

Iné lieky a Ketosteril
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Stcasné podavanie liekov obsahujticich vapnik méze spdsobit’ alebo zvyraznit’ zvySent hladinu
vapnika v krvi.

Lieky, ktoré vytvaraji tazko rozpustné zli€eniny s vapnikom (napriklad tetracykliny, chinolony
ako napriklad ciprofloxacin a norfloxacin, ako aj lieky obsahujuce Zelezo, fluoridy alebo
estramustin) sa nesmu podavat’ v rovnakom ¢ase ako Ketosteril, aby sa predi§lo zmenam vo
vstrebavani lie¢iv. Medzi uzivanim tychto liekov a licku Ketosteril sa ma dodrzat’ ¢asovy odstup
najmenej dve hodiny.

V pripade, ze podavanie licku Ketosteril vytsti do zvySenych hladin vapnika v krvi, zvysi sa
citlivost’ vo¢i niektorym liekom posiliiujucim ¢innost’ srdca (kardio-aktivne glykozidy) a z toho
dovodu sa zvysi riziko porich rytmu (arytmia).

Ak sa zlepsia priznaky zlyhania ¢innosti obli¢iek (urémie) pocas lie¢by liekom Ketosteril, je
mozné znizit' davkovanie hydroxidu hlinitého. Je potrebné venovat’ pozornost’ znizeniu sérovych
fosfatov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Nie su ziadne sktisenosti s uzivanim licku Ketosteril pocas tehotenstva a v obdobi dojéenia. Z toho
d6évodu sa ma zvysit’ opatrnost’ pri podavani lieku Ketosteril po¢as tehotenstva a v obdobi
dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ziadne zvlastne opatrenia sa nevyzaduju.

KETOSTERIL obsahuje fenylalanin
Fenylalanim méze byt §kodlivy, ak mate fenylketonuriu, zriedkava geneticku poruchu, pri ktorej sa
hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

3. Ako uzivat’ Ketosteril

Vzdy uzivajte Ketosteril presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak neurci lekar inak, obvykla davka je:

Dospeli (70 kg telesnej hmotnosti):
UZivajte 4 - 8 tabliet 3 krat denne pocas jedla.
Prehltnite tablety s dostatoénym mnoZstvom tekutiny. Tablety nerozzujte.

Dizka podavania:

Ketosteril sa podava tak dlho, pokial je klbkova (glomerularna) filtracia niz8ia ako 25 ml/min a
sucasne je prijem bielkovin zo stravy obmedzeny na 40 g/den a menej (dospeli).

Ak mate dojem, ze Gc¢inok lieku Ketosteril je prilis silny alebo prilis slaby, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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AK uZijete viac Ketosterilu, ako mate
Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

Ak zabudnete uzit’ Ketosteril
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uZivat’ Ketosteril
Neprestavajte uzivat’ Ketosteril bez predoslej konzultacie so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4, Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mozZe sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b): hyperkalciémia (prilis vel'a
vapnika v Krvi).

Poznamka:

Ak sa vyskytne hyperkalciémia, ma sa zniZit’ prijem vitaminu D. V pripade pretrvavajicej
hyperkalciémie sa ma znizit’ davka lieku Ketosteril, ako aj prijem akychkol'vek inych zdrojov
vapnika.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie t¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich ti€¢inkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Ketosteril

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale, blistre udrzujte pevne uzavreté v hlinikovom
obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ketosteril obsahuje

Jedna filmom obalena tableta obsahuje lie¢iva:
vapenata sol’ kyseliny (RS)-3-metyl-2-oxovalérovej 67,0 mg
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vapenata sol’ kyseliny 4-metyl-2-oxovalérovej 101,0 mg
vapenata sol’ kyseliny 2-0x0-3-fenylpropionovej 68,0 mg
vapenata sol’ kyseliny 3-metyl-2-oxomaslovej 86,0 mg
vapenata sol’ kyseliny DL-2-hydroxy-4-metylsulfanylmaslovej 59,0 mg
L-lyzinium-oacetat (zodpoveda 75 mg L-lyzinu) 105,0 mg
L-treonin53 mg

L-tryptofan 23,0 mg
L-histidin 38,0 mg
L-tyrozin 30,0 mg
Celkovy obsah dusika 36 mg

Obsah vapnika 1,25 mmol = 50 mg

Dalsie zlozky su: kukuri¢ny $krob, krospovidon (typ A), mastenec, koloidny oxid kremigity, stearat
horecnaty, makrogol 6000, chinolinova zIt4 (E 104), bazicky butylovany metakrylatovy kopolymér,
triacetin, oxid titani¢ity (E 171), povidon.

Ako vyzera Ketosteril a obsah balenia
Ketosteril, filmom obalené tablety su zlté¢ a podlhovasté.

Balenie obsahuje 100, 300 alebo 1500 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Else-Kroener-Strasse 1, 61352 Bad Homburg, Nemecko

Vyrobca
Labesfal, Laboratorios Almiro S.A, Santiago de Besteiros, Portugalsko
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Pfingstweide 53, D-61169 Friedberg, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.



