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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ketosteril
filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna filmom obalena tableta obsahuje:

vapenata sol’ kyseliny (RS)-3-metyl-2-oxovalérovej 67,0 mg
vapenata sol’ kyseliny 4-metyl-2-oxovalérovej 101,0 mg
vapenata sol’ kyseliny 2-0x0-3-fenylpropiénovej 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-lyziniumacetat (zodpoveda 75 mg L-lyzinu) 105,0 mg
L-treonin 53,0 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

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta
Z1té, podlhovasté, filmom obalené tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie

Prevencia a liecenie poskodeni spdsobenych chybnym alebo nedostatocnym metabolizmom proteinov pri
chronickom ochoreni obli¢iek spojenom s limitovanym prijmom proteinov v potrave 40 g denne (u
dospelych) a menej. To sa obvykle tyka pacientov s glomerularnou filtraciou pod 25 ml/min.

4.2. Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Davka pre dospelych (na 70 kg telesnej hmotnosti) je 4 - 8 tabliet trikrat denne pocas jedla. Tablety sa nesmu
rozhryzt’.

UZivanie tabliet pocas jedla podporuje spravne vstrebavanie a zmetabolizovanie na prislusné aminokyseliny.

Pediatricka populacia
Nie st ziadne skusenosti s pouzitim u deti (pozri Cast’ 4.4).

Spo6sob podavania
Na peroralne pouzitie.
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Dizka podévania
Ketosteril tablety sa podavaju dovtedy, pokym je glomerularna filtracia niz8ia ako 25 ml/min a st¢asne
prijem bielkovin v strave je obmedzeny na 40 g denne alebo menej (u dospelych).

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,
- Hyperkalciémia,
- NaruSeny metabolizmus aminokyselin.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Je potrebné pravidelne kontrolovat’ hladinu sérového vapnika.
Zabezpecte dostatocny prijem kalorii.

Fenylalanin
Pokial’ pacient ma dedi¢nu fenylketonuriu, treba venovat’ pozornost’ skutocnosti, ze Ketosteril obsahuje

fenylalanin.
V pripade subezného podavania s hydroxidom hlinitym je potrebné monitorovanie sérovych hladin fosforu
(pozri Cast’ 4.5).

Pediatricka populécia
Dosial’ nie su skusenosti s podavanim pediatrickym pacientom.

45 Liekové a iné interakcie

Stcasné podavanie s lieckmi, ktoré obsahuji vapnik moze sposobit’ alebo zosilnit’ patologické zvysenie
hodnét sérového vapnika.

Lieky, ktoré s vapnikom tvoria t'azko rozpustné zlu¢eniny (napriklad tetracykliny, chinolony ako je napriklad
ciprofloxacin a norfloxacin, ako aj lieky obsahujuce Zelezo, fluoridy alebo estramustin), sa nesmu uzivat’

v rovnakom ¢Case s liekom Ketosteril, aby nedoslo k poruseniu absorpcie u¢innych latok. Medzi pozitim lieku
Ketosteril a tychto lickov sa ma dodrzat’ interval najmenej dve hodiny.

Citlivost’ na kardioglykozidy a z tohto dovodu taktiez riziko arytmie stiipa v pripade, ak Ketosteril sposobi
zvySenie koncentracie vapnika v krvi (pozri Cast’ 4.8).

Vplyvom terapie liekom Ketosteril sa zlepsia priznaky urémie. TakZe v pripade podavania hydroxidu
hlinitého je mozné jeho davku znizit, ak je to potrebné. Je potrebné monitorovat’ pripadné zniZenie sérovych
hladin fosfatov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii udaje o pouziti lieku Ketosteril u gravidnych Zien.

Stadie na zvieratach nepoukazuju na Ziadne priame ¢i nepriame $kodlivé t¢inky na tehotenstvo, vyvin
embrya/plodu, porod ¢i postnatalny vyvin (pozri ¢ast’ 5.3)

Predpisanie lieku gravidnym Zenam vyzaduje opatrnost’.

Dojcenie
Dosial’ nie st Ziadne sktisenosti s podavanim lieku po¢as dojcenia.
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Ketosteril nemé ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce Gcinky

Frekvencia vyskytu neziaducich téinkov podl'a MedDRA Klasifikacie:
Vel'mi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Poruchy metabolizmu a vyzivy hyperkalciémia

Ak sa vyskytne hyperkalciémia, treba znizit prijem vitaminu D. V pripade pretrvavania hyperkalciémie sa
ma znizit’ davka lieku Ketosteril, ako aj prijem akéhokol'vek iného zdroja vapnika (pozri tiez ¢ast’ 4.5).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9. Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Celkova vyziva. Aminokyseliny, vratane kombinacii s polypeptidmi; ATC
kod: VO6DD.

Ketosteril tablety sa podavaju za i€elom zabezpecenia nutri¢nej terapie v pripadoch chronickych ochoreni
obliciek.

Ketosteril tablety umoziuju prijem esencialnych aminokyselin za su¢asného minimalizovania prijmu dusika
Z aminokyselin.

Keto- a hydroxy-analdgy st po absorpcii transaminované na prislu$né esencialne aminokyseliny odobratim
dusika z neesencidlnych aminokyselin, a tym zniZuje tvorbu urey cestou opatovného pouzitia aminoskupiny.
Tak dochadza k znizovaniu hromadenia uremickych toxinov. Keto- a/alebo hydroxykyseliny nezvysuju
hyperfiltraciu rezidualnych nefréonov. Latky obsahujuce ketokyseliny, maju pozitivny vplyv na renalnu
hyperfosfatémiu a sekundarny hyperparatyreoidizmus. NavySe moze dojst’ k zlepSeniu renalnej
osteodystrofie. Pouzitie lieku Ketosteril spolu s nizkoproteinovou diétou umoziuje znizit’ privod dusika

a umozni vyhnut’ sa $kodlivym nasledkom dieteticky nedostato¢ného proteinového prijmu a malnutricie.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Kinetika aminokyselin v plazme, ako aj ich integracia do metabolického retazca s vel'mi dobre popisané.

Treba poznamenat’, Ze pri¢inou zmenenych plazmatickych hladin aminokyselin u uremickych pacientov, o
je u tychto pacientov ¢astym javom, zrejme nie je absorpcia dodavanych aminokyselin, t.j. absorpcia
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samotna nie je narusena. Zmenené plazmatické hladiny su zrejme désledkom naruSenej post-absorpcnej
kinetiky, ¢o sa da zaznamenat’ vo vel'mi skorom §tadiu ochorenia. U zdravych jedincov sa plazmaticka
hladina ketoanal6gov zvysuje po 10 minutach po peroralnom podani. Tieto hladiny dosahuji az 5 ndsobok
inicialnej irovne. Vrcholové hladiny sa dosahuji po 20 - 60 minttach a normalne hladiny su spat’ obnovené
po 90 minutach. Gastrointestindlna absorpcia je teda vel'mi rychla. Simultanne zvySenie hladin ketoanalégov
a korespondujtcich aminokyselin v plazme ukazuje, Ze transamindacia ketoanalégov prebieha vel'mi rychlo.
Je zrejmé, Ze exogénne podané ketoanaldgy st vel'mi rychlo integrované do metabolickych cyklov

v désledku vyuzitia fyziologickych metabolickych ciest ketokyselin. Katabolizmus ketokyselin vyuziva
rovnaké metabolické cesty ako klasické aminokyseliny.

Eliminacia
Specificka Studia tykajlica sa vylu€ovania ketokyselin sa dosial’ neuskutocnila.

5.3  Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje, zalozené na zvycajnych stadiach o farmakologickej bezpecnosti, akutnej a opakovanej
toxickej davke, bezpe¢nom davkovani a genotoxicite, neukazuji ziadne zvlastne riziko pre ¢loveka.
Ketosteril nema teratogénne vlastnosti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kukuri¢ny skrob, krospovidon (typ A), mastenec, koloidny oxid kremicity, stearat hore¢naty, makrogol 6000,
chinolinova Zlta (E 104), bazicky butylovany metakrylatovy kopolymér, triacetin, oxid titanicity (E 171),
povidon K 29 -32.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia
100 filmom obalenych tabliet balenych v blistri (PVC/Al), blistre su zabalené do hlinikového obalu

Velkosti balenia:
1 x 100 filmom obalenych tabliet, 3 X 100 filmom obalenych tabliet, 15 x 100 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu
Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poziadavkami.
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