CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KETOSTERIL, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera:

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
Catkowita zawarto$¢ azotu w tabletce 36 mg
Zawarto$¢ wapnia w tabletce 1,25 mmol = 50 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane

Podtuzne, zotte tabletki powlekane

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

KETOSTERIL jest wskazany w zapobieganiu i leczeniu nastgpstw nieprawidtowego lub
niewystarczajgcego metabolizmu biatek u pacjentdw z przewlekta choroba nerek, w potaczeniu
z ograniczonym spozyciem biatka w pozywieniu W ilosci 40 g/dobe lub mniej (u dorostych).
Stosowany jest zwykle u pacjentow z filtracja ktebuszkowa (GFR) mniejsza niz 25 ml/min.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej: 4 do 8 tabletek trzy razy na dobg w czasie positkow. Tabletki nalezy
potyka¢ w catosci. Powyzsze dawkowanie dotyczy dorostych pacjentow (o masie ciata 70 kg).



KETOSTERIL nalezy przyjmowac w czasie positkow, w celu zapewnienia prawidlowego wchtaniania
i przemiany do odpowiednich aminokwasdow.

Dzieci
Nie ma dostepnych danych (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Czas stosowania

KETOSTERIL stosuje si¢, dopoki filtracja kigbuszkowa (GRF) utrzymuje si¢ ponizej wartosci

25 ml/min i jednocze$nie pacjent przestrzega ograniczen spozycia biatka w iloéci 40 g/dobe lub mniej
(u dorostych).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Hiperkalcemia.

- Zaburzenia metabolizmu aminokwasow.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy systematycznie kontrolowaé stezenie wapnia w surowicy Krwi.
Nalezy zapewni¢ wystarczajaca ilo$¢ spozywanych kalorii.

Dzieci
Brak danych dotyczgcych stosowania produktu leczniczego u dzieci.

W przypadku dziedzicznej fenyloketonurii nalezy uwzgledni¢ zawarto$¢ fenyloalaniny w produkcie
leczniczym KETOSTERIL.

Nalezy kontrolowa¢ stezenie fosforanow w przypadku jednoczesnego stosowania produktu
leczniczego KETOSTERIL z wodorotlenkiem glinu (patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie produktow leczniczych zawierajacych wapn moze powodowac lub nasila¢
podwyzszenie stezenia wapnia W surowicy Krwi.

Aby unikna¢ zaburzen wchtaniania substancji czynnych, nie nalezy przyjmowac jednoczesnie

z produktem leczniczym KETOSTERIL lekow, ktore tworza trudno rozpuszczalne zwigzKi z wapniem
(np. tetracykliny, chinolony takie jak cyprofloksacyna i norfloksacyna, jak rowniez produkty lecznicze
zawierajgce zelazo, fluor lub estramustyng). Nalezy zachowac co najmniej 2 godziny odstepu
pomiedzy stosowaniem produktu leczniczego KETOSTERIL i ktoregokolwiek z wyzej wymienionych
lekow.

Wrazliwosé¢ na glikozydy nasercowe i zwigzane z tym ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu serca
wzrasta, je§li KETOSTERIL powoduje wzrost stezenia wapnia w surowicy krwi (patrz punkt 4.8).

W trakcie stosowania produktu leczniczego KETOSTERIL zmniejszajg si¢ objawy mocznicy. Dlatego
tez w przypadku stosowania wodorotlenku glinu nalezy zmniejszy¢, jesli konieczne, dawke tego
produktu leczniczego. Nalezy kontrolowa¢ zmniejszanie si¢ stezenia fosforanow w surowicy krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego KETOSTERIL u kobiet w okresie cigzy.
Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
przebieg cigzy, rozwdj zarodka/ptodu, pordd lub rozwéj noworodka (patrz punkt 5.3).



Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas przepisywania produktu leczniczego kobietom w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u kobiet podczas karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
KETOSTERIL nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nast¢pujgcy Sposob:
bardzo czgsto (>1/10),

czesto (>1/100 do <1/10),

niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100),

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000),

bardzo rzadko (<1/10 000),

nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo rzadko: hiperkalcemia

W przypadku wystapienia hiperkalcemii zaleca si¢ zmniejszenie dawki witaminy D. Jezeli
hiperkalcemia utrzymuje si¢, nalezy zmniejszy¢ dawke produktu leczniczego KETOSTERIL oraz
wszystkich innych zrodet wapnia (patrz punkt 4.5).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie obserwowano objawow przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: aminokwasy, w tym mieszaniny z polipeptydami, kod ATC: V06DD.

KETOSTERIL podaje si¢ w terapii zywieniowej, w przewlektej chorobie nerek.

KETOSTERIL umozliwia dostarczenie niezb¢dnych aminokwasOw, jednocze$nie minimalizujac
podaz azotu pochodzgcego z tych aminokwasow.

Po wchlonieciu, keto- i hydroksyanalogi ulegaja transaminacji do odpowiednich niezbednych
aminokwasOw poprzez pobranie azotu z nie-niezbednych aminokwasdw, co zmniejsza wytwarzanie
mocznika przez powtdrne uzycie grup aminowych. W zwigzku z tym gromadzi si¢ mniej toksycznych
metabolitow mocznikowych. Keto- i hydroksykwasy nie wywotuja hiperfiltracji w pozostatych
nefronach. Produkty zawierajgce ketokwasy wywierajg pozytywny wplyw na hiperfosfatemie nerkowa
oraz wtorng nadczynnos¢ przytarczyc. Ponadto, moga przyczynié si¢ do poprawy osteodystrofii



nerkowej. Zastosowanie produktu leczniczego KETOSTERIL w potgczeniu z dieta ubogobiatkowa
umozliwia zmniejszenie spozycia azotu, zapobiegajac jednoczesnie szkodliwym skutkom
niedostatecznego spozycia biatka oraz niedozywienia.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kinetyka aminokwasow w osoczu i ich wiaczanie do szlakéw metabolicznych sg dobrze poznane.
Nalezy jednak zaznaczy¢, ze zaburzenia st¢zen aminokwasow w osoczu wystepujace czesto

U pacjentdOw z mocznicg, prawdopodobnie nie zalezg od wchtaniania dostarczonych aminokwasow,
np. wchianianie nie jest zaburzone. Zmienione stg¢zenie w osoczu moze by¢ spowodowane
zaburzeniami Kinetyki po wchtonieciu, co jest mozliwe do wykrycia na bardzo wczesnym etapie
choroby.

U zdrowych pacjentow wystepuje wzrost stezen ketokwasow w 0soczu w ciagu 10 minut po podaniu
doustnym. St¢zenia osiggaja wartosci okoto 5 razy wyzsze od wyjsciowych. Szczytowe stezenia
osiggane sg w ciggu 20-60 minut, a powrdt do wartosci wyjsciowych nastepuje po 90 minutach.
Wchianianie w przewodzie pokarmowym jest wiec bardzo szybkie. RGwnoczesny wzrost stezenia
ketokwasow w osoczu i odpowiadajacych im aminokwasow wskazuje, ze proces transaminacji
ketokwasOw zachodzi bardzo szybko. Ze wzgledu na fizjologiczne wykorzystanie szlakow
ketokwasow, prawdopodobne jest, ze egzogennie dostarczane ketokwasy zostang bardzo szybko
wilaczone do szlakéw metabolicznych.

Ketokwasy uczestnicza w tych samych szlakach katabolicznych, co zwykte aminokwasy.

Nie przeprowadzono dotychczas badan nad wydalaniem ketokwasow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci ostrej i po podaniu wielokrotnym, toksycznego wptywu na rozrod
i rozwoj potomstwa oraz genotoksycznos$ci, nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka. KETOSTERIL nie wykazuje dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana
Krospowidon

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Makrogol 6000

Zbkcien chinolinowa (E 104)
Kopolimer metakrylanu butylu zasadowy
Triacetyna

Tytanu dwutlenek (E 171)
Powidon K 29-32

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

3 lata



6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC w worku zewnetrznym z folii aluminiowej, umieszczone
w tekturowym pudetku.

100 szt. (5 blistréw po 20 szt.)

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

61346 Bad Homburg v.d.H.

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3385

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.01.1994 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.04.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



