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Skrécona informacja dotyczaca produktu leczniczego

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | NAZWA POWSZECHNIE STOSOWANA: KETOSTERIL, produkt ztozony. SKLAD JAKOS-
CIOWY | 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):101mg, wapnia 2-okso-3-fenylopropionian (a-ketoanalog fenyloalani-
ny):68mg, wapnia3-metylo-2-oksomaslan (a-ketoanalog waliny): 86 mg, wapnia (R,S)-2-hydroksy-4-metylotiomaslan (a-hydroksyanalog
DL-metioniny): 59 mg, L-lizyny octan (co odpowiada 75 mg L-lizyny): 105 mg, 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. POSTAC FARMA-
CEUTYCZNA: tabletki powlekane. WSKAZANIA TERAPEUTYCZNE DO STOSOWANIA: KETOSTERIL jest wskazany w zapobieganiu
i leczeniu nastepstw nieprawidtowego lub niewystarczajgcego metabolizmu biatek upacjentéw z przewlektg chorobg nerek, w potgczeniu
zograniczonym spozyciem biatka w pozywieniu wiloéci 40 g/dobe lub mniej (u dorostych). Stosowany jest zwykle upacjentéw zfiltracjg
ktebuszkowa (GFR) mniejsza niz 25 ml/min. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Jezeli lekarz nie zaleci inaczej: 4 do 8 tabletek
trzy razy na dobe w czasie positkow. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci. Powyzsze dawkowanie dotyczy dorostych pacjentéw (o masie
ciata70kg). KETOSTERIL nalezy przyjmowac w czasie positkéw, w celu zapewnienia prawidtowego wchtaniania iprzemiany do odpowied-
nich aminokwasow. Sposéb podawania: podanie doustne. Czas stosowania: KETOSTERIL stosuje sie, dopoki filtracja ktebuszkowa (GRF)
utrzymuje sie ponizej wartosci 25 ml/min ijednoczesSnie pacjent przestrzega ograniczeh spozycia biatka w iloSci 40 g/dobe lub mniej
(udorostych). Dzieci: nie ma dostepnych danych. PRZECIWWSKAZANIA: nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek
substancje pomocnicza, hiperkalcemia, zaburzenia metabolizmu aminokwaséw. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNO-
S$CI DOTYCZACE STOSOWANIA: Nalezy systematycznie kontrolowa¢ stezenie wapnia wsurowicy krwi. Nalezy zapewni¢ wystarczajaca
ilo$¢ spozywanych kalorii. Wprzypadku dziedzicznej fenyloketonurii nalezy uwzgledni¢ zawarto$¢ fenyloalaniny w produkcie leczniczym
KETOSTERIL. Nalezy kontrolowac¢ stezenie fosforanéw w przypadku jednoczesnego stosowania produktu leczniczego KETOSTERIL zwo-
dorotlenkiem glinu. Dzieci: brak danych dotyczgacych stosowania produktu leczniczego udzieci. Cigza ilaktacja: Cigza: Brak danych do-
tyczacych stosowania produktu leczniczego KETOSTERIL u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego
ani posredniego szkodliwego wptywu na przebieg cigzy, rozwdéj zarodka/ptodu, pordd lub rozwoj noworodka. Nalezy zachowac¢ ostrozno$é
podczas przepisywania produktu leczniczego kobietom w okresie cigzy. Karmienie piersia: Brak danych dotyczacych stosowania produktu
leczniczego ukobiet podczas karmienia piersia. Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn: KETOSTERIL nie ma
wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw iobstugiwania maszyn. DZIALANIA NIEPOZADANE: Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

bardzo rzadko (<1/10000): hiperkalcemia. W przypadku wystapienia hiperkalcemii zaleca sie zmniejszenie dawki witaminy D. Jezeli hiper-
kalcemia utrzymuje sie, nalezy zmniejszy¢ dawke produktu leczniczego KETOSTERIL oraz wszystkich innych Zzrédet wapnia. PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY: Fresenius Kabi Deutschland GmbH, 61346 Bad Homburg v.d.H., Niemcy. POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU nr R/3385 wydane przez Prezesa URPL,WMiPB. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza-Rp. Przed przepisaniem
nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Dostepne opakowania:100 szt. (5 blistrow po 20 szt.). Dodatkowych in-
formacji udziela: Fresenius Kabi Polska Sp. zo.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa, tel.(22) 3456789, fax (22) 3456787.
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Odracza dializoterapie Odpowiada na potrzeby
pacjentow

Poréwnanie wptywu diety LPD* oraz Ketosteril®-sVLPD**
na konieczno$¢ wdrozenia dializoterapii u pacjentéw z PChN***
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Wptyw terapii Ketosteril®-sVLPD na czas kwalifikacji pacjenta
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