Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/75/ketosteril-20-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO6DD

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KETOSTERIL film kapli tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

a -Ketoizoldsin, Kalsiyum Tuzu 67 mg
a -Ketoldsin, Kalsiyum Tuzu 101 mg
a -Ketofenilalanin, Kalsiyum Tuzu 68 mg
a -Ketovalin, Kalsiyum Tuzu 86 mg
a -Hidroksimetionin, Kalsiyum Tuzu 59 mg
Lizin asetat 105 mg
(75 mg L-lizine esdeger miktarda)

Treonin 53 mg
Triptofan 23 mg
Histidin 38 mg
Tirozin 30 mg
Her tablet i¢in toplam azot miktar1 36 mg
Her tablet i¢in kalsiyum miktari 1,25 mmoL=50 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORMU

Sar1, oblong film kapli tabletler

4. KLINIK OZELLIKLER}

4.1. Terapotik endikasyonlar

Yetigkinlerde ve 3 yasindan biiyiik cocuklarda;

Kronik bobrek yetmezliginde protein metabolizmasinin yetersizligi veya bozulmasina bagh
olusabilecek hasarlarin Onlenmesi/ tedavisi ve kronik bobrek yetmezligi ilerleme hizinin
yavaslatilmas1 amaciyla, giinliik protein aliminin yetigskinlerde 40 g ve altinda olacak sekilde
kisitlandigr diisiik veya tercihen ¢gok dusiik proteinli diyet ile birlikte, glomeriiler filtrasyon hizi
25 mL/dk’nin altindaki prediyaliz hastalarinda kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

KETOSTERIL glomeriiler filtrasyon hiz1 (GFR) 25 mL/dk’nin altinda oldugu ve es zamanl
olarak alinan giinliik protein miktar1 40 g veya daha az olarak kisitlandig1 siirece kullanilir.
Diyaliz tedavisi goren hastalarin protein alimi, kabul gérmiis normlara uygun olmalidir.



Baska bir sekilde tavsiye edilmemisse yetiskinlerde (70 kg/viicut agirligi) yemek esnasinda giinde
3 kere 4-8 tablet (1 tablet/5 kg/gun) alinir.

Uygulama sekli:
Oral kullanim i¢indir.
Cignemeden yutunuz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik populasyon:

Cocuklar icin; yemeklerle beraber 1 tablet/5 kg’dir. 3 — 10 yas arast ¢ocuklar igin yemeklerle
alinmasi tavsiye edilen protein miktari, giinde 0,8-1,4 g/kg viicut agirhigidir, 10 yasindan blyuk
cocuklar icin ise, giinde 0,6 -1,0 g/kg viicut agirhigidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Icerisindeki etkin ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik
- Hiperkalsemi
- Bozulmus aminoasit metabolizmasi

Serum albumin dizeyi 4 g/dl ve (zerinde ise kullanilmaz. Enfeksiyon ve enflamasyon
durumlarinda ve buna bagli olarak CRP diizeyinin yiiksekliginde, serum albumin duzeyi
4 g/dI’'nin altinda olsa bile kullanilmaz. Serum kalsiyum duzeylerinde artmaya yol
acabileceginden hiperkalsemi mevcutsa kullanilmaz.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Serum kalsiyum seviyesi dizenli olarak kontrol edilmelidir.
Yeterli kalori destegi saglandigindan emin olunmalidir.
Herediter fenilketontiri durumunda KETOSTERIL’in fenilalanin icerdigi dikkate alinmalidr.

Es zamanli aluminyum hidroksit kullanimi durumunda serum fosfat seviyesinin izlenmesi
gerekmektedir (Bkz. B6lim 4.5).

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kalsiyum iceren ilaglarin es zamanli kullanimi serum kalsiyum seviyesinin artmasina ya da
artisin hizlanmasina neden olur.

Etkin maddelerin absorbsiyonuna engel olmamak icin, kalsiyum ile zor ¢oziinen bilesikler
olusturan ilaglar (6rn. tetrasiklinler, siprofloksasin ve norfloksasin gibi kinolinler ve ayrica demir,
florir veya estramustin iceren ilaglar), KETOSTERIL ile aym anda alinmamalidir.
KETOSTERIL ile bu ilaglarin alinmas: arasinda en az iki saatlik bir siire olmalidur.

Eger KETOSTERIL serum kalsiyum seviyelerinin yilkselmesine neden olursa, kardiyak etkili
glikozidlere kars1 hassasiyet ve buna bagli olarak aritmi riski de artacaktir (bkz. Bolim 4.8).



KETOSTERIL ile tedavide tremik semptomlar dizelir. Bu nedenle aliiminyum hidroksit
uygulandiginda gerekirse bu ilacin dozu azaltilmalidir. Serum fosfat seviyeleri herhangi bir
azalma icin izlenmelidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlar/Dogum kontrolt (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin KETOSTERIL kullanirken herhangi bir dogum
kontrol yontemi kullanmasinin gerekli olup olmadig ile ilgili bir ¢alisma heniiz yapilmamaistr.

Gebelik donemi

Gebelikte kullanimina iliskin yeterli veri bulunmamaktadir.

Hayvan g¢alismalari; gebelik, embriyonal/fetal gelisim, dogum ya da postnatal gelisim Uzerinde
dogrudan ya da dolayl1 olarak zararl etki bulundugunu géstermemistir (Bkz. Bolim 5.3).

Gebe kadinlara recete edildiginde dikkatli kullanilmalidir.

Laktasyon dénemi
Laktasyonda uygulamasiyla ilgili bir ¢alisma hentiz yapilmamastir.

Ureme yetenegi/Fertilite
KETOSTERIL’in ireme yetenegi iizerindeki etkisi ile ilgili bir ¢alisma heniiz yapilmamustir.

4.7. Arac ve makine kullammm iizerindeki etkiler

KETOSTERIL’in ara¢ ve makine kullanimina ya géz ard1 edilebilen etkisi vardir ya da herhangi
bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki goriilme sikliklarina dayanmaktadur:
Cok yaygin (>1/10)

Yaygin (>1/100 — 1/10)

Yaygin olmayan (>1/1.000 — 1/100)

Seyrek (>1/10.000 - <1/1.000)

Gok seyrek (<1/10.000);

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Metabolizma ve beslenme hastaliklar::
Cok seyrek: Hiperkalsemi

Eger hiperkalsemi gelisirse, D vitamini alimi azaltilmahdir. Persistan hiperkalsemi durumunda
KETOSTERIL dozunun yan: sira diger kalsiyum kaynaklar1 azaltilmalidir (bkz. Boliim 4.5).



Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi buyik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin strekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans  Merkezine (TUFAM) bildirmeleri gerekmektedir  (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Herhangi bir doz asimi vakasi bildirilmemistir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapotik grup: Genel Beslenme, Diger Gidalar, Amino Asit ve Polipeptid
Kombinasyonlari
ATC Kodu: V06DD

KETOSTERIL kronik bdbrek yetmezliginde beslenme tedavisi i¢in kullanilir.

KETOSTERIL; esansiyel aminoasit alimina imkan tanirken; amino-azot alimini en aza indirger.
Keto ve hidroksi analoglar emilimi takiben esansiyel olmayan aminoasitlerden azot alarak
karsilik gelen esansiyel aminoasitlere transamine olur boylelikle amino gruplar tekrar
kullanilarak tire olusumu azaltilir. Bu nedenle Gremik toksinlerin birikmesi azalmis olur. Keto- ve
hidroksi-asitler rezidiel nefronlarin hiperfiltrasyonuna neden olmaz. Keto asit iceren katkilar
renal hiperfosfatemi ve sekonder hiperparatiroidizm Uzerinde pozitif etkiye sahiptirler. Ayrica
renal osteodistrofiyi iyilestirebilirler. Ketosteril'in ¢ok diisiik proteinli bir diyetle birlikte
kullanilmasi, nitrojen alimini azaltmaya imkan verirken ayni zamanda diyetle yetersiz protein
alim1 ve maln(trisyonun zararli sonuglarini da 6nler.

5.2. Farmakokinetik dzellikleri
Genel ozellikler

Emilim:
Gastrointestinal emilim ¢ok hizlidir.

Dagihm:
Aminoasitlerin plazma kinetigi ve metabolik yolaklara katilim1 iyi bilinmektedir. Bununla birlikte

tiremik hastalarda plazma bozukluklarinin beslenme ile alinan aminoasitlere bagli olmadig ve
emilim sonrasi kinetiginin hastalik gelisiminin olduk¢a erken doneminde bozulabildigi
unutulmamalidir. Degisen plazma seviyelerinin, hastaligin ¢ok erken bir asamasinda tespit
edilebilen, bozulmus emilim sonras1 kinetikten kaynaklandigi izlenimi bulunmaktadir. Saglikli
bireylerde, oral yolla alimdan 10 dakika sonra keto asitlerinin plazma diizeyinde bir artis olur. Bu
duzeyler baslangi¢ degerinin yaklasik 5 kati1 kadardir. Plazma diizeyi; doruk seviyesine 20-60
dakika i¢inde ulasir ve 90 dakika sonra normal seviyeye iner.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

Biyotransformasyon:

Plazmada keto analoglar ve karsilik gelen aminoasitlerdeki es zamanli artis, keto analoglarinin
transaminasyonunun oldukga hizli oldugunu gostermistir. Ketoasitlerin vicuttaki fizyolojik
kullanim yolaklar1 nedeniyle, endojen kaynakli ketoasitlerin metabolik dongiilere ¢ok hizli bir
sekilde katilimi olasidur.

Eliminasyon:

Ketoasitler klasik aminoasitlerle ayn1 katabolik yollar1 izler. Ketoasitlerin itrahi lizerine spesifik
bir calisma gergeklestirilmemistir.

Dogrusal/dogrusal olmayan durum:
Bu konu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Farmakolojik guvenlilik, akut ve tekrarlayan doz toksisitesi, Ureme toksisitesi ve genotoksisite
calismalar1 sonucunda insanlar icin tehlikeli olabilecek bir preklinik veri agiklanmamustir.
KETOSTERIL teratojenik 6zellik gdstermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Misir nisastasi

Krospovidon

Talk

Koloidal susuz silikon dioksit
Magnezyum stearat (bitkisel kaynakl1)
Makrogol 6000

Kinolin saris1 E104

Bazik butil metakrilat kopolimer
Triasetin

Titanyum dioksit E171

Povidon

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir gegimsizlik yoktur.

6.3. Raf dmru
36 ay

6.4. Saklamaya y6nelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Orijinal kutusunda saklaymiz ve igerigi nemden korumak icin blisterleri sikica kapali tutunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, PVC/AL folyo blister ambalajda
20 ve 100 adet film kapl tablet



6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Son kullanma tarihi gegmis KETOSTERIL tabletleri kullanmayniz.

Kullanilmamis olan iiriin ya da artitk materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrollii Ydnetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolti Y6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

IDE Ila¢ Ruhsatlandirma, Biyofarmasétik, Danismanlik,
Egitim ve Miimessillik Hizmetleri, Dis Tic., Ith.-Thr. Ltd. Sti.
Sogiitozii Mah. 2176. Cad.

Platin Tower Apt. No:7/42

06530 Cankaya / Ankara

Tel :(0312) 42629 29

Fax :(0312) 426 3344

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
2023/217

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 12.06.2023
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



