KULLANMA TALIMATI
KETOSTERIL film kaph tablet
Ag1z yoluyla uygulanir.

Etkin maddeler:

a -Ketoizoldsin, Kalsiyum Tuzu

a -Ketoldsin, Kalsiyum Tuzu

a -Ketofenilalanin, Kalsiyum Tuzu

a -Ketovalin, Kalsiyum Tuzu

a -Hidroksimetionin, Kalsiyum Tuzu
Lizin asetat

Treonin

Triptofan

Histidin

Tirozin

Yardimct Madde(ler): Misir nisastasi, krospovidon, talk, koloidal susuz silikon dioksit,

magnezyum stearat (bitkisel kaynakli), makrogol 6000, kinolin sarist E104, bazik bitil
metakrilat kopolimer, triasetin, titanyum dioksit E171, Povidon.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkau sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yilksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KETOSTERIL nedir ve ne icin kullanilir?

KETOSTERIL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
KETOSTERIL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KETOSTERIL’in saklanmast

agrwdE

Bashklar1 yer almaktadir.
1. KETOSTERIL nedir ve ne i¢in kullanihr?

KETOSTERIL viicut icin gerekli olan aminoasitleri igerir.

KETOSTERIL; blister icinde 20 veya 100 sar1, film kapli tablet iceren ambalajlardadir.
Kronik bobrek yetmezliginde, protein metabolizmasinin yetersizligi veya bozulmasia bagl
olusabilecek hasarlarin Onlenmesi/ tedavisi ve kronik bobrek yetmezligi ilerleme hizinin



yavaglatilmas1 amaciyla, giinliik protein aliminin yetiskinlerde 40 g ve altinda olacak sekilde
kisitlandig1 diisiik veya tercihen ¢ok diisiik proteinli diyet ile birlikte, glomeruler filtrasyon
hiz1 (birim zamanda bobreklerden siiziilen plazma miktart) 25 mL/dk’nin altindaki prediyaliz
(Bobrek fonksiyonlarinin geri doniisiimsiiz sekilde % 75 ile % 85 aras1 kaybinin oldugu,
diyalizden hemen dnceki donem) hastalarinda kullanilir.

2. KETOSTERIL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KETOSTERIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- KETOSTERIL icindeki etkin maddelerden ya da yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

- Kanmizdaki kalsiyum seviyesi ¢cok yuksekse,

- Aminoasit metabolizmasi1 bozuklugunuz varsa,

- Serum albimin (kaninizda bulunan bir protein tlr() dizeyiniz 4 g/dl ve Gzerindeyse,

- Enfeksiyonunuz ve iltihabi bir durumunuz varsa ve bunun gostergesi olan CRP (kan
testiyle tespit edilen bir laboratuvar bulgusu) diizeyiniz yiksekse.

Bu ilac1 kullanip kullanamayacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.
KETOSTERIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

Eger;
- Kalitimsal bir metabolizma bozuklugu olan “fenilketonuri”niz varsa (idrarda fenilketon
bulunmasi), bu {iriiniin fenilalanin igerdigi dikkate alinmalidir.

Ayrica;

Kandaki kalsiyum seviyesi duizenli olarak kontrol edilmelidir.

Aluminyum hidroksit ile birlikte kullanilmasi durumunda kaninizdaki fosfat seviyesi kontrol
edilmelidir (Bkz. Diger ilaglarin kullanimz).

Yeterli kalori alindigindan emin olunmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

KETOSTERIL’in yiyecek ve icecek ile kullaniimas:
Uygun sekilde emilimini ve karsilik gelen aminoasitlere par¢alanmasini metabolize olmasini
saglamak i¢in yemek sirasinda alinmalidir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
KETOSTERIL’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri bulunmamaktadir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanimadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
KETOSTERIL’ in emziren kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.



Arag ve makine Kullanimi
KETOSTERIL’in ara¢ ve makine kullanimina ya goz ardi edilebilen etkisi vardir ya da
herhangi bir etkisi yoktur.

KETOSTERIL’ in iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
KETOSTERIL’in igeriginde o6zel uyari gerektiren herhangi bir yardimci madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Kalsiyum iceren ilaglarla ayna anda kullanilmasi kandaki kalsiyum seviyesinin artigina neden
olabilir.

Etkin maddelerin emilimine engel olmamak icin, kalsiyum ile zor cozlnen bilesikler
olusturan ilaglar (0rn. tetraksiklinler (antibakteriyel); kinolon turevlerinden (antibakteriyel):
siprofloksasin ve norfloksasin ve ayrica demir, florlr veya estramustin (prostat kanserinde
kullanilir) iceren ilaglar) KETOSTERIL ile ayni anda almmamalidir. Bu tur ilaglar ile
KETOSTERIL alimi arasinda en az iki saatlik bir stire gecmelidir.

KETOSTERIL kullanimi ile kandaki kalsiyum seviyelerinin yiikselmesi durumunda kalbe
etkili ilaglara (kardiyoaktif glikozidler) kars1 hassasiyet artisina bagl olarak ritim bozuklugu
riski de artar.

KETOSTERIL ile tedavide tGremik semptomlar diizelir. Bu nedenle aliminyum hidroksit
uygulandiginda gerekirse bu ilacin dozu azaltilmalidir. Serum fosfat seviyeleri herhangi bir
azalma icin izlenmelidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KETOSTERIL nasil kullanilir?

Bu ilact her zaman doktorunuzun anlattigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuz veya
eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

KETOSTERIL, bobrek siizme hizi (GFR: Glomeriiler filtrasyon hiz1) dakikada
25 mL/dakika’nin altinda oldugu siirece verilir. Diyaliz 6ncesi donemde, yetiskinlerin ayni
anda aldig1 gida giinde 40 g veya daha az protein igermelidir. Diyaliz tedavisi géren hastalarin
protein alimi, kabul gérmiis normlara uygun olmalidir.

Yetiskinler icin (70 kg/viicut agirligi); yemeklerle beraber giinde 3 kere 4-8 tablet (1 tablet/5
kg/gln) alinir.

Uygulama yolu ve metodu:

Ag1z yoluyla uygulanir.

Cignemeden yutunuz.

Tabletleri yeterli miktarda sivi ile aliniz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.
[lacimzi almay1 unutmayiniz.



Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi: Yemeklerle beraber 1 tablet/5 kg’dir. 3 — 10 yas aras1 ¢cocuklar icin
yemeklerle alinmasi tavsiye edilen protein miktari, glinde 0,8-1,4 g/kg viicut agirligidir, 10
yasindan blylk ¢ocuklar icin ise, giinde 0,6-1,0 g/kg viicut agirhigidir.

Yashlarda kullanimu: Ozel bir kullanimi yoktur.
Eger KETOSTERIL’ in etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KETOSTERIL kullandiysaniz
KETOSTERIL ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

KETOSTERIL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Doktorunuza danigmadan ilaci kullanmay1 birakmayiniz.

KETOSTERIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan énce KETOSTERIL almay1 birakmayiniz.

Eger bu ilacin kullanimi ile ilgili ilave sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi KETOSTERIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin . 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin .10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Seyrek - 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Cok seyrek > 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Cok seyrek:

Kanda kalsiyum seviyesinde artist

Not:
Eger kandaki kalsiyum seviyesi artarsa D vitamini alimi azaltilmalidir. Bu durum devam
ederse, KETOSTERIL dozunun yani sira diger kalsiyum kaynaklari azaltilmalidir

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz yan
etkileri www. titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KETOSTERIL’in saklanmasi

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Orijinal kutusunda saklaymiz ve igerigi nemden korumak igin blisterleri sikica kapali tutunuz.
KETOSTERIL’i, ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KETOSTERIL i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

IDE Ila¢ Ruhsatlandirma, Biyofarmasétik, Danismanlik,
Egitim ve Miimessillik Hizmetleri, D1s Tic., Ith.-Thr. Ltd. Sti.
Sogiitozii Mah. 2176. Cad.

Platin Tower Apt. No:7/42

06530 Cankaya / Ankara

Uretim yeri:
Labesfal, Laboratorios Almiro S.A
Santiago de Besteiros / Portekiz

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmistir.



