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KETOSTERIL
aminoacidos + analogos

Forma farmacéutica e apresentacdes:
Comprimido revestido.

Caixa com 20 ou 100 comprimidos revestidos.
USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:
Cada comprimido revestido contém:

3-metil-2-oxo-valerato de célcio{ceto-analogo da iSoleucina)..............vceeeemeeeeereeeeeeeeennnnennn 67 mg
4-metil-2-oxo-valerato de calcioi{ceto-analogo da leucina) ..................commmmmeeeeeeeeennvnnnnnnn. 101 Mg
2-0x0-3-fenil-propionato de calcio{ceto-analogo da fenilalaning)...............ceeecceevevvveeeeenns 68 mg
3-metil-2-oxo-butirato de calciafceto-analogo da valina) ...........ccccuvvieeecccevevviieeeesiiiiieeen 86 mg
2-hidréxi-4-metil-tio-butirato de calciafhidroxi-analogo da metioning) ..............ccceevvvneee.. 59 mg
monoacetato de lisina (lisina 75 mg)
treoninga......ccoocvve e
triptofana
LTS T [T g = PP UPPRPTPURRRR

L[0T U U P T TP TP RTPPRRPP
el o =] o1 (ST o TR o T PP UUT TP 1 comprimido
(amido, crospovidona, talco, didxido de silicicteesato de magnésio, macrogol, amarelo de quin&ina
— 104, poli-(butimetacrilato [2- dimetil- aminotilmetacrilato, metilmetacrilato) 1:2:1, triacetina
diéxido de titanio, povidona)

Teor de nitrogénio / comprimido revestido ......cccccoocecccviieeiieiee e, 3@ m
Célcio / comprimido revestido ............co e e e e eesnnvnvennireeee e 1,25 mmol =5@g m

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ketosterif’ é usado na prevencéo e tratamento de danos cayssidanetabolismo falho ou deficiente de
proteinas, na doenca renal cronica em conjuntownaingestao proteica limitada a 40 g/dia ou menos
(adulto). Normalmente, isto se aplica a pacientesapresentem taxa de filtracdo glomerular mener qu

25 mL/min.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ketosterif € um medicamento que possui em sua férmula amihosieissenciais ao organismo, além de
precursores destes aminoacidos sem o nitrogénimé@idos). Desta forma, ao administrar Ketosteail
trabalho de filtracao dos rins doentes é aliviaslon@smo tempo em que se fornece ao organismo 0s
aminoécidos essenciais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado nas seguintes;6ies:

- Hipersensibilidade a algum dos principios atiwo®xcipientes;
- Nos estados de hipercalcemia;

- Disturbios no metabolismo de aminoacidos.

Ketosterif ndo deve ser usado quando houver contraindicazéatmento conservador nos pacientes
com DRC (Doenca Renal Cronica).

Contraindicacdes do tratamento conservador nogipesi com Doenca Renal Cronica:
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Contraindicacdes absolutas:

o Anorexia grave e vomitos; ingestao caldrica inadeq

= Hipertenséo arterial grave resistente ao tratammeervador;

= Baixa tolerancia a restrigdo alimentar;

= Funcéo renal residual critica (CrCl < 5 mL/min)rtimaularmente com oliglria que nao responde a
terapia adequada com diuréticos;

= Grande cirurgia;

= Doencgas infecciosas graves;

= ComplicacBes como pericardite ou neurite, com reatatao clinica;

Contraindicacdes relativas
= Desnutricdo existente ao inicio da terapia nutniaip
= Proteindria grave (sindrome nefrética, por exemgi® persista mesmo apos restricao proteica.

Em caso de indicagédo do tratamento conservad@aasntes que ndo devem usar este medicamento séo
aqueles que:

= nao possuem habilidades de adaptacao a restrigteqar,

= ndo seguem adequadamente a nutricdo de uma diagra proteina e rica em energia;

= ndo aderem a posologia prescrita.

Atencéo fenilcetondricos: contém fenilalanina

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A administracdo simultanea de Ketosfecibm outros medicamentos contendo célcio ou a iiges
mais de 25 comprimidos/dia podem levar a hipercailee

Ketosterif’ deve ser tomado durante as refeicdes para permitirboa absorcdo e o metabolismo nos
aminoacidos correspondentes. O nivel sérico déocddwe ser monitorado regularmente.

Caso o paciente use hidréxido de aluminio ou catoodie calcio, deve-se atentar a possivel necessida
de diminuicéio da dose dos mesmos, uma vez que amm de Ketostefilconsegue-se uma melhora nos
sintomas urémicos.

Recomenda-se ainda o monitoramento de uma posgdezfosfatemia ou hipofosfatemia no decurso do
tratamento.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de riscos
Ainda néo sao conhecidas a intensidade e frequéraigcos em pacientes peditricos.
Nao h&a recomendagfes especificas para paciensgsida para quaisquer outros grupos de risco.

Gravidez
A paciente deve informar seu médico sobre uma pelsgiavidez, uma vez que ainda ndo existem
estudos disponiveis quanto ao uso de KetoStmil gestantes.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERE S GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Atencao fenilcetondricos: contém fenilalanina

Interac6es medicamentosas

A administragao simultdnea de medicamentos conteald®m pode levar a um aumento patolégico dos
niveis séricos de calcio ou intensificacdo destes.

Para que ndo ocorram interferéncias na absorcBetdsterif, ndo devem ser administrados
concomitantemente com Ketost&rimedicamentos que formem complexos com célcio pqoon
exemplo as tetraciclinas ou quinolonas (tais coimmftoxacino e norfloxacino), bem como
medicamentos que contém ferro, fluoreto ou estrinaus€Entre a ingestdo dos comprimidos de
Ketosterif’ e destes medicamentos deve-se ter um intervaio d&nimo 2 horas.

Devido & melhora dos sintomas urémicos promovida<gtosterif, uma possivel administragéo de
hidroxido de aluminio pode ser reduzida.

Ketosteril Bula_Paciente
set/2014



FRESENIUS

Deve-se atentar para a reducao de fosfato sérico.

Se Ketosteril produzir niveis séricos elevadosalei@, o risco de arritmia ird aumentar em packnte
suscetiveis aos glicosideos cardioativos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15°C - 30°Q3d®¢que armazenado sob condicdes adequadas, o
medicamento tem prazo de validade de 36 mesediadsadata de fabricagdo.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Ketosterif’ € um comprimido revestido de coloracdo amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ketosterif’ deve ser administrado exclusivamente por via ecdl,o risco de danos de eficacia
terapéutica.

Posologia

Doenca Renal Crénica

Caso nao seja prescrito de outra forma, a doseléad®comprimidos, 3 vezes ao dia, durante as
refeicdes.

Retencdo Compensada
Utilizar 3 vezes ao dia, de 4 a 6 comprimidos régles, em conjunto com uma dieta pobre em proteinas
e rica em calorias com 0,5 a 0,6 g de proteinagkgedo/dia ~ 35 a 45 g e 35 a 40 Kcal/kg de peso/di

Retencéo Descompensada
Utilizar 3 vezes ao dia, de 4 a 8 comprimidos régles, em conjunto com uma dieta pobre em proteinas
e rica em calorias com 0,3 a 0,4 g de proteinagkgeso/dia ~ 20 a 30 g e 35 a 40 Kcal/kg de peso/di

As dosagens propostas levam em consideragdo indicbm peso corporal de 70 Kg. A ingestéo
durante as refeicdes facilita a absor¢do e a mistab@o adequada nos aminoacidos correspondentes.

Duracdo da administracdo
Ketosteril € administrado enquanto a taxa de @#tcaglomerular é inferior a 25 mL/min e,
concomitantemente a dieta proteica é restrita@/di@ ou menos.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Por ser um medicamento a base de nutrientes, e@stento da ingestdo dos comprimidos ira
comprometer o suprimento necessario de aminodegkenciais e analogos. O paciente deve tomar o
comprimido que esqueceu assim que se lembrar etoieaa o0 préximo comprimido no horario habitual.
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Se o paciente esquecer de tomar todos os compserd&lam dia, ndo deve toma-los no dia seguinte,
devendo retornar a posologia habitual.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido dentista

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
E possivel que ocorra aumento de calcio no plasmgisneo (hipercalcemia).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha conduta especifica descrita para os casagpeedose. No entanto, sabe-se que a administragédo

de 25 comprimidos/dia de Ketost&rode levar a hipercalcemia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
M.S.1.0041.9923
Farmacéutica ResponsavelCintia M. P. Garci&€RF-SP 34871

Fabricado por:
Labesfal Laboratérios Almiro S.A

Santiago de Besteiros - Portugal

Importado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
C.N.P.J. 49.324.221/0001-04

SAC 0800 7073855

Venda sob prescricdo médica

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/09/2014.
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Historico de Alteracao para a Bula
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rfutacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bl

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de VersBes | Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao bula (VPIVPS) relacionadas
17/05/2013 0392177/13-8 10461 - - - - - Todos VP e VPS Todas

ESPECIFICO -
Inclusao Inicial
de Texto de Bulg
— RDC 60/12
16/09/2014 - 10454- 10/08/2012 | 0649801/12-9 10216 - 15/09/2014 ltem 5 (P),| VP e VPS Todas
ESPECIFICO - ESPECIFICO — item 7 (PS)
Notificagcéo de Ampliacdo do

Alteracéo de

Texto de Bula —

RDC 60/12

Prazo de Validade
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