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100 film-coated tablets
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Ketosteril tablets
Hộp 5 vỉ x 20 viên nén bao phim

1 film-coated tablet contalns:
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(RS)-3-methy!-2-oxovaleric acid 6? mg L-Lysine-acetate (= 75 mg L-lysine) 105 mg š T
(a-ketoanalogue toDL-lsoleucine), calcium-salt L-Threonine 53 mg |

4-methyd-2-oxovaleric add 101 mg ioe = mg
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i: L-Tyrosine 30 mq
2-0x0-3-phenylpropionic acid 68 mg Total nitrogen contenvtablet 36 mg
(œ-ketoanalogue to phenylalanine), caldum-salt Caldumvtablet 1.25 mmol 2 0,05 g

3-methyl-2-oxobutyric acid 86 mg
(a-ketoanalogue to valine), calcium salt

=e (RS)-2-hydroxy-4-methyithio-butyric acid 59 mg
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Thuốc bản theo đơn. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dủng.

Ketosteril, viên nén bao phim

Thanh phan
1 viền nén bao phim chứa:

(RS)-3-methyl-2-oxovalenc acid 67 mg

(a-ketoanalogue to DL-isoleucine), calcium-salt

4-methyl-2-oxovaleric acid 101 mg

(a-ketoanalogue to leucine), calcium-salt

2-oxo-3-phenylpropionic acid 68 mg

(a-ketoanalogue to phenylalanine), calcium-salt

3-methyl-2-oxobutync acid 86 mg

(a-ketoanalogue to valine), calcium salt

(RS)-2-hydroxy-4-methylthio-butyric acid 59 mg

(a-hydroxyanalogue to DL-methionine). calcium-salt

L-lysine acetate 105 mg

tương đương với ?5 mg L-lysine

L-threonine 53 mg

L-tryptophan 23 mg

L-histidine 38 mg

L-tyrosine 30 mg

Tổng Nitrogen trong mỗi viên 36 mg

Calcium trong mỗi viên 1,25 mmol = 50 mg

Tá dược: Bột ngô, crospovidone, talc, silica knan dang keo, magnesium

stearate, macrogol 6000, quinoline vang E104, basic butylated

methacrylate copolymer, tnacetine, titanium dioxide E171, povidone.

Chi dinh

Phòng tránh và điêu trị bệnh do rối loạn hoặc suy giảm cơ chế chuyển
hoả protein trong bệnh suy thận mạn, khi lượng protein trong ché độ ăn

bị hạn chế ờ mức dưới 40 g/ngày (đối với người lớn). Thường chỉ định

cho các bệnh nhân có mức lọc câu than (GFR) dưới 25 ml/phút.

Chống chỉ định
Bệnh nhản mẫn cảm với bắt cứ thảnh phản nảo của thuốc. Bệnh nhan
bị tăng canxi huyết. Bệnh nhản bị rối loạn chuyển hoá axit amin.

Liều dùng và cách dùng
Nếu không có chỉ định khác: dùng 3 lần một ngảy, mỗi làn 4 - 8 viên,
uống ngay trước bữa ăn, liều nảy dùng cho người lớn (cân nặng
khoảng 70 kg). Không được nhai viên thuốc.
Dùng thuốc cùng với thức ăn làm tăng khả năng hắp thu và chuyển hóa
Các axit amin có trong thành phan thuốc.

Chưa có tải liệu nghiên cứu nào nói về việc sử dụng thuốc này cho trẻ
em.
Đường dùng:

Dùng qua đường uống.
Thời gian dùng thuốc:
Viên nén Ketosteril có thé str dung lau dai néu mirc loc cau than (GFR)
dươi mức 25 ml/phút, đồng thời lượng protein trong chế độ ăn hang
ngày phải hạn chế dưới mức 40 g (đối với người lớn).

Thận trọng
Can theo dỏi thưởng xuyên mức canxi trong huyết thanh. Đảm bảo
cung cắp day du calorie.
Hiện vẫn chưa cỏ dữ liệu về việc dùng thuốc nảy cho bệnh nhi. Thận
trọng khi sử dụng thuốc cho bệnh nhân mắc rối loạn chuyển hóa
(phenylketonuria) di truyén, vi trong thanh phần của thuốc có
phenylalanine.

Chú ý theo déi ndng dé phosphate trong huyét thanh néu Ketosteril
duge dung dang thai voi aluminium hydroxide.

Tương tác thuốc
Việc điều trị cùng với các thuốc chứa canxi khác có thẻ dẫn đến làm
tăng bệnh lý hoặc tăng quá mức nồng độ canxi huyết thanh. Các thuốc

tạo ra các hợp chat khó hoà tan với canxi (như tctracycline, quinoline—

như ciprofloxacin và norfloxacin cũng như các thuốc có chứa sắt,

flounde hoặc estramustine) không nên dùng củng lúc với Ketosteril để
tránh làm ảnh hưởng sự háp thu các thảnh phần hoạt chát. Thời gian
dùng Ketosteril và các thuốc nay nên cach nhau it nhat 2 gid.
Nếu khi sử dụng Ketosteri, nồng độ canxi huyết thanh tăng, tỉnh trạng

nhạy cảm với cac glycosidecó tác động trên tim và cả nguy cơ mắc

chứng loạn nhịp tim cũng có thể tăng lên.

Do Ketosteril có tác dụng cải thiện tinh trang lam sảng bệnh urêhuyết,

việc điều trị néu có bằng aluminium hydroxyde cần giảm đi. ean chú ý
đền việc làm giảm nồng độ phosphate trong huyết thanh << ~

Sử dụng ở phụ nữ có thai và cho con bú

Hiện vẫn chưa có đủ dữ liệu lâm sàng vẻ việc
nữ cóthai.

hưởng có hại dù trựctihay giản im đói VÓ
phôi thai phát triển từ trước đến sau khi sinh.
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Cần thận trọng khi dùng thuốc cho phụ nữ cỏ thai.
Hiện chưa có các kinh nghiệm sử dụng thuốc ở phụ nữ cho con bú.

Ảnh hưởng đến khá năng lái xe và vận hành máy

Sử dụng Ketosteril không lam ảnh hưởng đến khả năng lái xe vả vận
hanh may.

Tác dụng khéng mong muén
Các tác dụng không mong muốn được xác định như sau:

Rát thường xảy ra (> 1/10)

Thưởng xảy ra (> 1/100 đến < 1/10)

It xay ra (2 1/1.000 đền < 1/100)

Hiém xảy ra (> 1/10.000 đến < 1/1.000)
Rát hiếm xảy ra (<1/10.000)
Không xác định (không thể ước tỉnh từ các dữ liệu cung cấp).

Rói loạn chuyền hóa vả dinh dưỡng:
Rát hiếm xảy ra: tăng canxi huyết.
Cần giảm lượng vitamin D cungcáp nếu xảy ra hiện tượng tăng canxi
huyết. Nếu mức canxi huyết vẫn tăng, cần giảm liều dùng Ketosteril
cũng như các thuốc trong thành phần có canxi khác (xem mục Tương
tác thuốc).

Thöng báo cho bác sĩ các tác dụng không mong muốn gặp phải
khi sử dụng thuốc.

Đặc điểm dược lực học
Nhóm dược lý điều trị: các axit amin, bao gồm cả các chuỗi axit amin
Ma ATC: VO6DD
Ketosteril dung để cung cáp dinh dưỡng trong điều trị bệnh thận man
tính.

Việc sử dụng Ketosteril cho phép đưa vảo cac axit amin thiết yếu trong

khi van dam bao han ché dua vao cac axit amin cé nitrogen.
Sau khi án, các keto-analogues và hydroxy-analogues được chuyển

hỏa bằng cách sử dụng amin nội sinh từ các axit amin không thiết yếu,
do đó làm giảm sự tạo thành urê do các nhóm amin đã được tái sử

dụng. Nong độ các chát độc urê tích lũy do đỏ được giảm xuống. Các

axit gốc Keto và hydroxy không lảm tăng lọc đối với các nephron còn

lại. Các chất bổ sung có Ketoacid có tác dụng tích cực trong hạn chế

tinh trạng tăng phosphate vả tinh trạng cường giáp thử cáp do than va
cỏn cải thiện tỉnh trạng loãng xương do thận. Việc sử dụng Ketosteri

kết hợp với chế độ ăn giảm đạm cũng lảm giảm lượng nitrogen được 2
đưa vào cơ thể nhằm tránh hậu qua x4u do ăn không đủ đạm vá tỉnh
trạng suy dinh dưỡng.

Đặc điểm dược động học
Động học trong plasma của các axit amin và sự tích hợp của các axit
amin trongcác dạng chuyển hóa đã được xác định rõ ràng. Tuy nhiên,

can lưu ý rằng ở những bệnh nhân bị urê máu, sự thay đổi có tinh chát

rồi loạn của plasma không được coi là phụ thuộc vảo việc hắp thu vào
cơ thể các axit amin (khi không có vắn đẻ vẻ hắáp thu), mà là do động
học sau háp thu bị rối loạn ở giai đoạn rất sớm của bệnh.
Trên các cá thể khoe mạnh, có sự tảng nồng độ của các ketoacid trong

huyết thanh khoảng 10 phút sau khi uống Ketosteri. Nồng độ các
ketoacid nảy đạt mức cao khoảng gắp 5 [an cao hơn so với lúc đầu.
Nông độ đỉnh đạt sau khoảng 20 - 60 phút và nồng độ binh thường trở
lại cau khoảng 90 phút. Sự hắp thu qua đường tiêu húa do đó rất nhanh

chóng. Việc tăng đồng thời nòng độ ketoacid vả các axit amin tương
ứng trong huyết thanh cho thay tốc độ chuyển. hóa các ketoacid là rất
nhanh. Theo con đường chuyền hỏa tự nhiên các ketoacid trong cơ thẻ,

các ketoacid cung cáp ngoại sinh nhanh chóng tham gia vào các quá

trình chuyển hóa. Các ketoacid đi theo con đường chuyển hóa như các
amin khác. Hiện vẫn chưa có nghiên cứu cụ thể nào về sự đào thải các
ketoacid.

Qua liéu

Chưa có trường hợp quá liều nảo được báo cáo.

Báo quản

Không bảo quản ở nhiệt độ trên 30°C.
Bảo quản thuốc trong bao bi gốc. Giữ kin vỉ thuốc để tran

 

Hạn dùng

3 năm kể từ ngày sản xuất.

Lưu ý

Khong dung Ketostenil da qua hạn sử dụng. Đẻ tránh xa tầm với của trẻ

em. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông
tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.

 

Trình bày

Hộp chứa 100 viên nén bao phim được đóng trong 5 vỉ và bọc trong túi

nhôm. Mỗi vỉ có 20 viên.

Sản xuất bỏï: BELJING FRESENIUS KABI PHARMACEUTICAL CO., LTD.
No.2 Shuangqiao East Road, Chaoyang District, Beijing, China (Trung Quéc)

feo yéu cau clia: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH.
AAD 34s ~—61346 Bad Homburg v.d.Gi)yeLing fall2#9 ABikZS8]
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