Rx
KETOZAR
Cic diu hiéu lwu ¥ va khuyén cio:
Doc kj huong dan sir dung trude khi ding.

Pé xa tam tay tre em.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duoc sy nhirng tac dung khéng mong nuon gap phai khi sie
dung thudc.

Thuoc néy chi dimg theo don thuée

1. Thanh phin céng thirc thude:
M®i vién nén bao phim chtra:

Thanh phan hoat chét: Mubi calci cua isoleucin alpha keto analogue 67 mg
Mubi calci cua phenylalanin alpha keto analogue 68 mg
Mubi calci cta leucin alpha keto analogue 101 mg
Mubi calci ctia valin alpha keto analogue 86 mg
Mudi calci ctia methionin alpha keto analogue 59 mg
L-lysin acetat 105 mg
L-threonin 53 mg
L-tryptophan 23 mg
L-histidin 38 mg
L-tyrosin 30 mg

Thanh phfin td dwge: cellulose vi tinh thé (PH 101), crospovidon (Kollidon CL), povidon (PVP K-
90), cellulose vi tinh thé (PH 102), natri croscarmellose (Ac-di-Sol SD-711), colloidal silica khan,
magnesi stearat, Opadry 200 White (200F280000).

2. Dang bao ché:

Dang bao ché: Vién nén bao phim

M5 ta dic diém thubdc: Vién nén bao phim mau tring dén trang nga, hinh thudn dai, hai mat 15i,
phang.

3. Chidinh:

Phong tranh va diéu tri bénh do roi loan hodc suy giam co ché chuyén hoa protein trong bénh suy

than man, khi luong protein trong ché d6 n bi han ché & mirc dudi 40 g/ngay (dbi véi nguofl l6m).
Thudng chi dinh cho cac bénh nhan c6 mirc loc cau than (GFR) dudi 25 ml/phit.

4. Liéu ding, cich ding:

Liéu dimng:

Néu khéng c6 chi dinh khac: diing 3 1dn mot ngay, mdi lan 4 - 8 vién, ubng ngay trudc bira an, liéu
nay ding cho ngudi 16n (can nang khoang 70 kg).

Khong duoc nhai vién thude.

Diing thulélc cung voi thirc an lam tang kha nang hép thu va chuyén hoa céc axit amin co trong thanh
phan thudc.

Chua c6 tai liéu nghién ctru nao noi vé viée sir dung thude nay cho tré em.
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Cach ding:
Diing dudng uéng. Vién nén KETOZAR c6 thé sir dung lau dai néu mitc loc cau than (GFR) duéi
muc 25 ml/phat, dong thoi lugng protein trong ché do dn hang ngay phai han ché dudi mic 40 g
(d6i voi nguoi lon).
5. Chbng chi dinh:
Bénh nhin man ~cﬁm véi bét cir thanh phf’in ndo cua thubc. Bénh nhén bi tang calci huyél. Bénh nhan
bi r6i loan chuyén hod axit amin.
6. Canh bao va thén trong khi diing thuéc
Cin theo doi thuong xuyén mic calci trong, huyét thanh. Pam bao cung cip day du ning lugng.
Hién van chua ¢6 dir liéu vé viée dung thude nay cho bénh nhi. Than trong khi sir dung thude cho
bénh nhan méc rdi loan chuyén hoa (phenylketonuria) phenylalanyl di truyén. vi trong thanh phin
cua thude cé phenylalanin. Cha ¥ theo ddi néng do phosphat trong huyét thanh néu KETOZAR
duge ding dong thoi voi nhom hydroxyd.
7. Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:
Thoi ky mang thai
Hién van chua c6 du dit liéu 1am sang vé viée str dung KETOZAR & phu nir 6 thai.
Két qua cac nghién ctu trén dong vat chi ra KETOZAR khéng gy ra tac dung co hai du truc tiép
hay gian tiép doi vai viéc mang thai, qua trinh ph6i thai phat trién tir trude khi sinh dén sau khi sinh.
Can than trong khi ding thudc cho phu nir ¢6 thai.
Thoi ky cho con bii
Hién chua c6 dir liéu str dung thudc & phu ni cho con bu.
8. Anh hwéng cia thude 1én khi ning lii xe, vin hanh may méc:
Str dung KETOZAR khéng lam anh hudng dén khé ning l4i xe va van hanh may mac.
9. Tuong tic, twong ky cia thubc:
Twong tac:
Vige diéu tri cung vai cac thude chia calci khéc ¢o thé dﬁl] dén lam tang bénh Iy hodc ting qua muc
nong d¢ calci huyét thanh. Céc thudc tao ra cac hop chat kho hoa tan v6i calei (nhu tetracyclin,
quinolin — nhu ciprofloxacin va norfloxacin cung nhu cac thuée c6 chira sat, flourid hoac
estranlus}in) khﬁng’ nén dung cung lic véi KETOZAR dé Frénh lam anh huong déq hap thu cac
thanh phan hoat chat. Thoi gian dung KETOZAR va cac thudc nay nén cach nhau it nhat 2 gio.
Néu khi sir dung KETOZAR, nong d calci huyét thanh tang, tinh trang nhay cam véi cac glycosid
trén tim va ca nguy co mac ching loan nhip tim cling c6 the tang lén. o i
Do KETOZAR c¢6 tic dung qéi thién ti_nh trang lam séng bénh uré huyét, can gié;n liéu nhoém
hydroxyd néu sir dung cuing. Can cht y dén viéc lam giam nong dé phosphat trong huyét thanh.
Twong ky:
Do khéng ¢é céc nghién ctu vé tinh twong ky cua thude, khong tron 13n thudce nay véi cac thude
khac.
10. Téc dung khong mong mudn cia thude:
Céc phan Umg ngoai y duge phén loai theo tan sudt va hé co quan. Cac loai tan sudt dugc xac dinh
theo quy ude nhu sau: rat thuong gap (= 1/10), thudng gap (= 1/100 dén < 1/10), it gip (= 1/1 000
dén < 1/100), hiém gap (> 1/10 000 dén < 1/1 000), rat hiém gip (< 1/10 000), chua rd tan suét
(chua xic dinh duoc tir nhiing dir li€u hién co).
Ro6i logn chuyén hoa va dinh dudng:
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Rét hiém gdp: tang calci huyét.

Can giam lugng vitamin D cung cép néu xay ra hién tuong tang calci huyét. Néu miuc calci huyét
van tang, can giam liéu ding KETOZAR ciing nhu cac thudc trong thanh phan co calei khac (xem
muc Tuong tac thude).

11. Qua lidu va cich xir tri:

Chua c6 trudng hop qua liéu nao dugc bio céo.

12. Pac tinh dwoe hre hoe:

Nhém duge ly: Cac amino acid phoi hop vadi céc polypeptid.

Ma ATC: V06DD

KETOZAR diing dé cung cép dinh dudng trong diéu tri bénh than man tinh. Viéc sir dung KETOZAR
cho phép dua vao co thé cac axit amin thiét yéu trong khi vian dam bao han ché cac axit amin cé nito.
Sau khi in, cac keto-analogues va hydroxy-analogues duoc chuyén hoa bang cach sir dung nito ndi sinh
tir cac axit amin khong thiét véu, do do lam giam su tao thét}h uré do cac n'h(')m amin da duoc tai sir
dung. Nong d6 cdc chat dgc uré tich Iy do d6 duoc giam xudng. Céc axit goc keto va hydroxy khong
lam tang loc doi v6i cac nephron con lai. Cac chat bo sung 6 ketoacid ¢6 tac dung tich cuc trong han
ché tinh trang tang phosphat huyet va tinh trang cudng giap thir cap do than va giup cai thién tinh trang
loan dudng xuong do than. Viée st dung KETOZAR két hop véi ché do an giam dam cling lam giam
lugng nito hap thu nham tranh tac dong xau do ché dj an khong du dam va suy dinh dudng.

13. DPac tinh dwoe dong hoc:

Pong hoc trong huyét tuwong clia cdc axit amin va su tich hop cua chung ¢ dang chuyén hoa da duoc
xéc dinh 15 rang. Tuy nhién, can luu ¥ ring & nhiing bénh nhén bi uré mau, viéc thay déi thuong
xuyén non;, do huyét tuong khong duoc coi 1a hip thu bd sung amino acid va viéc hap thu nay
khong bi roi loan.

Trén céc ca thé khoe manh, nong do cia cac ketoacid trong huyét thanh sau khi ung KETOZAR
khoang 10 phut ting khoang 5 lan so voi ban dau. Nong do dinh dat sau khoang 20 - 60 phat va
ndng dd binh thudng trd lai sau khoang 90 phiit. C6 thé thay rang, su hap thu qua duong tiéu héa rat
nhanh chéng. Viéc ting df_’mg thoi |1611g dd ketoacid va cac axit amin tuong (ing trong Im)-'ét thanh
cho thiy téc do chuyén hoa cac ketoacid la rét nhanh. Theo con dudng chuyén héa tu nhién cac
ketoacid trong co thé, céac ketoacid ngoal sinh cung cap nhanh chong, lham gia vao cdc qua trinh
chuyén héa nhu cdc amin khéc. Hién vin chua ¢ nghién ctiu cy thé nao vé su dao thai cac ketoacid.

14. Quy cich dong goi: Hop 10 vi x 10 vién.

15. Diéu ki¢n bao quin, han ding, tiéu chuén chit Irong ciia thube:
- Diéu kién bio quian: Bao quan dudi 30°C ¢ noi kho rdo va tranh am.
- Han dung: 24 thang ké tir ngay san Xuat.
- Tiéu chuén chét lwgng ciia thude: Tiéu chuin co so.

16. Tén, dia chi co' so' san xuit thude:

AGIO PHARMACEUTICALS LTD.

T-81. 82, M.I.D.C., Bhosari, Pune 411026 Maharashtra State, An Dé.
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