Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Ketosteril Filmtabletten
Kalziumsalze von Ketoanaloga von Aminosduren und Aminoséuren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ketosteril und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ketosteril beachten?
Wie ist Ketosteril anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ketosteril aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Ketosteril und wofiir wird es angewendet?

Ketosteril ist ein Arzneimittel zur Ernédhrungstherapie bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion (Niereninsuffizienz).

Ketosteril wird zur Vorbeugung und Behandlung von Schiadigungen aufgrund eines gestorten oder
defekten Proteinstoffwechsels bei Erwachsenen mit einer chronischen Nierenerkrankung angewendet.
Die Anwendung erfolgt in Verbindung mit einer auf maximal 40 g/Tag begrenzten Proteinzufuhr tiber
die Nahrung. Dies gilt fiir Patienten, deren glomerulére Filtrationsrate (GFR) (Blutvolumen, das pro
Minute von der Niere gefiltert wird) weniger als 25 ml/min betragt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ketosteril beachten?

Ketosteril darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie zu viel Kalzium im Blut haben (Hyperkalzédmie)

- wenn Sie einen gestorten Aminosadurestoffwechsel haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Threr Arztin oder Apothekerin, bevor Sie
Ketosteril anwenden, wenn Sie an Phenylketonurie, einer erblichen Stoffwechselerkrankung, leiden.
In diesem Fall miissen Sie beachten, dass Ketosteril Phenylalanin enthilt.

Ihr Kalziumspiegel im Blut sollte regelméBig tiberpriift werden.

Wenn Sie auBerdem Aluminiumhydroxid anwenden, sollte Thr Serumphosphatspiegel iiberwacht
werden (siehe ,,Anwendung von Ketosteril zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Achten Sie auf ausreichende Kalorienaufnahme.
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Kinder und Jugendliche
Bisher liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung von Ketosteril bei padiatrischen
Patienten, einschlieBlich Kindern und Jugendlicher, vor.

Anwendung von Ketosteril zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

- Wenn Ketosteril gleichzeitig mit Arzneimitteln eingenommen wird, die Kalzium enthalten,
konnte sich dadurch der Kalziumspiegel im Blut erh6hen.

- Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht gleichzeitig mit Arzneimitteln ein, die mit Kalzium
schwerldsliche Verbindungen bilden (z. B. mit Tetracyclinen, Chinolinen wie Ciprofloxacin und
Norfloxacin sowie mit Arzneimitteln, die Eisen, Fluorid oder Estramustin enthalten). Es kann die
Absorption der Wirkstoffe storen. Warten Sie nach der Einnahme von Ketosteril mindestens
zwel Stunden, bevor Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen.

- Wenn Sie Ketosteril einnehmen, konnte der Kalziumspiegel in [hrem Blut steigen. Dadurch wird
die Wirkung bestimmter Herzmedikamente (z. B. kardioaktiver Glykoside) verstérkt, und
daher steigt das Risiko fiir Herzrhythmusstorungen.

- Durch die Einnahme von Ketosteril verbessern sich urdmische Symptome (iiberméBiger
Harnstoff (ein Abfallprodukt) im Blut aufgrund von Nierenversagen). Wenn Sie

Aluminiumhydroxid anwenden, muss die Dosis dieses Arzneimittels gegebenenfalls reduziert
werden. Der Serumphosphatspiegel sollte auf einer Abnahme iliberwacht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Es gibt keine Erfahrungen mit der Anwendung von Ketosteril wiahrend Schwangerschaft und Stillzeit.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3. Wie ist Ketosteril anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei
IThrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn von Threm Arzt nicht anders vorgeschrieben, betrdgt die tibliche Dosis:

Erwachsene (70 kg Kdrpergewicht)
Dreimal téglich zu den Mahlzeiten 4 bis 8 Tabletten einnehmen.

Art der Anwendung;:

- Zum Einnehmen.

- Die Tabletten mit einer ausreichenden Menge Fliissigkeit schlucken.

- Die Tabletten aufgrund des stérenden Geruchs des Inhalts nicht zerkauen.

Behandlungsdauer:

Ketosteril wird so lange angewendet, wie die glomerulére Filtrationsrate (GRF) (Blutvolumen, das pro
Minute von der Niere gefiltert wird) unter 25 ml/min liegt. Gleichzeitig wird die Proteinzufuhr {iber
die Nahrung auf maximal 40 g/Tag beschrinkt (bei Erwachsenen).
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Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ketosteril zu stark oder zu schwach ist, sprechen
Sie bitte mit [hrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ketosteril erhalten haben, als Sie sollten
Wenn Sie der Meinung sind, dass Sie zu viel von diesem Medikament erhalten haben, kontaktieren Sie
bitte sofort [hren Arzt oder dem Antigiftzentrum (Tel. 070/245 245).

Wenn Sie die Anwendung von Ketosteril vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Ketosteril abbrechen

Beenden Sie die Anwendung von Ketosteril nicht, ohne vorher Thren Arzt bzw. Thre Arztin konsultiert
zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen):

- Hyperkalzidmie (zu viel Kalzium im Blut)

Hinweis:

Wenn eine Hyperkalzémie auftritt, reduzieren Sie die Zufuhr von Vitamin D. Bei anhaltender
Hyperkalzimie wird Thr Arzt bzw. Thre Arztin die Dosis von Ketosteril reduzieren, und Sie sollten die
Zufuhr anderer Kalziumquellen reduzieren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber : Foderalagentur fiir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte Abteilung www.afmps.be. Abteilung Vigilanz .

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Ketosteril aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Bewahren Sie nach dem Offnen der Umverpackung die Blisterpackungen in der Umverpackung auf,
um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,,EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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http://www.afmps.be/
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mailto:adr@fagg-afmps.be

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Ketosteril enthiilt

- Jede Filmtablette enthilt die folgenden Wirkstoffe:

D,L-Alpha-Ketoisoleucin, Kalziumsalz
Alpha-Ketoleucin, Kalziumsalz
Alpha-Ketophenylalanin, Kalziumsalz
Alpha-Ketovalin, Kalziumsalz
D,L-Alpha-Hydroxymethionin, Kalziumsalz
L-Lysin-Acetat

(entsprechend 75 mg L-Lysin)
L-Threonin

L-Tryptophan

L-Histidin

L-Tyrosin

Gesamtstickstoffgehalt pro Tablette
Kalziumgehalt pro Tablette

67 mg
101 mg
68 mg
86 mg
59 mg
105 mg

53 mg
23 mg
38 mg
30 mg

36 mg
1,25 mmol = 50 mg

- Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstirke, Crospovidon, Talkum, Silica, kolloidal wasserfrei,
Magnesiumstearat E470b, Makrogol, Chinolingelb E104, basisches butyliertes Methacrylatcopolymer,

Triacetin, Titandioxid E171, Povidon.

Wie Ketosteril aussieht und Inhalt der Packung

Ketosteril Tabletten sind gelbe, langliche Filmtabletten mit einer ungefihren Grofle von 17,2 x 6,6 mm

(Lénge x Breite).

Ketosteril ist in den folgenden Packungsgréfen erhéltlich:

Umkarton mit 100 oder 300 Filmtabletten in Blisterpackungen in einer Umverpackung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Fresenius Kabi nv/sa
Brandekensweg 9
B-2627 Schelle

Hersteller

Labesfal - Laboratorios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Zulassungsnummer:
BE579920

Art der Abgabe:
Verschreibungspflichtig
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Portugal, Kroatien: Ketarenil
Belgien, Danemark, Finnland, Italien, Niederlande, Norwegen, Slowenien, Spanien, Schweden:

Ketosteril

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 05/2025.
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