KISA URUN BILGISi

1- BESERI TIBBI URUNUN ADI
KETONEPHRO Film Kapl Tablet

2-KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:

(RS)-3-metil-2-okso-valerat 67 mg
(DL- Izoldsin o-ketoanologu), kalsiyum tuzu
4-metil-2-okso-valerik asit 101 mg
(Losin a-ketoanologu), kalsiyum tuzu
2-0kso-3-fenil-propiyonik asit 68 mg
(Fenilalanin a-ketoanalogu), kalsiyum tuzu
3-metil-2-oksobutirik asit 86 mg

(Valin a-ketoanologu), kalsiyum tuzu
RS-2-hidroksi-4-(metiltiyo)-butirik asit 59 mg
(Metionin a-hidroksi analogu), kalsiyum tuzu

L-lizin asetat 105 mg

(75 mg L-lizine esdeger miktarda)

L-treonin 53 mg

L-triptofan 23 mg

L-histidin 38 mg

L-tirozin 30 mg

Her tablet i¢in toplam azot miktar1 36 mg

Her tablet i¢in kalsiyum miktar1 1,25 mmoL=50 mg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3- FARMASOTIK FORMU
Film kaplanmis tablet
Parlak sari, oblong film kapli tabletler

4- KLINiK OZELLIKLERI

4.1. Terapotik endikasyonlar

Yetiskinlerde;

Kronik bobrek yetmezliginde protein metabolizmasinin yetersizligi veya bozulmasina
bagli olusabilecek hasarlarin 6nlenmesi/ tedavisi ve kronik bobrek yetmezligi ilerleme

hizinin yavaglatilmas1 amaciyla, giinliik protein aliminin yetiskinlerde 40 g ve altinda
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olacak sekilde kisitlandig1 diisiik veya tercihen ¢ok diisiik proteinli diyet ile birlikte,
glomeriiler filtrasyon hizi 25 ml/dk’nin altindaki hastalarda kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi:

KETONEPHRO glomeriiler filtrasyon hizi1 (GFR) 25 mL/dk’nin altinda oldugu ve es
zamanh olarak aliman giinliik protein miktar1 40 g veya daha az olarak kisitlandig:
stirece kullanilir.

Baska bir sekilde tavsiye edilmemisse yetiskinlerde (70 kg/ viicut agirligl) yemek
esnasinda giinde 3 kere 4-8 tablet ( 1 tablet/5 kg/giin) alinir. Yemek esnasinda

yutulmasi, emilimi ve karsilik gelen aminoasitlere metabolizasyonu kolaylastirir.

Uygulama sekli:
Oral kullanim i¢indir.

Cignemeden yutunuz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda kullanimina dair yeterli veri bulunmamaktadir (bkz. Bolim 4.4).

4.3. Kontrendikasyonlar
- Igerisindeki etkin ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilik,
- Hiperkalsemi,

- Bozulmus aminoasit metabolizmasi

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Kalitsal fenilketoniiri durumunda bu {iriiniin fenilalanin igerdigi dikkate alinmalidir.
Serum kalsiyum diizeylerinde artmaya yol agabileceginden hiperkalsemi mevcutsa
kullanilmaz.

Serum kalsiyum seviyesi diizenli olarak takip edilmelidir.

Es zamanli aliiminyum hidroksit kullanim1 durumunda serum fosfat diizeyinin izlenmesi
gerekmektedir (Bkz. Boliim 4.5).

Yeterli kalori destegi saglandigindan emin olunmalidir.
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Pediyatrik Popiilasyon:

Cocuklarda kullanimina dair yeterli veri bulunmamaktadir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Etkin maddelerin absorbsiyonuna engel olmamak i¢in, kalsiyum ile zor c¢oziinen
bilesikler meydana getiren ilaglar1 (6rn; tetrasiklinler, siprofloksasin ve norfloksasin gibi
kinolonlar, demir, flor ve estramustin igeren ilaglar1) KETONEPHRO ile ayn1 anda
almayimiz. KETONEPHRO ile bu ilaglarin alinmasi arasinda en az iki saatlik bir aralik
bulunmalidir.

Kalsiyum igeren ilaglarin es zamanli kullanimi serum kalsiyum seviyesinin artmasina ya
da artisin hizlanmasina neden olur.

Kan kalsiyum konsantrasyonu yiikselirse, Kardiyak etkili glikozitlere duyarlilik ve
dolayistyla aritmi riski artacaktir (bkz. Boliim 4.8).

KETONEPHRO ile tedavide iiremik semptomlar diizelir. Bu nedenle aliiminyum
hidroksit verilmesi durumunda gerekirse bu ilacin dozu azaltilmalidir.

Serum fosfat seviyesindeki azalma izlenmelidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarin KETONEPHRO kullanirken herhangi
bir dogum kontrol yontemi kullanmasinin gerekli olup olmadig: ile ilgili bir ¢aligma

heniiz yapilmamaistir.

Gebelik donemi

Hamilelikte uygulanmaszyla ilgili bir ¢alisma heniiz yapilmamaistir.

Hayvan ¢alismalari; hamilelik, embriyonal/ fetal gelisim, dogum ya da postnatal gelisim
tizerinde dogrudan ya da dolayli olarak zararli etki bulundugunu gostermemistir

(Bkz.Boliim 5.3). Hamile kadinlara regete edildiginde dikkatli kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Laktasyonda uygulanmasiyla ilgili bir calisma heniiz yapilmamustir.
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Ureme yetenegi / Fertilite
KETONEPHRO’nun iireme yetenegi iizerindeki etkisi ile ilgili bir ¢alisma heniiz

yapilmamigtir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
KETONEPHRO’nun ara¢ ve makine kullanimina bir etkisi yoktur veya ihmal edilebilir
diizeydedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Adpvers etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki goriilme sikliklarina dayanmaktadir:
Cok yaygin (>1/10)

Yaygin (>1/100 ila 1/10)

Yaygin olmayan (>1/1.000 ila 1/100)

Seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000)

Cok seyrek (<1/10.000)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Metabolizma ve beslenme bozukluklari:
Cok seyrek: Hiperkalsemi durumu gelisebilir. Bu durumda D vitamini aliminin
diistiriilmesi Onerilir. Hiperkalsemi uzarsa, KETONEPHRO’nun ve diger kalsiyum

kaynaklariin dozunu azaltiniz (Ayrica bkz. boliim 4.5).

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35
99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Bugiine kadar herhangi bir semptomla karsilasilmamistir.
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5- FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERI

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu : Amino asitler, polipeptitlerle kombinasyonlar dahil

ATC kodu : V06DD

KETONEPHRO kronik bobrek yetmezliginde beslenme tedavisi i¢in kullanilir.
KETONEPHRO,; esansiyel aminoasit alimina imkan tanirken; amino azot alimini en aza
indirger. Keto ve hidroksi analoglar emilimi takiben esansiyel olmayan aminoasitlerden
azot alarak karsilik gelen esansiyel aminoasitlere transamine olur, bdylelikle amino
gruplar1 tekrar kullanilarak tire olusumunu azaltir. Bu nedenle iiremik toksinlerin
birikmesi azalmig olur. Keto ve/veya hidroksi asitler rezidiiel nefronlarin
hiperfiltrasyonunu indiiklemez. Keto asit igeren takviyeler renal hiperfosfatemi ve
sekonder hiperparatiroidizm iizerinde pozitif etkiye sahiptirler. Ayrica renal
osteodistrofiyi iyilestirebilirler. Diisiik protein diyetiyle birlikte KETONEPHRO
kullanim1 diisiik protein kaynakli eksik protein alimini ve malnutrisyonu onlerken azot

aliminin azalmasini saglar.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler

Emilim

Gastrointestinal emilim ¢ok hizlidir.

Dagilim

Aminoasitlerin ve metabolik yolaklardaki birlesmelerinin plazma kinetigi 1yi
bilinmektedir. Bununla birlikte tiremik hastalarda plazma bozukluklarinin beslenme ile
alinan aminoasitlere bagli olmadigi ve emilim sonrasi kinetiginin hastalik gelisiminin
oldukga erken doneminde bozulabildigi unutulmamalidir. Saglikli bireylerde, oral yolla
alindiktan sonra 10 dakika i¢inde keto asitlerinin plazma seviyeleri yiikselir. Normal
seviyelerin 5 katina kadar artiglar elde edilir. Plazma diizeyi; doruk seviyesine 20-60

dakika i¢inde ulasir ve 90 dakika sonra normal seviyeye iner.

Biyotransformasyon:

Plazmada ketoasitler ve karsilik gelen aminoasitlerdeki es zamanli artis, ketoasitlerin

transaminasyonunun olduk¢a hizli oldugunu gdstermistir. Viicutta ketoasitlerin
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kullanimini saglayan fizyolojik yolaklar sayesinde disardan alinan ketoasitler ¢ok hizli

sekilde metabolik dongiilere katilmaktadir.

Eliminasyon:

Ketoasitler klasik aminoasitlerle ayn1 katabolik yollar1 izler. Ketoasitlerin itrah1 lizerine

spesifik bir ¢alisma gergeklestirilmemistir.

Dogrusal/ dogrusal olmayan durum:

Bu konu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Akut ve tekrarlayan doz toksisitesi, iireme toksisitesi ve genotoksisite calismalari
sonucunda insanlar i¢in tehlikeli olabilecek bir preklinik veri agiklanmamaistir.

KETONEPHRO’nun teratojenik 6zellige sahip olmadig1 gosterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1.Yardimci maddelerin listesi
Misir nigastasi

Krospovidon

Talk

Kollioidal silikon dioksit (Aerosil 200)
Magnezyum stearat

Makrogol (PEG) 6000

Kinolin saris1 E 104

Eudragit E

Gliserol Triasetat

Titanyum dioksit E171

Povidon (Kolloidon 30)

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizlik yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda ve kuru bir yerde saklayimniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

100 ve 300 film kapli tablet i¢eren blister ambalajlarda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Son kullanma tarihi gegmis KETONEPHRO tabletleri kullanmayiniz.

Kullanilmamis olan {riinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha

edilmelidir.

7- RUHSAT SAHIBI

AYTAC MUHITTIN DINCER DINCTAS

Atatiirk Bulvar No. 105/612 Kizilay CANKAYA/ANKARA
Tel: +90 312 419 89 65

Faks: +90 312 267 11 99

8- RUHSAT NUMARASI
2017/920

9- ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
ik ruhsat tarihi : 15.05.2012

Ruhsat yenileme tarihi: 07.12.2017

10- KUB’UN YENILENME TARIiHi
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