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Folheto informativo: Informacgao para o utilizador
Ketarenil, comprimidos revestidos por pelicula
Sais de Célcio dos Cetoandlogos dos aminodcidos e aminodcidos

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Ketarenil e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Ketarenil
3. Como tomar Ketarenil

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Ketarenil

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Ketarenil e para que € utilizado

Ketarenil ¢ um medicamento para terapia nutricional em doentes com funcdo renal
diminuida (insuficiéncia renal).

Ketarenil € usado para a prevencdo e tratamento de danos causados por metabolismo
proteico defeituoso ou insuficiente, em adultos com uma doenca renal crénica. E usado
em associacdo com uma dieta proteica limitada a 40 g por dia ou menos. Isto aplica-se a
doentes cuja taxa de filtracdo glomerular (TFG) (volume de sangue filtrado pelo rim a
cada minuto) inferior a 25 ml/minuto.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ketarenil

Nao tome Ketarenil

- se tem alergia as substancias ativas ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

- se tiver muito cdlcio no seu sangue (hipercalcemia)

- se sofrer de disttrbios no metabolismo de aminoécidos.

Adverténcias e precaugdes
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Fale com o seu médico ou farmac€utico antes de tomar Ketarenil se sofrer de
fenilcetonuria, um distirbio do metabolismo hereditario. Neste caso deve ter em atencao
que Ketarenil contém fenilalanina.

Os seus niveis sanguineos de célcio devem ser monitorizados regularmente.

Se também estiver a tomar hidroxido de aluminio, os seus niveis séricos de fosfato devem
ser monitorizados (ver " Outros medicamentos e Ketarenil").

Assegurar o fornecimento adequado de calorias.
Criangas e adolescentes

Nao existe atualmente experiéncia suficiente da administracdo de Ketarenil a doentes
pediatricos, incluindo em criangas e adolescentes.

Outros medicamentos e Ketarenil

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos ndo sujeitos a receita
médica.

- Tomar Ketarenil em simultdneo com medicamentos que contenham cdlcio pode
provocar ou aumentar os niveis elevados de célcio no sangue.

- Nao tome este medicamento ao mesmo tempo que medicamentos que formam
compostos pouco soliveis com o cdlcio (por ex.: tetraciclinas, quinolinas como a
ciprofloxacina e a norfloxacina, bem como fiarmacos que contém ferro, fluoreto ou
estramustina) Isto pode provocar distirbios na absorcdo das substincias ativas. Deve
ocorrer um intervalo de, pelo menos, 2 horas entre a ingestdo do Ketarenil e esses
medicamentos.

- Os niveis de célcio no seu sangue podem aumentar quando estd a tomar Ketarenil.

Isto aumenta o efeito de alguns medicamentos para o coracdo (como por exemplo,
glicosideos cardioativos) e, portanto, o risco de arritmias aumentara.

- Tomar Ketarenil melhora os sintomas urémicos (ureia excessiva (um residuo) no sangue
devido a insufici€ncia renal). Assim, caso esteja a tomar hidroxido de aluminio, a dose
deste farmaco tem de ser reduzida se for necessario. Os niveis de fosfato sérico devem ser
monitorizados para uma diminui¢do.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico antes de tomar este medicamento.

Nao existem dados sobre a utilizagdo de Ketarenil durante a gravidez e amamentacao.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nenhum efeito sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
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3. Como tomar Ketarenil

Tome sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Salvo prescricdo médica em contrdrio, a dose recomendada é:
Adultos (70 kg peso corporal)

Tomar 4 a 8 comprimidos, trés vezes ao dia durante as refeicdes.

Modo de administracdo

- Para administracdo oral.

- Engula os comprimidos com uma quantidade suficiente de liquidos.

- Nao mastigue os comprimidos devido ao odor desagraddvel dos componentes.

Duracdo do tratamento:
Ketarenil ¢ administrado desde que a taxa de filtracdo glomerular (TFG) (volume de
sangue filtrado pelo rim a cada minuto) seja inferior a 25 ml/minuto e

concomitantemente, a dieta proteica seja limitada a 40 g por dia ou menos (adultos).

Se tiver a sensagdo de que o efeito de Ketarenil € muito forte ou muito fraco, fale com o
seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Ketarenil
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Ketarenil
Nao pare de tomar Ketarenil sem consultar primeiro o seu médico

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Disttrbios da nutri¢do e metabolismo

Muito raros (podem afetar 1 em 10.000 pessoas):
- Hipercalcemia (demasiado célcio no sangue).

Nota:
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Se ocorrer hipercalcemia, a ingestdo de vitamina D deve ser reduzida. No caso de
hipercalcemia persistente, o seu médico ird reduzir a dose de Ketarenil e deverd reduzir a
sua ingestdo de outras fontes de célcio.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Ketarenil
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Ap6s abertura do saco exterior, manter os blisters no saco para proteger da humidade.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem e no
blister apds EXP. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Ketarenil

- Cada comprimido revestido por pelicula contém as seguintes substancias ativas:

D,L-Alfa-Cetoisoleucina, sal de calcio 67 mg
Alfa-Cetoleucina, sal de calcio 101 mg
Alfa-Cetofenilalanina, sal de calcio 68 mg

Alfa-Cetovalina, sal de calcio 86 mg



D,L-Alfa-Hidroximetionina, sal de calcio
Acetato de L-lisina

(correspondendo a 75 mg de L-lisina)
L-Treonina

L-Triptofano

L-Histidina

L-Tirosina

Contetdo de azoto total por comprimido
Contetdo de Célcio por comprimido

Os outros componentes s3o:
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59 mg
105 mg

53 mg
23 mg
38 mg
30 mg

36 mg
1,25 mmol=50 mg

amido de milho, crospovidona, talco, silica coloidal anidra, estearato de magnésio E470b,
macrogol, amarelo de quinoleina E104, copolimero bdsico de metacrilato butilado,

triacetina, didéxido de titanio E171, povidona.

Qual o aspeto de Ketarenil e contetido da embalagem

Os comprimidos de Ketarenil sio comprimidos revestidos por pelicula, amarelos,
oblongos, com um tamanho aproximado de 17,2 x 6,6 mm (comprimento X largura).

Ketarenil estd disponivel nos seguintes tamanhos de embalagem:

Embalagem contendo 100 ou 300 comprimidos revestidos por pelicula em blisters,

acondicionados num saco exterior.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.
Zona Industrial do Lagedo,

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Tel.:4+351 214 241 280

Fabricante
Labesfal — Laboratérios Almiro S.A. (Fresenius Kabi Group)

Zona Industrial do Lagedo,
3465-157 Santiago de Besteiros, Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) com os seguintes nomes:



Portugal, Croécia: Ketarenil
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Bélgica, Dinamarca, Finlandia, Itdlia, Holanda, Noruega, Eslovénia, Espanha, Suécia:

Ketosteril

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




