MINI-BULA

KETOSTERIL® aminoacidos + analogos. Indicagbes: é usado na prevencdo e
tratamento de danos causados pelo metabolismo falho ou deficiente de proteinas, na
doenca renal crénica em conjunto com uma ingestao proteica limitada a 40 g/dia ou menos
(adulto). Normalmente, isto se aplica a pacientes que apresentem taxa de filtragao
glomerular menor que 25 mL/min. Contraindicagdes: - Hipersensibilidade a algum dos
principios ativos ou excipientes; - Nos estados de hipercalcemia; - DistlUrbios no
metabolismo de aminoacidos. Ndo deve ser usado quando houver contraindicacdo do
tratamento conservador nos pacientes com DRC. Contraindicagbes do tratamento
conservador nos pacientes com DRC: Contraindicacdes absolutas: Anorexia grave e
vOmitos; ingestdo caldrica inadequada; Hipertensdo arterial grave resistente ao
tratamento conservador; Baixa tolerancia a restricdo alimentar; Funcdo renal residual
critica (CrCl < 5 mL/min), particularmente com oliguria que ndo responde a terapia
adequada com diuréticos; Grande cirurgia; Doengas infecciosas graves; Complicacdes
como pericardite ou neurite, com manifestacdo clinica. ContraindicacGes relativas:
Desnutricdo existente ao inicio da terapia nutricional; ProteinUria grave (sindrome
nefrdtica, por exemplo) que persista mesmo apods restricdo proteica. Em caso de indicagao
do tratamento conservador, os pacientes que ndao devem usar este medicamento sao
aqueles que: ndo possuem habilidades de adaptacdo a restricdo proteica; ndo seguem
adequadamente a nutricdo de uma dieta pobre em proteina e rica em energia; ndo aderem
a posologia prescrita. Atengao fenilcetonuricos: contém fenilalanina. Precaucgoes e
adverténcias: A administracdo simultanea de Ketosteril® com outros medicamentos
contendo calcio ou a ingestdo de mais de 25 comprimidos/dia podem levar a
hipercalcemia. Ketosteril® deve ser tomado durante as refeicbes para permitir uma boa
absorcdo e o metabolismo nos aminodacidos correspondentes. O nivel sérico de calcio deve
ser monitorado regularmente. Caso o paciente use hidroxido de aluminio ou carbonato de
calcio, deve-se atentar a possivel necessidade de diminuicdo da dose dos mesmos, uma
vez que com o uso de Ketosteril® consegue-se uma melhora nos sintomas urémicos.
Recomenda-se ainda o monitoramento de uma possivel hiperfosfatemia ou hipofosfatemia
no decurso do tratamento. Uso em idosos, criangas e outros grupos de riscos: Ainda ndo
sdo conhecidas a intensidade e frequéncia de riscos em pacientes pediatricos. Nao ha
recomendacbes especificas para pacientes idosos ou para quaisquer outros grupos de
risco. Gravidez: A paciente deve informar seu médico sobre uma possivel gravidez, uma
vez que ainda ndo existem estudos disponiveis quanto ao uso de Ketosteril® por
gestantes. CATEGORIA DE RISCO NA GRAVIDEZ: C. ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER
UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO
DENTISTA. Interacbes com medicamentos, alimentos e alcool: A administragcdo simultanea
de medicamentos contendo calcio pode levar a um aumento patologico dos niveis séricos
de calcio ou intensificagdo destes. Para que ndo ocorram interferéncias na absorcdo de
Ketosteril®, nao devem ser administrados concomitantemente com Ketosteril®,
medicamentos que formem complexos com calcio, como, por exemplo, as tetraciclinas ou
quinolonas (tais como ciprofloxacino e norfloxacino), bem como medicamentos que
contém ferro, fluoreto ou estramustina. Entre a ingestao dos comprimidos de Ketosteril®
e destes medicamentos deve-se ter um intervalo de no minimo 2 horas. Devido a melhora
dos sintomas urémicos promovida por Ketosteril®, uma possivel administracdo de
hidroxido de aluminio pode ser reduzida. Deve-se atentar para a reducdo de fosfato sérico.
Se Ketosteril produzir niveis séricos elevados de calcio, o risco de arritmia ird aumentar
em pacientes suscetiveis aos glicosideos cardioativos. Reacdes adversas: E possivel que



ocorra aumento de calcio no plasma sanguineo (hipercalcemia). Posologia: Doenca Renal
Cronica - Caso nao seja prescrito de outra forma, a dose € de 4 a 8 comprimidos, 3 vezes
ao dia, durante as refeigdes. Retencdo Compensada - Utilizar 3 vezes ao dia, de 4 a 6
comprimidos revestidos, em conjunto com uma dieta pobre em proteinas e rica em calorias
com 0,5 a 0,6 g de proteina/kg de peso/dia ~ 35 a 45 g e 35 a 40 Kcal/kg de peso/dia.
Retencdo Descompensada - Utilizar 3 vezes ao dia, de 4 a 8 comprimidos revestidos, em
conjunto com uma dieta pobre em proteinas e rica em calorias com 0,3 a 0,4 g de
proteina/kg de peso/dia ~ 20 a 30 g e 35 a 40 Kcal/kg de peso/dia. As dosagens propostas
levam em consideracdo individuos com peso corporal de 70 Kg. A ingestao durante as
refeicbes facilita a absorgdo e a metabolizagdo adequada nos aminoacidos
correspondentes. M.S. 1.0041.9923 VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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