KULLANMA TALIMATI

Ketomino film kaph tablet
Agiz yoluyla uygulanir.

Etkin Maddeler:
(RS)-3-metil-2-okso-valerat

(DL-izolésin a-ketoanologu), kalsiyum tuzu
4-metil-2-okso-valerik asit

(Losin a-ketoanologu), kalsiyum tuzu
2-0kso-3-fenil-propionik asit

(Fenilalanin a-ketoanalogu), kalsiyum tuzu
3-metil-2-oksobutirik asit

(Valin a-ketoanologu), kalsiyum tuzu
RS-2-hidroksi-4-(metiltiyo)-butirik asit
(Metionin a-hidroksi analogu), kalsiyum tuzu
L-lizin asetat

L-treonin

L-triptofan

L-histidin

L-tirozin

Yardimct Maddeler: Misir nisastasi, krospovidon, talk, kolloidal silikon dioksit, magnezyum
stearat, makrogol (PEG) 6000, povidon (Kolloidon 30), Opadry Il Yellow 85F38107%*,
Opadry Clear**

*Opadry II Yellow igerigi (Polivinil alkol, titanyum dioksit, polietilen glikol/makrogol, talk,
kinolin sarisi, aliiminyum lake, kirmizi demir oksit)

**Opadry Clear igerigi (Hidroksi propil metilseliiloz, polietilen glikol/makrogol)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin cok onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.




Bu Kullanma Talimatinda:

1. KETOMINO nedir ve ne icin kullanilir ?

2. KETOMINO kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KETOMINO nasu kullanilir ?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KETOMINO’nun saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. KETOMINO nedir ve ne icin kullanihr?

KETOMINO viicut i¢in gerekli olan aminoasitleri igerir.

KETOMINO; blister iginde 50, 100 veya 300 parlak sari, film kapl tablet igeren
ambalajlardadir.

Kronik bobrek yetmezliginde, protein metabolizmasinin yetersizligi veya bozulmasina baglh
olusabilecek hasarlarin 6nlenmesi/ tedavisi ve kronik bobrek yetmezligi ilerleme hizinin
yavaglatilmasi amaciyla, giinliik protein alimmnin yetigkinlerde 40 g ve altinda olacak sekilde
kisitlandig1 diisiik veya tercihen ¢ok diisiik proteinli diyet ile birlikte, glomeriiler filtrasyon
hiz1 (birim zamanda bdbreklerden siiziilen plazma miktar1) 25 mL/dk’nin altindaki prediyaliz
(bobrek fonksiyonlariin geri doniisiimsiiz sekilde % 75 ile % 85 kaybinin oldugu, diyalizden

hemen Onceki donem) hastalarinda kullanilir.

2.KETOMINO kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

KETOMINO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

e KETOMINO igindeki etkin maddelerden ya da yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz (asir1 duyarhiliginiz) varsa,

e Kanimzdaki kalsiyum seviyesi ¢ok yiiksekse,

e Aminoasit metabolizmasi bozuklugunuz varsa,

e Serum albiimin (kaninizda bulunan bir protein tiirii) diizeyiniz 4 g/dl ve lizerindeyse,

e Enfeksiyonunuz ve iltihabi bir durumunuz varsa ve bunun gostergesi olan CRP (kan

testiyle tespit edilen bir laboratuar bulgusu) diizeyiniz yiiksekse.

Bu ilac1 kullanip kullanmayacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.



KETOMINO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,

e Kalitimsal bir metabolizma bozuklugu olan “fenilketoiiri’niz varsa (idrarda fenilketon
bulunmasi), bu iiriinilin fenilalanin igerdigi dikkate alinmalidir.

Ayrica;

Kandaki kalsiyum seviyesi diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Aluminyum hidroksit ile birlikte kullanilmasi durumunda kaninizdaki fosfat seviyesi kontrol

edilmelidir (Bkz. Diger ilaglarla kullanimu).

Yeterli kalori alindigindan emin olunmalidir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

KETOMINO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygun sekilde emilimini ve karsilik gelen aminoasitlere metabolize olmasini saglamak igin

yemek sirasinda alinmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KETOMINO’nun gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KETOMINO’nun emziren kadimlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Arac¢ ve makine kullanim

KETOMINO’nun arag ve makine kullanimina bir etkisi yoktur.

KETOMINO’nun igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
KETOMINO’nun igeriginde 6zel uyar1 gerektiren herhangi bir yardimci madde

bulunmamaktadir.



Diger ilaclarla birlikte kullanimi:
Kalsiyum igeren ilaglarla ayn1 anda kullanilmasi kandaki kalsiyum seviyesinin artigina neden

olabilir.

Emilimine engel olmamak igin, kalsiyum ile ¢6ziinebilen bilesikler meydana getiren ilaglar
(6rn; tetrasiklinler (antibakteriyel); kinolon tiirevlerinden (antibakteriyel): siprofloksasin ve
norfloksasin, demir, flor ve estramustin (prostat kanserinde kullanilir) igeren ilaglar)
KETOMINO ile ayn1 anda alinmamalidir. Bu tiir ilaglar ile KETOMINO alimi arasinda en az
2 saatlik bir siire gegmelidir.

KETOMINO kullanim ile kandaki kalsiyum miktarinin yiikselmesi durumunda kalbe etkili
ilaclara (kardiyoaktif glikozidler) kars1 hassasiyet artigina bagli olarak ritim bozuklugu riski
de artar.

KETOMINO verilmesiyle iiremi belirtileri diizeldiginden aliiminyum hidroksit uygulamasi

varsa azaltilmalidir. Kandaki fosfat seviyesinin izlenmesi gerekir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KETOMINO nasil kullamhr?

Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:

KETOMINO, bobrek siizme hizi (GFR: Glomeriiler filtrasyon hizi) dakikada 25
ml/dakika’nin altinda oldugu siirece verilir. Diyaliz 6ncesi donemde, yetigkinlerin ayn1 anda
aldig1 gida giinde 40 g veya daha az protein icermelidir. Diyaliz tedavisi goren hastalarin
protein alimi, kabul gérmiis normlara uygun olmalidir.

Yetiskinler i¢in (70 kg/ viicut agirligi); yemeklerle beraber giinde 3 kere 4-8 tablet (1 tablet/ 5
kg/giin) alinir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agiz yoluyla uygulanir.

Cignemeden yutunuz.

Tabletleri yeterli miktarda sivi ile aliniz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

[laciniz1 almay1 unutmayimz.



Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi: Yemeklerle beraber 1 tablet/ 5 kg’dir. 3-10 yas arasi ¢ocuklar icin
yemeklerle alinmasi tavsiye edilen protein miktari, giinde 0,8-1,4 g/kg viicut agirhigidir, 10
yasindan biiylik ¢cocuklar igin ise, giinde 0,6-1,0 g/kg viicut agirhigidir.

Yashlarda kullanimi: Ozel bir kullanim1 yoktur.

Eger KETOMINO nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KETOMINO kullandiysaniz
KETOMINO dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

KETOMINO kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Doktorunuza danismadan ilaci kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, KETOMINO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde

siralanmustir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde gortilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gortilebilir. Cok seyrek goriilen yan etkiler:

Cok seyrek:

Kandaki kalsiyum diizeyinde artig goriilebilir.
Bu durumda D vitamini alimimin diisiiriilmesi 6énemlidir. Kanda kalsiyum diizeyindeki artis

uzarsa KETOMINO’nun ve diger kalsiyum kaynaklarmin dozunu azaltiniz.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘ila¢ Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5- KETOMINO’nun saklanmasi

KETOMINOyu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KETOMINO ‘yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Dingsa ila¢ San. ve Tic. A.S.

1. Organize Sanayi Bolgesi, Avar Cad. No:2
Sincan / ANKARA

Uretim Yeri:

Dingsa ilag San. ve Tic. A.S.

1. Organize Sanayi Bolgesi, Avar Cad. No:2
Sincan / ANKARA

Bu kullanma talimati ..1..1.... tarihinde onaylanmustir.



