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Pisomna informacia pre pouZivatelov KEMAREL
Potravina pre osobitné lekarske ucely
Kemarel je potravinou pre osobitné lekarske tcely. Kemarel je urceny na diétny rezim pri poruchdch obliciek. Obsahuje esencidlne aminokyseliny lyzin, treonin, tryptofan, histidin a tyrozin a
ketoanaldgy aminokyselin izoleucinu, leucinu, fenylalaninu, valinu a hydroxyanalég metioninu. Vdaka tomu umoziiuje Kemarel prijem esencidlnych aminokyselin za minimalizécie prijmu
aminodusika.
Popis vlastnosti a charakteristiky:
Po poziti st ketoanaldgy aminokyselin transaminované aminoskupinou v transpozicii z neesencialnych aminokyselin, ¢im sa znizuje tvorba mocoviny znovuvyuZzitim aminoskupin. Hladiny
akumulovanych mocovych metabolitov sa zniZuju. Keto- a/alebo hydroxyanaldgy nevyvolavaji hyperfiltrdciu rezidualnych nefronov. Pripravky obsahujtice ketoanalégy aminokyselin maju
pozitivny vplyv na rendlnu hyperfosfatémiu a sekundérny hyperparatyreoidizmus a méZu zlepsit rendinu osteodystrofiu. UZivanie Kemarelu spolocne s diétou velmi chudobnou na proteiny
umoZiiuje zniZt prijem dusika a vyvarovat sa Skodlivym nésledkom neadekvatneho prijmu proteinov a podvyZivy.
Kemarel sliZi na obmedzenie poskodeni vzniknutych na zaklade chybne prebiehajiceho alebo nedostatoného metabolizmu bielkovin pri chronickej rendlnej insuficiencii pri si¢asnom
obmedzenf prijmu bielkovin v potrave na 40 g / defi alebo menej (u dospelych). Zvy¢ajne sa vyZaduje u pacientov s glomerulamou filtraciou (GFR) nizSou ako 25 ml / min.

Dévkovanie a spdsob uZivania: Ak nie je inak odporticané, dévka pre dospelych (70 kg telesnej hmotnosti) je 4 - 8 tabliet trikrét denne pocas jedla. Je dokdzané, Ze podavanie pocas jedla
ulahcuje absorpciu a metabolizéciu zodpovedajticich aminokyselin. Tablety sa musia prehltnit celé, nesmd sa Zuvat. Kemarel tablety sa podavaju tak dlho, kym je glomerularna filtrécia (GFR)
nizsia ako 25 ml / min a sucasne je obmedzeny prijem bielkovin na 40 g / defi (u dospelych). Nie st Ziadne skiisenosti s podavanim Kemarelu defom. Precitajte si pisomnu informaciu pre
davkovanie.

Obsah v jednej filmom obalenej tablete:

Acetat lyzinu 105 mg (zodpoveda 75 mg lyzinu) Histidin 38mg
Ketoanaldg leucinu (kyselina 4-metyl-2-oxovalerova, vapenata sol) 101 mg Tyrozin 30 mg
Ketoanaldg valinu (kyselina metyl-oxo-maslovd, vépenatd sol) 86 mg Tryptofén 23 mg
Ketoanaldg fenylalaninu (kyselina oxo-fenylpropidnova, vapenata sol) 68 mg Tryptofén 23 mg
Ketoanaldg izoleucinu (kyselina 3-metyl-2-oxovalerova, vapenata sof) 67 mg Celkovy dusik 36 mg 36 mg
Hydroxyanaldg metioninu (kyselina hydroxy-metyl-sulfanylmaslovd, vapenatd sol) 59mg Celkovy vdpnik 50 mg 50mg
Treonin 53 mg

Precitajte si pisomnd informaciu pre dévkovanie.
VyZivové udaje 1 tableta 4 tablety 8 tabliet 1009
Energetickd hodnota* 1.366 kJ 5.46 kJ 10,92 kJ 176 kJ
Energia celkom 1.706 kJ 6.824 kJ 13.64 kJ 219,8kJ
Tuky 0 0 0 0
Sacharidy** 0.0209 0.080¢ 0.0160¢ 259
z toho cukry 0 0 0 0
Bielkoviny 0.080352 g 0.321408 g 0.642816 g 10g
Dusik celkom 0.036¢g 0.144 g 0.288 g 4,649
Vapnik celkom 0.050¢ 0.200¢ 0.800g 6449

* celkovy obsah dusika (g) x 6.2 (koeficient na bielkoviny) x 17 kJ (udévana energetické hodnota na premenu 1g bielkovin)
** sacharidy (g) x 17 kJ (udavand energeticka hodnota na premenu 1 g sacharidov)

ZloZenie: acetat lyzinu, kyselina 4-metyl-2-oxovalerové, vapenatd sol (ketoanaldg leucinu), kyselina metyl-oxo-maslové, vapenata sol (ketoanaldg valinu), kyselina oxo-fenylpropiénova, vépe-
nata sol (ketoanaldg fenylalaninu), kyselina 3-metyl-2-oxo-valerova, vapenata sol (ketoanaldg izoleucinu), kyselina hydroxy-metyl-sulfanylmaslovd, védpenaté sol (hydroxyanaldg metioninu),
treonin, polyvinylpyroliddn (stabilizétor), histidin, tyrozin, tryptofan, mastenec, kukuri¢ny Skrob, polyetylénglykol (zvIhcovac), sietovany povidn (stabilizator), stearat hore¢naty (protihrudkuj-
lca latka), mikrokry3talickd celuldza (plnidlo), E 1205 lestiaca latka, oxid titanicity (farbivo), oxid kremicity (protihrudkujtca latka), chinolinové Zlta (farbivo)

Neziaduce ucinky: Pri podavani Kemarelu sa mdze objavit hyperkalciémia. Ak sa objavi hyperkalciémia, je treba zniZit podavanie vitaminu D.V pripade, Ze hyperkalciémia pretrvéva, dévka
Kemarelu, rovnako tak ako ostatné zdroje vépnika, sa musi znfZit.

Kontraindikacie:

e intolerancia na akukolvek latku v zloZen{

o hyperkalciémia - zvy3end hladina vapnika v plazme
e poruchy metabolizmu aminokyselin.

DéleZité upozornenia:

» Kemarel sa mdZe pouZivat len na odporucenie lekara alebo osoby kvalifikovanej v oblasti vyZivy, farmacie alebo starostlivosti o matku a dieta
o Pripravok nie je vhodny ako jediny zdroj vyZivy! Jedna sa o nutri¢ne nekompletnu potravinu pre osobitné lekarske tcely.

o UZivajte spolu s jedlom na zaistenie spravnej absorpcie a metabolizmu na kore3pondujtice aminokyseliny.

Sérova hladina vapnika mé byt pravidelne sledovana.

Je potrebné zabezpecit dostato¢ny privod kaldrif.

V pripade dedi¢nej fenylketondrie (vrodend porucha metabolizmu) je treba brat do Gvahy, Ze potravina Kemarel obsahuje fenylalanin resp. jeho ketoanaldg.
Monitorovanie sérovych hladin fosfétov je potrebné v pripade sti¢asného podévania hydroxidu hlinitého.

Tehotenstvo, dojéenie a podavanie pripravku malym detom: Nie s Ziadne skisenosti s poddvanim Kemarelu tehotnym a dojciacim a malym detom. Vzhladom k tomu je potrebnd
opatmost pri podavani potraviny Kemarel tymto skupindm uzivatelov.

Interakcie s liekmi a iné formy interakcie: Sibezné podévanie liekov obsahujtcich vapnik méze vyvolat alebo zosilnit zvy3enie hodnét sérového vépnika. Pri podavani potraviny Kemarel
sa zlep3uju uremické priznaky. Teda, ak je poddvany hydroxid hlinity, je potrebné jeho davku v pripade potreby znfZit. Je potrebné sledovat pripadny pokles hladiny sérového fosfatu. Pripravky,
ktoré s vapnikom vytvérajui tazko rozpustné zlceniny (napr. tetracykliny, chinoldny ako ciprofloxacin a norfloxacin, rovnako tak i pripravky obsahujtice Zelezo, fluoridy alebo estramustin) ne-
maju byt podévané sticasne s Kemarelom, aby sa zabrénilo ruseniu absorpcie obsahovych latok. Interval podavania medzi Kemarelom a tymito liekmi ma byt najmenej dve hodiny. ZvySenie
sérove] hladiny vépnika spdsobené pripravkom Kemarel mdze zvysit citlivost na srdcové glykozidy a z tohto dévodu sa bude zvySovat riziko arytmie..

Predavkovanie:
Doteraz neboli pozorované Ziadne priznaky predavkovania.

Datum minimalnej trvanlivosti do konca: mesiac a rok

Uchovavani: Uchovévajte pri teplote do 30 ° Cv povodnom obale, aby bol pripravok chraneny pred vlhkostou.
Hmotnost: balenie 100 tabliet: 77,6 g, balenie 300 tabliet: 232,8 g
Vyrobca a distribitor: HEATON k.s., Na Pankréci 332/14, 140 00 Praha, Ceské republika

~
S
=
)
&



