VyZivové udaje

VyZivové udaje 1 tableta 4 tablety 8 tabliet
Energeticka hodnota* 1,366 kJ 5,460 kJ 10,920 kJ
Energia celkom 1,706 kJ 6,824 kJ 13,640 kJ
Tuky 0 0 0
Sacharidy** 0,020 g 0,080 g 0,160 g
z toho cukry 0 0 0
Bielkoviny 0,080 g 03219 0,643 g
Dusik celkom 0,036 g 0,144 g 0,288 g
Vapnik celkom 0,050 g 0,200 g 0,800 g

* celkovy obsah dusika (g) x 6.2 (koeficient na bielkoviny) x
17 kJ (udévana energetickd hodnota na premenu 1g
bielkovin)

** sacharidy (g) x 17 kJ (uddvand energeticka hodnota na
premenu 1 g sacharidov

Preitajte si pisomnu informaciu pre davkovanie.
Na lekarsky predpis.

ZloZenie

Jedna filmom obalena tableta obsahuje:

Kyselina 3-metyl-2-oxovalerova, vépenata sol
(ketoanaldg izoleucinu), kyselina 4-metyl-2-oxova-
lerova, vapenata sol (ketoanalég leucinu), kyselina
oxo-fenylpropionova, vapenata sol (ketoanalég
fenylalaninu), kyselina metyl-oxo-maslova,
vapenata sol (ketoanaldg valinu), kyselina
hydroxy-metyl-sulfanylmaslovd, vdpenata sol
(hydroxyanalég metioninu), lyzinium acetat,
treonin, tryptofén, histidin, tyrosin

Pomocné latky: kukuri¢ny skrob, mikrokrystalicka
celuléza, povidén K30, makrogol 6000, krospovi-
don, stearan hore¢naty, mastenec, oxid titanicity,
potahova vrstva tabliet

Balenie: 300 filmom obalenych tabliet (20 tabliet v
jednom blistri)

Cas poutzitel'nosti (EXP): 3 roky
Uchovavaijte pri teplote do 30 ° C v pévodnom
obale, aby bol pripravok chraneny pred vlhkostou.

Vyrobca a distribiitor
HEATON k.s., Na Pankréci 332/14, 140 00 Praha,
Ceska republika

Kemarel

potahované tablety

300 potahovanych tablet
Peroralni podani

VyZivové tidaje

Vyzivové udaje 1tableta 4 tablety 8 tablet
Energeticka hodnota* 1,366 kJ 5,460 kJ 10,920 kJ
Energie celkem 1,706 kJ 6,824 kJ 13,640 kJ
Tuky 0 0 0
Sacharidy** 0,020g 0,080 g 0,160 g
z toho cukry 0 0 0
Bilkoviny 0,080 g 0321g 0,643 g
Dusik celkem 0,036 g 0,144 g 0,288 9
Vapnik celkem 0,050 g 0,200 g 0,800 g

* celkovy dusik (g) x 6.2 (koeficient na bilkoviny) x 17 kJ
(udavana energeticka hodnota na preménu 1 g
bilkovin)

** sacharidy (g) x 17 kJ (udévana energetickd hodnota
na pfeménu 1 g sacharidu)

Prectéte si pfibalovou informaci pro davkovani.
Na lékaisky predpis.

SloZeni

Jedna potahovana tableta obsahuje:

calcii 3-methyl-2-oxovaleras (ketoanalog
isoleucinu), calcii 4-methyl-2-oxovaleras
(ketoanalog leucinu), calcii oxophenylpropionas
(ketoanalog fenylalaninu), calcii methyloxobu-
tyras (ketoanalog valinu), calcii hydroxymethyl-
thiobutyras (hydroxyanalog methioninu), lysini
acetas, threoninum, tryptophanum, histidinum,
tyrosinum

Pomocné latky: kukufi¢ni $krob, mikrokrystalic-
ka celuléza, povidon K30, macrogol 6000,
krospovidon, stearat hofe¢naty, mastek, oxid
titanicity, potahova vrstva tablet

Baleni: 300 potahovanych tablet (jeden blister
obsahuje 20 tablet)

Doba pouZitelnosti (EXP): 3 roky
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v pavodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti.

Vyrobce a distributor

HEATON k.s., Na Pankraci 332/14, 140 00 Praha,
Ceska republika

81594071"471217

Kemarel

filmom obalené tablety

300 filmom obalenych tabliet
Na vnutorné poutzitie




Pfibalova informace pro uzivatele
KEMAREL
potahované tablety

Kemarel je potravina urcena pro zvlastni Iékarské ucely, vhodna pro nutri¢ni podporu u pacientt
s poruchou ledvin. Obsahuje esencialni aminokyseliny lysin, treonin, tryptofan, histidin a tyrosin a
ketoanalogy aminokyselin isoleucinu, leucinu, fenylalaninu, valinu a hydroxyanalog methioninu.
Umoznuje pfijem esencidlnich aminokyselin za minimalizace pfijmu aminodusiku.

Mechanismus tcinku

Po potiti jsou ketoanalogy aminokyselin transaminovany aminoskupinou pfejatou z neesencialnich
aminokyselin, ¢imzZ se sniZuje tvorba mocoviny znovuvyuZitim aminoskupin. Hladiny akumulovanych
mocovych toxinu se snizuji. Keto- a/nebo hydroxyanalogy nevyvolavaji hyperfiltraci rezidualnich
nefronl. Pripravky obsahujici ketoanalogy aminokyselin maji pozitivni vliv na renalni hyperfosfatémii
a sekundarni hyperparathyreoidismus a mohou zlepsit rendlni osteodystrofii. UZivani Kemarelu
spolec¢né s dietou velmi chudou na proteiny umoznuje sniZit pfijem dusiku a vyvarovat se Skodlivym
nasledkim neadekvatniho pfijmu proteind a podvyZivy.

Farmakokinetika

U zdravych jedinc( se zvysuje hladina ketoanalogl aminokyselin po zhruba 10 minutach po uZiti Usty.
Tyto hladiny jsou pftiblizné 5krat vyssi nez pocatecni hladiny. T,,.., je dosaZeno ptiblizné za 20-60
minut po poziti. Hladiny se normalizuji po 90 minutdch. Gastrointestinalni absorpce je tak velice
rychla. Podobné vzestup plazmatickych hladin ketoanalogt a korespondujicich aminokyselin ukazuje,
Ze transaminace ketoanalogl je velice rychla. Vzhledem k fyziologickym biochemickym draham
zpracovavajicim ketoanaloga aminokyselin v organizmu je pravdépodobné, Ze po exogennim pfijmu
jsou tyto velmi rychle zaclenény do metabolickych cykld. Ketoanaloga aminokyselin jsou
zpracovavany stejnymi katabolickymi cestami jako klasické aminokyseliny.

Terapeutické indikace

Slouzi k omezeni poskozeni vzniklych na zakladé chybné probihajiciho nebo nedostate¢ného
metabolizmu bilkovin pfi chronické rendlni insuficienci pti sou¢asném omezeni pfijmu bilkovin v
potravé na 40 g/ den nebo méné (u dospélych). Obvykle se vyZaduje u pacientd s glomerularni filtraci
(GFR) nizsi nez 25 ml/min.

Davkovani a zpUsob pouZziti

Neni-li jinak doporuceno, davka pro dospélé (70 kg télesné hmotnosti) je 4 - 8 tablet tfikrat denné
béhem jidla. Je prokdzano, Ze poddvani béhem jidla usnadriuje absorpci a metabolizaci odpovidajicich
aminokyselin. Tablety se musi polykat celé, nezvykaji se. Kemarel tablety se poddvaji tak dlouho,
dokud glomerularni filtrace (GFR) je nizsi nez 25 ml/min a soucasné je omezen pfijem bilkovin na 40
g/den (u dospélych). Nejsou zadné zkusenosti s podavanim pfipravku détem.

Nezacinejte ani neprestavejte uzivat pripravek Kemarel bez konzultace se svym lékarem.

SloZeni

Jedna potahovand tableta obsahuje:

calcii 3-methyl-2-oxovaleras (ketoanalog isoleucinu) 67 mg

calcii 4-methyl-2-oxovaleras (ketoanalog leucinu) 101 mg

calcii oxophenylpropionas (ketoanalog fenylalaninu) 68 mg

calcii methyloxobutyras (ketoanalog valinu) 86 mg

calcii hydroxymethylthiobutyras (hydroxyanalog methioninu) 59 mg

lysini acetas 105 mg (odpovida 75 mg lysinum)

threoninum 53 mg



tryptophanum 23 mg

histidinum 38 mg
tyrosinum 30 mg
nitrogenum celkem 36 mg
calcium celkem 50 mg

Pomocné latky: kukuti¢ni Skrob, mikrokrystalicka celuléza, povidon K30, macrogol 6000, krospovidon,
stearat horecnaty, mastek, oxid titanicity, potahova vrstva tablet

VyzZivové udaje 1 tableta 4 tablety 8 tablet
Energeticka hodnota* 1.366 kJ 5.46 kJ 10,92 kJ
Energie celkem 1.706 kJ 6.824 kJ 13.64 kJ
Tuky 0 0 0
Sacharidy** 0.020g 0.080g 0.0160 g
z toho cukry 0 0 0
Bilkoviny 0.080352 g 0.321408 g 0.642816 g
Dusik celkem 0.036g 0.144 g 0.288 g
Vapnik celkem 0.050g 0.200 g 0.800 g

* celkovy dusik (g) x 6.2 (koeficient na bilkoviny) x 17 kJ (uddvana energeticka hodnota na preménu 1l g
bilkovin)

** sacharidy (g) x 17 kJ (uddvana energetickd hodnota na preménu 1 g sacharid()

NezZadouci ucinky

Pti podavani Kemarelu se mGze objevit hyperkalcemie. Objevi-li se hyperkalcemie, je nutné snizit
podavani vitaminu D. V ptipadé, Ze hyperkalcemie pretrvdva, davka pfipravku Kemarel, stejné tak
jako ostatni zdroje vapniku, se musi snizit.

Kontraindikace

Hypersenzitiva na obsahové latky nebo na kteroukoli pomocnou latku v potraviné.
Hyperkalcemie

Poruchy metabolizmu aminokyselin.

Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Kemarel je moZné pouZivat pouze pod Iékarfskym dohledem.

UzZivejte spolu s jidlem pro zajisténi spravné absorpce a metabolizmu na korespondujici
aminokyseliny.

Sérova hladina vapniku ma byt pravidelné sledovana.

Je nutné zajistit dostatecny privod kalorii.

V pripadé dédicné fenylketonurie (vrozena porucha metabolizmu) je nutné brat v Gvahu, Ze potravina
Kemarel obsahuje fenylalanin, resp. jeho ketoanalog.

Monitorovani sérovych hladin fosfatl je nutné v pfipadé soucasného podavani hydroxidu hlinitého.
Nejsou Zadné zkuSenosti s podavanim potraviny détem.

Téhotenstvi a kojeni
Nejsou Zadné zkusenosti s podavanim Kemarelu téhotnym a kojicim. Vzhledem k tomu je nutna
opatrnost pfi podavani potraviny Kemarel béhem téhotenstvi a kojeni.

Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Kemarel neovliviiuje pozornost pfi fizeni motorovych vozidel a obsluze strojd. Nejsou poZzadovana

Zadna zvlastni opatreni.

Interakce s léky a jiné formy interakce



Soucasné podavani pripravkl obsahujicich vapnik mlze vyvolat nebo zesilit zvyseni sérovych hladin
vapniku.

Pti podavani potraviny Kemarel se zlepsuji uremické priznaky. Tudiz, je-li podavan hydroxid hlinity, je
nutné jeho davku v pripadé potreby snizit. Je nutné sledovat pfipadny pokles sérovych hladin fosfatu.
Pripravky, které vytvari téZce rozpustné slouceniny s vapnikem (napft. tetracykliny, chinoliny jako je
ciprofloxacin a norfloxacin, stejné tak i pripravky obsahujici Zelezo, fluoridy nebo estramustin) nemaji
byt podavany soucasné s pripravkem Kemarel, aby se zabranilo ruseni absorpce obsahovych latek.
Interval podavani mezi pfipravkem Kemarel a témito léCivymi pfipravky ma byt nejméné dvé hodiny.
Zvyseni sérové hladiny vapniku zplUsobené pripravkem Kemarel mize zvysit nachylnost k srdec¢nim
glykosidlim a z toho dlvodu se bude zvysSovat riziko arytmie.

Predavkovani
Doposud nebyly pozorovany zadné priznaky predavkovani.

Doba pouzitelnosti
3 roky

Uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti.

Baleni

PVC/Al blistry vliozené do laminatového sacku (polyester, Al félie, PE). Kazdy blister obsahuje 20
tablet.

Velikost baleni: 100 nebo 300 potahovanych tablet.

Na lékarsky predpis

Vyrobce a distributor
HEATON k.s., Na Pankraci 332/14, 140 00 Praha, Ceska republika
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