Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/05577-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

NEOTON1g
prasok na inflizny roztok

sodna sol’ kreatinolfosfatu

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je NEOTON a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete NEOTON
Ako pouzivat NEOTON

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat NEOTON

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk L~

1. Co je NEOTON a na &o sa pouZiva

Kardioprotekcia v kardidlnej chirurgii ako pridavok do kardioplegickych roztokov. Myokardidlna
metabolicka tiesen v ischemickych podmienkach.

Kreatinolfosfat je prirodzena latka, ktora je dolezitou sucastou v energetickom metabolizme bunky.
Sluzi predovsetkym ako zasobaren a prenasac vysoko energetickych fosfatov do ciel'ovych Struktir
bunky. Len neddvno boli objavené nové poznatky o komplexnejSom pdsobeni kreatinolfosfatu, a to
najma o jeho tc¢inkoch na fosfolipidové bunkové membrany a obmedzovanie tvorby vol'nych
radikalov.

Kreatinolfosfat chrani bunky v ischemickych podmienkach, predlzuje ¢asovy interval, v ktorom st
zmeny reverzibilné a kedy je mozné zabranit’ nekroze, a v konecnom dosledku znizuje zavaznost’
nasledkov poskodenia tkaniv vratane reperfuznych. ZlepSuje najmé energeticky metabolizmus,
kontraktilné funkcie, ale aj Strukturalnu integritu svalovych a nervovych buniek. ZniZuje rozsah
vysledného neurologického postihnutia a véasni mortalitu pri cievnych mozgovych prihodach.

Ochranny uc¢inok sa prejavuje predovsetkym v orgénoch s vysokym metabolickym obratom, ako je
mozog, srdce a kostrové svaly.

Protektivne Gcinky kreatinolfosfatu st sprostredkované komplexnym mechanizmom, ktory spociva

v spevneni bunkovej membrany, v zaistovani tvorby ATP nutnej pre jednotlivé vnatrobunkové
systémy, v prisune energie pre idbnové kanaliky na membrane alebo v sarkoplazmatickom retikule, ¢im
zabranuje intracelularnemu pret'azeniu Ca**, d’alej v znizeni aktivacie fosfolipaz a v obmedzeni tvorby
vol'nych radikalov.

Po jednorazovej intravenoznej aplikacii sa koncentracia aktivneho kreatinolfosfatu znizuje v priebehu
30 mintt a je sledovana zvysenim ATP v krvi, ktoré sa vracia k norme po 5 hodinach.
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Kreatinolfosfat je distribuovany predovsetkym do organov s jeho vysokym obsahom, ¢o su priecne
pruhované svaly, myokard a mozog. Kreatinolfosfat je v metabolizovanej forme vylu¢ovany
oblickami.

Kardioprotekcia v kardialnej chirurgii ako pridavok do kardioplegickych roztokov. Myokardidlna
metabolicka tieseni v ischemickych podmienkach.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete NEOTON

Nepouzivajte NEOTON
- ak ste alergicky na kreatinolfosfat alebo na ktorukol'vek z d’alsSich zlozZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat NEOTON, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Rychle intravendzne podanie davky vyssej ako 1 g moze viest’ k poklesu krvného tlaku.

Iné lieky a NEOTON
Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom case (po)uzivali, €i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vzéajomné pdsobenie s inymi liekmi nie je zndme.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
NEOTON sa mdze pouzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
NEOTON nemé ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

NEOTON obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 180 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injek¢nej liekovke. To sa
rovnd 9 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivatt NEOTON

Tento liek vam bude podavat’ zdravotnicky pracovnik v zdravotnickom zariadeni infGziou do Zily.
Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara.

1 liekovka raz denne i.v. infiziou pocas 45 — 60 mintt.

NEOTON je ur¢eny na vnutrozilové podavanie. Na vnitrozilové pouzitie sa NEOTON 1 g riedi vodou
na injekciu alebo 0,9 % roztokom chloridu sodného alebo 5 % roztokom glukézy.

Kardioplégia
Na ochranu srdca pocas kardiochirurgickych zakrokov sa NEOTON pridava do kardioplegickych
roztokov na dosiahnutie ciel'ovej koncentracie 10 mmol/l.

Ak vam podaji viac NEOTONU, ako sa odporica
Specifické antidotum pre pripad nahodného predavkovania nie je zname. V takomto pripade sa
odportcéa vhodna symptomaticka liecba.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nezname (Castost’ sa neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov):
- svrbiaca vyrazka (zihlavka).

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat NEOTON
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote 15 °C — 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. Datum exspiracie
sa vztahuje na neotvorenu injek¢énu liekovku a na posledny deii v danom mesiaci.

Po zriedeni vo vode na injekciu alebo 0,9 % roztoku chloridu sodného alebo 5 % roztoku glukézy sa
ma roztok pouzit’ okamzite. Stabilita roztoku bola preukazana pocas 24 hodin pri izbovej teplote
(15 °C —25 °C) alebo pri uchovavani roztoku v chladnicke (2 °C — 8 °C) a chranenom pred svetlom.

Po pridani do kardioplegického roztoku sa ma roztok pouzit’ okamzite.
Stabilita roztoku sa preukéazala pocas 24 hodin pri uchovéavani roztoku v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co NEOTON obsahuje
- Liecivo je sodna sol’ kreatinolfosfatu.

1 injek¢na liekovka obsahuje 1 g sodnej soli kreatinolfosfatu.
- Dalsie zlozky: Ziadne.

Ako vyzera NEOTON a obsah balenia
1 injek¢na liekovka s 1 g suchej substancie

Drzitel rozhodnutia o registracii
Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del ’99, n.5

40133 Bologna (BO)

Taliansko

Vyrobca
Alfasigma S.p.A.
Via Enrico Fermi 1
65020 Alanno (PE)
Taliansko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré si uvedené nizSie v Casti ,,Pokyny
na pouzitie a iné zaobchadzanie s lickom*®.

Cas pouZitePnosti
Neotvorend injek¢na liekovka: 3 roky.

Stabilita vo vode na injekciu, 0.9 % roztoku NaCl, 5 % roztoku glukézy:

Chemicka a fyzikalna stabilita po¢as pouzivania lieku bola preukazana pocas 24 hodin pri izbovej
teplote (15 °C — 25 °C) a pri jeho uchovavani v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C) a chranenom pred svetlom.
Z mikrobiologického hl'adiska sa ma roztok pouzit’ okamzite po priprave.

Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania lieku pocas jeho pouzivania zodpoveda
pouzivatel’ a nemal by presiahnut’ 24 hodin pri izbovej teplote alebo pri jeho uchovavani v chladnicke,
chraneny pred svetlom.

Stabilita v kardioplegickom roztoku:

Chemicka a fyzikalna stabilita pocas pouzivania lieku bola preukazana pocas 24 hodin pri jeho
uchovavani v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C) a chranenom pred svetlom.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma roztok pouzit’ okamzite po priprave.

Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania lieku pocas jeho pouzivania zodpoveda
pouzivatel’ a nemal by presiahnut’ 24 hodin.

Pokyny na pouZzitie a iné zaobchadzanie s lieckom

Pokyny na zriedenie vo vode na injekciu alebo v 0,9 % roztoku NaCl alebo 5 % roztoku glukézy:
Zried'te obsah 1 injek¢nej liekovky liecku NEOTON obsahujticej 1 g sodnej soli kreatinolfosfatu
v 50 ml prislusného rozpustadla pomocou injekcne;j striekacky.

Pokyny na pridanie do kardioplegického roztoku (kardioplegicky roztok sa pripravuje v sulade

s prisluSnym stthrnom charakteristickych vlastnosti):

NEOTON sa prida do kardioplegického roztoku na dosiahnutie ciel'ovej koncentracie 10 mmol/l. Vo
vSeobecnosti sa tato koncentracia dosiahne pouzitim 3 injekénych liekoviek liecku NEOTON na 1 liter
kardioplegického roztoku.

Likvidécia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.



