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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

NEOTON 1 g

prasok na infizny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 injek¢na liekovka obsahuje 1 g sodnej soli kreatinolfosfatu.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: 1 injek¢énd liekovka obsahuje 180 mg sodika.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Présok na infuzny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

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

4.2 Davkovanie a sposob podavania

1 injek¢na liekovka raz denne i.v. infiziou pocas 45 — 60 minut.

Kardioplégia

Na ochranu srdca pocas kardiochirurgickych zakrokov sa NEOTON pridava do §tandardnych

kardioplegickych roztokov na dosiahnutie ciel'ovej koncentracie 10 mmol/l.

Sposob podavania
Pokyny na rekonstiticiu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Liek je kontraindikovany pri chronickej renalnej insuficiencii, ak sa podava vo vysokych davkach (5 —
10 g/den).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Rychle intraven6zne podanie davok 1 g kreatinolfosfatu moze viest’ k poklesu krvného tlaku. Podanie

vysokych davok (5 — 10 g/den) vedie k prieniku vysokych mnozstiev fosfatov do buniek

s interferenciami na metabolizmus vapnika a sekréciu hormoénov zapojenych do regulacie homeostazy,
funkénost’ obli¢iek a metabolizmus purinov.

Vysoké davky moézu byt pouzité vynimocne u vybranych osob a pocas kratkeho ¢asového obdobia.

Tento liek obsahuje 180 mg sodika v jednej injekénej liekovke, ¢o zodpoveda 9 % WHO
odportc¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Kreatinolfosfat neinteraguje s inymi lieCivami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

NEOTON nie je kontraindikovany pocas gravidity a laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

NEOTON nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce Gc¢inky st zoradené podl'a frekvencie s pouzitim nasledujtcej konvencie: vel'mi Casté
(= 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); menej €asté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az
< 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Tabul'kovy zoznam neziaducich ucinkov

Trieda organovych systémov pod’a MedDRA | Neznime
Poruchy koze a podkozného tkaniva urtikaria

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie st zndme ziadne Specifické antidota. V pripade predavkovania sa ma podavat’ symptomaticka
liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: kardiakd, iné kardiaka, ATC kod: CO1EBOS

Kreatinolfosfat hra vyznamna tilohu v energetickom mechanizme svalovej kontrakcie. Uginkuje ako
chemicka energeticka rezerva v myokarde a kostrovom svale a pouziva sa na resyntézu ATP, ktoré¢ho
hydrolyza nahradzuje okamzite dostupnu energiu v aktomyozinovom kontraktilnom procese.
Neprimeranad dodavka energie spdsobena poklesom oxida¢ného metabolizmu je kl'i¢ovou zlozkou vo
vyvoji a progresii poskodeni srdcovej bunky. Nedostatok potrebnych hladin kreatinolfosfatu
nadobuda klinicky vyznam cez poSkodenie srdcovej kontrakénej sily a funkénej zotavovacej kapacity.
V skutocnosti pri myokardialnom poskodeni existuje uzka korelacia medzi mnozstvom
vysokoenergetickych fosforylovanych latok v bunke, prezivanim bunky a schopnost’ou obnovit’
kontrakénu funkciu. Konzervacia vysoko energetickych fosforylovanych latok je teda primarnym
ciel'om vSetkych postupov uréenych na zniZzenie myokardialneho poskodenia, ¢o tvori zaklad
metabolickej ochrany srdca. Experimentalne prace vo zvieracej a humannej kardioplégii dokumentuju
ulohu kreatinolfosfatu a jeho pravdepodobnost’ ochrany myokardu. Farmakologické testy ukazuju, ze:
a) Kreatinolfosfat vykazuje pozitivny inotropny efekt na izolovanom srdci Zaby, potkana a morcat'a
a na uSniciach mor¢at’a. Toto je zjavné v hypodynamickych podmienkach pri deficiencii Ca™
alebo pri predavkovani K*.
b) Kreatinolfosfat antagonizuje negativny inotropny ucinok indukovany anoxiou v izolovanej
predsieni morcata.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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¢) Pridanie kreatinolfosfatu do kardioplegickych roztokov zlep$uje myokardialnu ochranu
v mnohych experimentalnych modeloch aj in vivo aj na izolovanych organoch:

- perfuzia s kardioplegickymi roztokmi obohatenymi kreatinolfosfatom za podmienok
normotermie aj hypotermie poskytuje ochranu voci ischemickému poskodeniu srdca potkana pri
kardiopulmonarnom bypasse a ischemickom areste. Tento i€inok je pridavny k Gc¢inku kalia,
magnézia a prokainu a optimalna koncentracia je 10 mmol/l kreatinolfosfatu;

- na izolovanom a bijicom srdci v pripade regiondlnej ischémie (ligatura anteriornej zostupne;j
vetvy l'avej koronarnej artérie na 15 min), predischemicka infazia 10 mmol/l kreatinolfosfatu
poskytuje ochranu voci arytmii vzniknutej reperfuziou;

- u psa, tak ako in vivo, ako aj na normalnom a hypertrofickom izolovanom srdci po zéstave srdca
s hyperkéliovymi roztokmi, perfuzia s kardioplegickymi roztokmi s kreatinolfosfatom ma
protektivny Gc¢inok, demonstrovany redukovanou degradaciou ATP a kreatinolfosfatu,
zachovanim mitochondrialnych Struktir a sarkolemmy sledovanych elektronovym mikroskopom,
lepSou funkénou obnovou a redukciou reperfiiznej arytmie na ukonceni upevnenia svorky;

- lepsia kardialna protekcia nasledujtica po pridani kreatinolfosfatu do kardioplegickych roztokov
bola tiez sledovana in vivo na srdci prasata pri kardiopulmonarnom bypasse.

d) Kreatinolfosfat poskytuje ochranu pri experimentalnom infarkte a arytmiach sposobenych
koronarnou okliziou:

- u psa pocas experimentalneho infarktu spésobeného ligaturou artérie kreatinolfosfat (200 mg/kg
bolus po 5 mg/kg/min i.v.) stabilizuje hodnoty hemodynamickych parametrov, predchadza
poklesu funkcie srdca pocas ischémie, ma antiarytmicky a antifibrila¢ny u¢inok a zabraiiuje
rozsireniu plochy infarktu;

- po akatnom podviazani koronarnej artérie u macky kreatinolfosfat redukuje vyskyt a trvanie
komorovej fibrilacie;

- 1.v. infazia kreatinolfosfatu redukuje plochu infarktu po podviazani koronarnej artérie u kralika
a macky.

e) Kardioprotektivny ucinok kreatinolfosfatu je spojeny so stabilizaciou sarkolemmy, zachovanim
bunkovej zasoby adeninovych nukleotidov inhibiciou enzymov nukletidového katabolizmu,
inhibiciou degradacie fosfolipidov v ischemickom myokarde a moznej zlepSenej mikrocirkulacie
v ischemickej oblasti inhibiciou ADP- indukovanej agregécie dosticiek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po i.v. podani u kralika kreatinolfosfat zostava v obehu v jeho aktivnej forme a vzostupnych
mnozstvach po dobu 30 min. Opit’ nasleduje vzostup v krvnom ATP (vrchol: + 24 %) s navratom na
normalnu hladinu po 300 min.

U cloveka i.v. podanie kreatinolfosfatu poskytuje stredny eliminac¢ny polcas od 0,09 do 0,2 hodin.

Po 40 min pomalého podavania infaziou 5 g davky, krvné hladiny lieku klesaji pod 5 nmol/ml. Po
40 min sa davkou 10 g dosahuju plazmatické hladiny 10 nmol/ml.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Tak ako akutne aj dlhodobé sledovania kreatinolfosfatu nepreukazali moznu toxicitu vo zvieracich
testoch. Liek nema teratogénne Gcinky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.
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6.3 Cas pouzitePnosti
Neotvorend injek¢na liekovka: 3 roky.

Stabilita vo vode na injekciu, 0,9 % roztoku NaCl, 5 % roztoku glukézy:

Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania lieku bola preukazana pocas 24 hodin pri izbovej
teplote (15 °C — 25 °C) a pri uchovavani v chladnicke (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 uchovéavani

v chladnicke, chraneny pred svetlom.

Stabilita v kardioplegickom roztoku:

Chemicka a fyzikalna stabilita po¢as pouzivania lieku bola preukazana pocas 24 hodin pri uchovavani
v chladnicke (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.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote 15 °C — 25 °C.
Podmienky na uchovévanie po priprave lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Bezfarebna sklenena injekéna liekovka s gumovou zatkou a uzaverom, pisomna informacia pre
pouzivatela, papierova Skatulka.

Velkost balenia: 1 x 1 g.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Pokyny na zriedenie vo vode na injekciu alebo v 0,9 % roztoku NaCl alebo v 5 % roztoku glukozy:

zried’te obsah 1 injekénej liekovky liecku NEOTON obsahujucej 1 g sodnej soli kreatinolfosfatu
v 50 ml prislusného rozpustadla pomocou injek¢nej striekacky.

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

s prisluSnym suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku):

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.

Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del ’99, n.5
40133 Bologna (BO)
Taliansko
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