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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

NEOTON 1 g PHLEBO
prasok a rozpust'adlo na infuzny roztok

sodna sol’ kreatinolfosfatu

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra 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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, 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 vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat NEOTON

Obsah balenia a d’alie informacie
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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 zasobdarei a prendsac vysoko energetickych fosfatov do cielovych Struktar
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 casovy interval, v ktorom st
zmeny reverzibilné a kedy je mozné zabranit’ nekroze, a v konecnom désledku 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 véasnti mortalitu u cievnych mozgovych prihod.

Ochranny uc¢inok sa prejavuje predovsetkym v organoch 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
zabrafuje intracelularnemu pretazeniu Ca*™, d’alej v znizeni aktivacie fosfolipaz a v obmedzeni tvorby
volnych 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 hodinéch.
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Kreatinolfosfat je distribuovany predovsetkym do organov s jeho vysokym obsahom, ¢o st priecne
pruhované svaly, myokard a mozog. Kreatinolfosfat je v metabolizovanej forme vylucovany
oblickami.

Kardioprotekcia v kardialnej chirurgii ako pridavok do kardioplegickych roztokov. Myokardialna
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’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete 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 pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vzijomné pdsobenie s inymi liekmi nie je zndme.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
NEOTON sa moze pouzivat’ pocas tehotenstva a dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
NEOTON nema 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
rovna 9 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivatt NEOTON

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

1 liekovka raz denne i.v. infuziou pocas 45-60 minnut.

Kardioplégia
Na ochranu srdca pocas kardiochirurgickych zakrokov sa NEOTON pridava do kardioplegickych
roztokov v koncentracii 10 mmol/l.

NEOTON je vhodny pre vnutrozilové (intraven6zne) pouzitie. Na vnutrozilové podanie sa NEOTON
1 g PHLEBO riedi vodou na injekciu.

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

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce 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 sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
NEOTON je vel'mi dobre tolerovany. Klinicky vyznamné vedl'ajsie u€inky nie st zname.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

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 injekéna liekovka obsahuje 1 g sodnej soli kreatinolfosfatu.
- DalSia zlozka je voda na injekciu.

Ako vyzera NEOTON a obsah balenia
1 injek¢éna liekovka s 1 g suchej substancie
1 ampulka s 50 ml rozpustadla

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

