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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

NEOTON 500

500 mg

prasok a rozpustadlo na injek¢ny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 injek¢na liekovka obsahuje 500 mg sodnej soli kreatinolfosfatu.
1 injekéna liekovka obsahuje 90 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Préasok a rozpustadlo na injekény 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¢éna liekovka raz alebo dvakrat denne podl'a odporacania lekara, intramuskularne.

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

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 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

Podanie vysokych davok (5-10 g/dei) vedie k prieniku vysokych mnozstiev fosfatov do buniek
s interferenciami na metabolizmus vapnika a sekréciu hormoénov zapojenych do reguldcie homeostazy,
funkénost’ obli¢iek a metabolizmus purinov.

Vysoké davky mézu byt pouzité vynimoc¢ne u vybranych jedincov a pocas kratkeho ¢asového
obdobia. Rozpustadlo NEOTONU, obsahujuce lidokain, sa musi pouzivat’ vylu¢ne intramuskularne
a nesmie sa pouzit’ na rozpustanie inych lie¢iv. Vyzaduje sa hlboka intramuskularna injekcia.

Tento liek obsahuje 90 mg sodika v jednej injekénej liekovke, ¢o zodpoveda 4,5 % WHO
odporté¢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 lakticia

NEOTON nie je kontraindikovany pocas gravidity a laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

NEOTON nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Nie st zname.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie 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 vyznamnu tilohu v energetickom mechanizme svalovej kontrakcie. Uginkuje ako
chemicka energeticka rezerva v myokarde a kostrovom svale a pouziva sa na resyntézu ATP, ktorého
hydrolyza nahradzuje okamzite dostupnu energiu v aktomyozinovom kontraktilnom procese.
Neprimerand dodavka energie spdsobena poklesom oxida¢ného metabolizmu je kI"ai¢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, zZe:
a) predliecba kreatinolfosfatom i.m. poskytuje davkovo zavisli ochranu voci réznym

myokardidlnym ochoreniam indukovanym:

izoprenalinom u potkana a morcat’a tyroxinom u potkana emetinom u morcata p-nitrofenolom

u potkana namahou u potkana.

b) Kreatinolfosfat vykazuje pozitivny inotropny efekt na izolovanom srdci Zaby, potkana a morcat’a
a na uSniciach morcat’a. Toto je zjavné v hypodynamickych podmienkach pri deficiencii Ca++
alebo pri predavkovani K+.

¢) Kireatinolfosfat antagonizuje negativny inotropny t¢inok indukovany anoxiou v izolovanej
predsieni morcata.

d) Pridanie kreatinolfosfatu do kardioplegickych roztokov zlepsuje myokardialnu ochranu
v mnohych experimentalnych modeloch aj in vivo aj na izolovanych organoch:
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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 ucinku kalia,
magnézia a prokainu a optimalna koncentracia je 10 mmol/l kreatinolfosfatu;

na izolovanom a bijucom srdci v pripade regionalnej ischémie (ligattira anteriérnej zostupnej
vetvy l'avej koronarnej artérie na 15 min),;

u psa, tak ako in vivo, ako aj na normalnom a hypertrofickom izolovanom srdci po zastave srdca
s hyperkéliovymi roztokmi, perfuzia s kardioplegickymi roztokmi s kreatinolfosfatom ma
protektivny ucinok, demonstrovany redukovanou degradaciou ATP a kreatinolfosfatu,
zachovanim mitochondrialnych Struktir a sarkolemmy sledovanych elektronovym mikroskopom,
lepSou funk¢nou obnovou a redukciou reperfiiznej arytmie na ukonceni upevnenia svorky;
lepsia kardidlna protekcia nasledujuca po pridani kreatinolfosfatu do kardioplegickych roztokov
bola tiez sledovana in vivo na srdci prasata pri kardiopulmonarnom bypasse.

e) Kreatinolfosfat poskytuje ochranu pri experimentalnom infarkte a arytmiach sposobenych
koronarnou okluziou:

- po akatnom podviazani koronarnej artérie u macky kreatinolfosfat redukuje vyskyt a trvanie
komorove;j fibrilécie;

f) 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 agregacie dostiCiek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Maximalne koncentracie kreatinolfosfatu st sledované medzi 20-40 min po i.m. podani u kréalika. Asi
25-28 % podanej davky je v tomto Case v krvnom obehu. Hodnoty potom pomaly klesajt, hoci 9 %

exogénneho kreatinolfosfatu je stale pritomnych v cirkulacii po 250 min.

Po intramuskuldrnom podani je sledovany tiez vzostup ATP hladin medzi 40 a 250 min: maximalna
koncentracia sa dosiahne po 100 min, ¢o koreSponduje so vzostupom o 25 %.

5 minut po intramuskularnom podani 500 mg davky sa kreatinolfosfat objavuje v obehu s vrcholom
okolo 10 nmol/ml, po 1 hodine klesa na 4-5 nmol/ml. Po 2 hodinach sa hodnoty stale pohybuju okolo
1-2 nmol/ml. Davka 750 mg ma vrchol 11-12 nmol/ml. U starSich 0s6b moZe byt’ eliminacia
spomalena.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

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

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

lidokainiumchlorid

kyselina chlorovodikova

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Rozpustadlo, obsahujice lidokain, sa musi pouZit’ len na intramuskularne podanie a nesmie sa
pouzit’ na rozpustanie inych lieCiv.

6.3 Cas pouzitePnosti
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3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote 15-25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hned4 sklenend injek¢nd liekovka s gugmovou zatkou a hlinikovym kruhovym uzaverom.
Rozpustadlo: bezfarebna ampulka, PVC prierez, pisomna informacia pre pouzivatela, papierova
Skatul’ka.

Velkost balenia: 6 x 500 mg + 6 x 4 ml rozpust'adla.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.
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Via Ragazzi del ’99, n.5

40133 Bologna (BO)

Taliansko

8. REGISTRACNE CISLO

41/0462/16-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 24. maja 1991

Déatum posledného predlzenia registracie: 12. oktébra 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

September 2023



