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Pribalova informace, informace pro uzivatele

Neoton Phlebo 1 g prasek pro infuzni roztok
fosfocreatinum dinatricum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Neoton Phlebo a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Neoton Phlebo pouzivat
3. Jak se Neoton Phlebo pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Neoton Phlebo uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Neoton Phlebo a k ¢emu se pouziva

Neoton obsahuje 1é¢ivou latku kreatinfosfat, ktera se pouziva jako kardioprotektivni latka.

Neoton se pouziva u dospélych k 1écbé poruch metabolismu myokardu za ischemickych stavi, aby se
zabranilo ischemickym chirurgickym komplikacim, pro ochranu srdce pfi srdecni chirurgii, kdyz je
pridan do kardioplegickych roztoku.

Kreatinfosfat je pfirozena latka, kterd hraje kli€ovou roli v energetickém metabolismu buiiky. Slouzi
predevsim jako zasobarna a prenase¢ vysoce energetickych fosfati do cilovych struktur bunky.
Kreatinfosfat plsobi na fosfolipidové bunééné membrany a omezuje tvorbu volnych radikala.
Kreatinfosfat chrani bunky v ischemickych podminkach, tim prodluzuje ¢asovy interval, ve kterém jsou
zmeény reverzibilni a kdy je mozno zabranit nekroze, a ve svém dusledku snizuje zavaznost nasledki
poskozeni vCetné reperfuznich. Zlepsuje zejména energeticky metabolismus, kontraktilni funkce, ale i
strukturalni integritu svalovych i nervovych bunék. Snizuje rozsah vysledného neurologického postizeni
u cévnich mozkovych piihod.

Ochranny tcinek se projevuje predevsim ve tkanich a organech s vysokym metabolickym obratem, jako
je mozek, srdce a kosterni svaly.

Protektivni G¢inky kreatinfosfatu jsou zprosttedkovany komplexnim mechanismem, ktery spoc¢iva ve
zpevnéni bunéné membrany, v zajistovani tvorby ATP nutné pro jednotlivé nitrobunééné systémy, v
pfisunu energie pro iontové kanaly na membrané nebo v sarkoplazmatickém retikulu, ¢imz zabranuje
intracelularniimu pfetizeni vapenatymi ionty dale ve snizeni aktivace fosfolipdz a v omezeni tvorby
volnych radikald.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Neoton Phlebo pouZivat
NepouZzivejte piipravek Neoton Phlebo
— jestlize jste alergicky(a) na kreatinfosfat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bod¢ 6).

— ve vysokych davkach (5-10 g/den) v pripad¢ chronické renalni nedostatecnosti.

Upozornéni a opatieni



Neoton Phlebo je poddvan v nemocnicich pod odbornym lékatskym dohledem.
Pted tim, neZ Vam bude podan piipravek Neoton Phlebo se porad'te se svym Iékarem.

— Rychlé intravendzni podani davky vyssi nez 1 g mtze vést ke snizeni krevniho tlaku.

— Podavani vysokych davek (5—10 g/ den) vede k absorpci velkého mnozstvi fosfatli s moznymi
interferencemi na metabolismus vapniku a sekreci hormont zapojenych do regulace
homeostazy, funkce ledvin a metabolismu purind.

— Vysoké davky lze podéavat pouze v indikovanych ptipadech po dobu nezbytné nutnou.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Neoton Phlebo

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento ptipravek pouZzivat.

Jako preventivni opatieni se pouzivani ptipravku Neoton Phlebo béhem teéhotenstvi nedoporucuje.
Lékat musi rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo prerusit 1é¢bu pripravkem Neoton Phlebo, s

prihlédnutim k prospésnosti kojeni pro dité a prospesnosti 1écby pro matku.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neoton Phlebo nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Neoton Phlebo obsahuje sodik
Neoton Phlebo obsahuje 180 mg sodiku (hlavni slozky kuchyiiské soli) v 1 g (jedné injek¢ni lahvicce).
To odpovida 9 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku v potravé pro dospé€lého.

3. Jak se pripravek Neoton Phlebo pouZiva

Vas doktor rozhodne kdy a jak Vam bude ptipravek Neoton Phlebo podan na zakladé Vaseho
aktualniho stavu.

Zpusob podani
Neoton Phlebo je vhodny pro intravendzni aplikaci. Redi se vodou pro injekci.

Jestlize Vam bylo podéno vice pripravku Neoton Phlebo, nezZ mélo byt
V ptipadé piedavkovani je doporucena symptomaticka 1éc¢ba.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Neoton Phlebo
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se podavani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Méné¢ casté nezadouci ucinky, které mohou postihnout az 1 ze 100 lidi:
Pokles krevniho tlaku.

Nezadouci ucinky, které se vyskytuji s frekvenci, kterou nelze z dostupnych udajt urcit:
Alergicka reakce.

Hlaseni nezadoucich ac¢inku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezaddoucich ucinki miZzete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Neoton Phlebo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Neoton Phlebo obsahuje

Neoton Phlebo: jedna injekéni lahvicka obsahuje fosfocreatinum dinatricum 1 g.

Jak pripravek Neoton Phlebo vypada a co obsahuje toto baleni

1 injek¢ni lahvicka z Cirého bezbarvého skla obsahujici prasek, pryzova zatka, hlinikové vicko
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Alfasigma S.p.A.,
Via Ragazzi del *99 n. 5 - 40133 Bologna, Italie

Vyrobce
Alfasigma S.p.A.,
Via Enrico Fermi 1 - 65020 Alanno (PE), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 6. 2022


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani

Akutni poruchy metabolismu myokardu za ischemickych stavi

Ptipravek se obvykle aplikuje v davce 2 g i.v. jako bolus, nasledné za 2 hodiny v davce 6-8 g formou
pomalé intraven6zni infuze (4 g/h) a dale 2krat denné€ 2 g formou i.v. infuze trvajici 45-60 minut po
dobu 3-5 dnti. Lécbu je tieba zah4jit co nejdiive.

Chronické poruchy metabolismu myokardu za ischemickych stavi
Pripravek se obvykle aplikuje v davce 1 g formou i.v. infuze trvajici 30-45 minut 1-2krat denné po dobu
7-14 dni.

Kardiochirurgie
Pfi operacich v mimotélnim ob&hu se piipravek ptfidava do kardioplegickych roztokl v koncentraci

10 mmol/l, coz odpovida davce 3 g/l roztoku.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost piipravku Neoton Phlebo u déti nebyla stanovena.

Zpusob podani
Neoton Phlebo je urcen k intravendznimu podani.

Navod k pouziti a zachazeni
Obsah lahvi¢ky s 1é¢ivou latkou se rozpusti v 50 ml vody pro injekce a pomoci infuzniho setu se aplikuje
intravenozné.



