CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neotac, 50 mg/ml, syrop

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Jeden ml syropu zawiera 50,0 mg inozyny pranob@ksisinum pranobexumkompleksu zawieragego
inozyre oraz 4-acetamidobenzoesan 2-hydroksypropylodimatybniowy w stosunku molarnym 1:3.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sachaneeylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Przejrzysty, prawie bezbarwny syrop o owocowym zhpawocow cytrusowych.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wspomagajco u 0séb o obnonej odpornéci, w przypadku nawracgych infekcji gérnych drog
oddechowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Produkt leczniczy przeznaczony jest sg#nie do podawania doustnego.

Dawka ustalana jest na podstawie masy ciala pacat zalgy od stopnia nasilenia choroby. Dawka
dobowa powinna hiypodzielona na rowne dawki pojedyncze podawanakiky na dob Czas trwania
leczenia wynosi zwykle od 5 do 14 dni. Poapgniu objawdw podawanie produktu leczniczego nale
kontynuowd jeszcze przez 1 do 2 dni.

Dorosli, w tym osoby w podesziym wieku

Zalecana dawka dobowa wynosi 50 mg/kg masy cidta/bml na 1 kg mc. na depy zwykle 3 g (czyli

60 ml syropu na daf), podawane w 3 lub 4 dawkach podzielonych. Dawkisymalna wynosi 4 g ha dgb
(czyli 80 ml syropu na dai.

Dzieci w wieku powgj 1. rokuwzycia
50 mg/kg masy ciata/debzwykle 1 ml na 1 kg masy ciata w 3 lub 4 réwnyduzielonych dawkach
podawanych w agu doby; stosowazgodnie z porisz tabeh.



Masa ciata Dawkowanie
10-14 kg 3x5ml

15-20 kg 3x5do7,5ml
21-30 kg 3x7,5do 10 ml
31-40 kg 3x10do 15 ml
41-50 kg 3x15do 17,5 ml

Sposo6b podawania

Do dawkowania syropu nadg uzywaé miarki dohczonej do opakowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktéakolwiek substangj pomocnica wymieniors w punkcie
6.1. Nie stosowau pacjentow, u ktérych wygtuje aktualnienapad dny moczanowej lub zkszone
stezenie kwasu moczowego we krwi.

4.4 Specjalne ostrze¢enia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Neotac mae wywolywa przemijajce zwkkszenie sizenia kwasu moczowego w surowicy i w moczu,
pozostajce jednak zwykle w zakresie wagto prawidtowych (8 mg % jako najwgzy limit), zwtaszcza

u mezczyzn oraz u 0sob w podesztym wieku u obu pici.ckazenie sgzenia kwasu moczowego wynika

z zachodzcych w organizmie przemian katabolicznych inozyngavektadnika produktu do kwasu
moczowegdo. Nie jest on natomiast skutkiem polekdwgmian podstawowej czyném enzymu lub klirensu
nerkowego. Z tego wzgllu produkt Neotac natg stosowd z ostranoscia u pacjentéw ze stwierdzen

w wywiadzie da moczanow, hiperurykemi, kamic moczows, oraz u pacjentow z zaburzeniami czy$aio
nerek. W trakcie leczenia tych pacjentow mglisle kontrolowa stezenie kwasu moczowego.

U niektorych pacjentéw magvystapic ciezkie reakcje nadwrdiwosci (pokrzywka, obrek
naczynioruchowy, anafilaksja). Nalewowczas przerwapodawanie produktu leczniczego Neotac.
Podczas diugotrwatego leczenia mdgorzy¢ sic kamienie nerkowe.

Podczas leczenia diugotrwatego, udego pacjenta natg regularnie kontrolowastkzenie kwasu
moczowego W surowicy i w moczu, czyrdavatroby, morfologé krwi oraz parametry czyndoi nerek.

Wazne informacje o niektdrych substancjach pomocnickygroduktu Neotac

Syrop Neotac zawiera metylu parahydroksybenzoepeopylu parahydroksybenzoesan, ktére mog
powodowd reakcje alergiczne (natiwe reakcje typu pinego).

Neotac syrop zawiera sachagoPacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamiiazzanymi
z nietolerangj fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-g#dal lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowgproduktu leczniczego.

1 ml syropu Neotac zawiera 650 mg sacharozy.yaleia¢ to pod uwag u pacjentéw chorych na
cukrzye.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt Neotac naky stosowa z zachowaniem osttnosci u pacjentéw leczonych jednoénée

inhibitorami oksydazy ksantynowej (np. allopurynddkami zwekszapcymi wydalanie kwasu moczowego
z moczem, wicznie z diuretykami, w tym diuretykami tiazydowy(mp. hydrochlorotiazyd, chlortalidon,
indapamid) i diuretykamigtlowymi (furosemid, torasemid, kwas etakrynowy).

Produktu Neotac nie naig przyjmowa w trakcie (a jedynie po zakozeniu) terapii lekami
immunosupresyjnymi, gdyjednoczesne stosowanie lekéw immunosupresyjnycte ma drodze
farmakokinetycznej zmientadziatanie terapeutyczne produktu Neotac.



Jednoczesne stosowanie produktu Neotac z azydoman{8ZT) zwieksza tworzenie nukleotyddw przez
AZT (wzmocnione dziatanie AZT), poprzez zame mechanizmy, m.in. zgkszenie biodogpnasci AZT

w osoczu oraz zwkszenie wewstrzkomérkowej fosforylacji w monocytach krwi. W keekwencji produkt
Neotac nasila dziatanie zydowudyny

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych lub istnigjtylko ograniczone dane (mnieja800 kobiet w c¢izy) dotyczace stosowania

inozyny pranobeksu u kobiet w okresiezgi

Badania na zwiertzach nie wykazaty bezgmedniego lub p&redniego szkodliwego wptywu

na reprodukg (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostinosci zaleca si unikanie stosowania produktu Neotac w okresigyci
Karmienie piersi

Nie wiadomo czy inozyny pranobeks/metabolity prkajaido mleka ludzkiego.

Nalezy podp¢ decyzf; czy przerwa karmienie piersiczy przerwé podawanie produktu Neotac orpod
uwag: korzysci z karmienia piersgidla dziecka i korzici z leczenia dla matki.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ze wzgkdu na profil farmakodynamiczny inozyny pranobelest mato prawdopodobne, aby produkt
leczniczy Neotac miat wptyw na zdolitoprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn(patkzet punkt
4.8).

4.8 Dziatania niepazadane

Jedynym stale wyspujacym dziataniem niep@danym zalenym od produktu leczniczego, jest zkézone
stezenie kwasu moczowego w surowicy krwi i w moczu kididni po odstawieniu produktu leczniczego
stezenie kwasu moczowego powraca do normy.

Bardzo czsto ¢1/10)

-badania diagnostyczne: zwickszone sfzenie kwasu moczowego we Kkrwi,
zwiekszone szenie kwasu moczowego w moczu

Czesto (od >1/100 do <1/10)
>1% przypadkow obserwowanych w badaniach klinichnyodczas podawania produktu przez okres
3 mieskcy lub dhwej:

- zaburzenigotqdka i jelit: nudndci z wymiotami lub bez, bole
w nadbrzuszu
- zaburzenia wtroby i drogzoétciowych: podwyzszenie aktywngci aminotransferaz,

fosfatazy zasadowej lub azotu
mocznikowego we krwi (BUN)

- zaburzenia skory i tkanki podskomej swedzenie, wysypka

- zaburzenia uktadu nerwowego: béle gtowy, zawroty gtowy, zatzenie, zte
samopoczucie

- zaburzenia ngkniowo-szkieletowe i tkanki béle stawéw

tqcznej

Niezbyt czsto (od >1/1 000 do <1/100)
<1% przypadkdéw obserwowanych w badaniach klinichnyodczas podawania produktu przez okres
3 miesgcy lub diwej:

- zaburzenigolqdka i jelit biegunka, zaparcia
- zaburzenia ukladu nerwowego nerwowa¢, sennéé lub bezsennig
- zaburzenia nerek i drég moczowych wielomocz (zwgkszona oljtos¢ moczu)



Ponizej wymieniono dziatania niegadane zgtaszane podczas monitorowania po dopusucgerduktu do
obrotu. Czstdi¢ ich wystpowania jest nieznana.

Zaburzeniaolqdka i jelit: ohadbrzuszu.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: obegk naczynioruchowy, nadwzhwosé,
pokrzywka, reakcja anafilaktyczna.

Zaburzenia ukfadu nerwowego: zawroty ghaw

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j rumie

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftagzzelkie
podejrzewane dziatania niejaglane za payednictwem Departament Monitorowania Niegpdanych

Dziatan Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, P2-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48
22 49 21 309, e-maihdl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zanotowano przypadkow przedawkowania produldathic. Z punktu widzenia badaad
toksyczn@cia u zwierat, jest mato prawdopodobne wygienie innych dziakaniepazadanych, ni wyrazne
podwyzszenie stzenia kwasu moczowego.

Leczenie przedawkowania powinnochybjawowe i wspomagage.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwwirusowetdsowania wewgirznego, preparaty dziataje
bezpgrednio na wirusy, ATC: JO5A XO05.

Substancja czynna zawarta w produkcie leczniczyotddgest syntetycarpochodi puryny. Wykazuje
dziatanie immunostymulage i przeciwwirusowe, ktére wynika z wyreego pobudzenia odpowiedzi
odporndciowej gospodarzen vivo pod wptywem dziatania produktu leczniczego.

W badaniach klinicznych wykazang inozyny pranobeks normalizuje niedostateczneviadiliwe
mechanizmy odporrioi komérkowej poprzez wywotywanie odpowiedzi typll co prowadzi

do dojrzewania i rinicowania limfocytow T oraz nasilenia indukowanyehkcji limfoproliferacyjnych

w komaorkach aktywowanych mitogenem lub antygeneszaRym udowodnionage produkt leczniczy
reguluje mechanizmy cytotoksyczeolimfocytow T oraz komorek NK, funkcjonowanie liotytow
supresorowych T8 oraz pomocniczych T4, ad¢akvicksza poziom IgG oraz powierzchniowych markeréw
dopetiacza. W badaniaghvitro inozyny pranobeks nasila wytwarzanie cytokiny loraz IL-2,
jednoczénie zwikkszapc ekspresj receptora IL-2n vitro. W badaniacln vivoznamiennie zvgksza st
endogenne wydzielanie IF{-a zmniejsza wytwarzanie IL-4. Wykazano réwimniee produkt leczniczy nasila
chemotaksj i fagocytoz neutrofili, monocytow i makrofagdw.

W badaniactin vivoinozyny pranobeks wzmaga pobudzenie atmej syntezy mRNA biatek limfocytéw
oraz sprawngt procesu translacji z jednoczesnym hamowaniem sym@usowego RNA w nagbujacych
mechanizmach (ktorych udziat wymaga dalszych fada

(1) wiaczanie zwazanego z inozynkwasu orotowego do polirybosomaéw,

(2) hamowanie datzania tacucha poliadenylowego do wirusowego RNA przsieowego,

(3) reorganizacja limfocytarnych gsteczek wewstrzbtonowych (IMP, ang. intramembrane plasma pag)c
prowadzaca do niemal trzykrotnego zgkiszenia ich gstasci.



Inozyna pranobeks hamuje fosfodiestra@MPin vitro jedynie w daych stzeniach; dziatanie to nie
wystepuje przy poziomach produktu zapewa@jch dziatanie immunofarmakologiczimevivo.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Kazda sktadowa produktu leczniczego charakteryzgjeditbnymi wiasciwosciami farmakokinetycznymi.

Wchianianie po podaniu doustnym u czliowieka inozyny pranobegistania st natychmiast oraz catkowicie
(=90%) z przewodu pokarmowego i pojawiawie krwi. Podobnie, 94%-100% wgptijacych po podaniu
dozylnym wartgci sktadnikow: DIP [N,N-dimetylamino-2-propanoljaz PacBA [kwas p-
acetamidobenzoesowy], stwierdzawimoczu po podaniu doustnym u matp Rhesus..

Dystrybucja:materiat znakowany radioaktywnie byt znajdowangagtpujacych narzdach, w kolejnéci
zmniejszajcej sk aktywndci promieniotworczej, po podaniu produktu leczngize matp: nerki, ptuca,
watroba, serceiledziona, gdra, trzustka, mozg i rinie szkieletowe.

Metabolizm u ludzi po podaniu doustnym jednego grama inozyiaynobeksu stwierdzano ngsijace
stezenia DIP oraz PacBA w osoczu, odpowiednioly#nl (2 godziny) oraz 9,4g/ml (1 godzina).

W badaniach nad toleranajawki u ludzi maksymalne zgkszenie stzenia kwasu moczowegogdiacego
wskaznikiem przemian inozyny zawartej w preparacie,miato przebiegu liniowego i wahatcesiv zakresie
+10% medzy 1 a 3 godzin

Eliminacja 24-godzinne wydalanie PACBA oraz jego gtéwnegadaielitu z moczem w warunkach stanu
réwnowagi podczas dawkowania 4 g hagletynosito w przyblteniu 85% podanej dawki. 95%
radioaktywndci zwigzanej z DIP odzyskano z moczem w postaci niezmiego DIP oraz N-tlenku DIP.
Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 3,5 gogzdla DIP oraz 50 minut dla PACBA. U ludzi gtéwmy
metabolitem DIP jest N-tlenek, a PACBA: o-acyloglutnid. Ze wzgjdu na toze sktadowa inozynowa jest
metabolizowana w procesie degradacji puryn do kwiastzowego, badania z zastosowaniem substanciji
znakowanej radioaktywnie nig edpowiednie u ludzi. U zwiegzdo 70% podanej dawki inozyny @by
odzyskane jako kwas moczowy w moczu po doustnyramadabletek, a pozostataségako zwykie
metabolity, ksantyna i hipoksantyna.

Biodostpnas¢ (AUC): w warunkach réwnowagi odzyskiwanie z moczem skisgdAcBA oraz jej
metabolitu wynosito 80% spodziewanej wac. Odsetek odzyskiwanej sktadowej DIP oraz jejahetitu
wynosit >76%. Osoczowy AUC wynosit88% dla DIP oraz 7% dla PACBA.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach na zwiegiach inozyny pranobeks wykazywat mébksycznéc. W badaniach ostrej,
podostrej i przewlektej toksyczia u myszy, szczuréw, psow, kotéw i matp, ktéryndaaano dawki
do 1500 mg/kg mc./dah dawka LB, byta 50-krotnie wgksza od maksymalnej dawki terapeutycznej
(100 mg/kg mc. na de.

Dlugoterminowe badania toksykologiczne prowadzamengszach i szczurach nie wykazaty $giavosci
karcynogennych.

Standardowe badania mutagefti@raz badanié vivou myszy i szczuréw, a ta& badanian vitro na
ludzkich limfocytach krwi obwodowej nie wykazaly tagennych wisciwosci produktu.

Nie ma dowoddéw na toksyczétookotoporodowy, embriotoksyczné, teratogennd lub zaburzenia
czynndgci reprodukcyjnych u myszy, szczuréw i krélikowokgm podawano pozajelitowo nieprzerwanie
dawke do 20-krotnie wiksz od zalecanej dawki terapeutycznej u ludzi (100kapgnc. na dod) (patrz
takze punkt 4.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wpykaz substancji pomocniczych



Sacharoza

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E216)
Glicerol

Aromat cytrynowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 Okres wanosci

18 miesécy.
Po pierwszym zyciu: 5 miesgcy.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Butelka ze szkta oramwego klasy Il o pojemriei 180 ml. Butelka zaopatrzona jest

w zaketke z PP (warstwa zewtrzna) i LDPE (warstwa wewtrzna). W sklad opakowania jednostkowego

wchodzi talke miarka z PP 10 ml, skalowana co 2,5 ml. Butelkakatka i miarka umieszczona jest

w tekturowym pudetku wraz z ulatldla pacjenta.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lulojegipady nabey usura¢ w sposob zgodny z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.

ul. Bankowa 4
44-100 Gliwice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU /
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWJ ZMIANY TEKSU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



