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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neoton, 1 g, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 fiolka zawiera 1 g soli sodowej kreatyny fosforanu (Phosphocreatini natricum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Ochrona migsnia sercowego w kardiochirurgii, jako dodatek do ptynu kardioplegicznego.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

W kardiochirurgii, jako dodatek do ptynu kardioplegicznego

W celu ochrony miesnia sercowego przed skutkami niedokrwienia w trakcie zabiegdw

kardiochirurgicznych, 10 mmol/l (co odpowiada 3 g/l roztworu), jako dodatek do zwykle

stosowanych ptynéw kardioplegicznych.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

U pacjentéw z przewlekla niewydolnoscia nerek przeciwwskazane jest podawanie duzych

dawek fosforanu kreatyny (5 — 10 g/dobeg).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szybkie (trwajace mniej niz 30 — 40 minut) dozylne podanie fosforanu kreatyny w dawce
przekraczajacej 1 g moze spowodowac zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi.

Podawanie duzych dawek fosforanu kreatyny (5 — 10 g/dobg) moze powodowac zwigkszenie
stezenia fosforanow w osoczu i wptywaé na metabolizm 1 wydzielanie hormonow

regulujacych homeostaze wapnia w organizmie, czynnosci nerek oraz metabolizm puryn.
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4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Fosforan kreatyny nie wchodzi w interakcje z innymi lekami.

4.6. Ciaza i laktacja

Z prawidtowo przeprowadzonych badan epidemiologicznych nie wynika szkodliwe dziatanie
fosforanu kreatyny na przebieg cigzy lub stan zdrowia ptodu / noworodka.

Produkt Neoton moze byé stosowany w okresie ciazy oraz w okresie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu

Neoton nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania

urzadzeh mechanicznych w.ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Dotychczas nie stwierdzono, by produkt powodowat dziatania niepozadane.

4.9. Przedawkowanie

W badaniach przedklinicznych, przy podawaniu dawek znacznie wigkszych niz dawki
terapeutyczne oraz w badaniach klinicznych u ludzi, przy szybkim dozylnym podawaniu
fosforanu kreatyny w dawce wigkszej niz 1 g, obserwowano niewielkie zmniejszenie
cis$nienia tetniczego krwi.

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ obserwowanie pacjenta oraz, jesli to konieczne,
leczenie objawowe.

Nie ma swoistej odtrutki.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w chorobach serca, kod ATC: CO1EBO6.

Fosforan kreatyny odgrywa zasadnicza role w mechanizmie energetycznym skurczu migsni.

Stanowi rezerwe energii chemicznej w migsniu sercowym oraz w migsniach szkieletowych i
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jest zuzywany do resyntezy adenozynotrojfosforanu (ATP), ktéry odgrywa podstawowa role

w procesach energetycznych komorki. Hydroliza ATP dostarcza gotowej energii dla procesu
kurczenia si¢ aktynomiozyny.

Niedostateczne wytwarzanie energii, spowodowanie spowolnieniem procesow
oksydacyjnych, jest kluczowym czynnikiem rozwoju i poglebiania si¢ uszkodzen komadrek
migsnia sercowego. Zbyt male stezenie fosforanu kreatyny ma szczegdlne znaczenie
kliniczne, poniewaz prowadzi do uposledzenia sity skurczu miesnia sercowego i utrudnia
powro6t jego prawidlowej czynnosci. Przy uszkodzeniu mig$nia sercowego w procesie
niedokrwienia, wystepuje Scista zaleznos¢ pomiedzy stezeniem wysokoenergetycznych
zwiazkow fosforanowych w komérce, a jej przezyciem i mozliwoscig odzyskiwania zdolno$ci
kurczenia si¢. Utrzymywanie odpowiedniego ste¢zenia wysokoenergetycznych zwiazkdéw
fosforanowych sprzyja ograniczeniu uszkodzenia migsnia sercowego i stanowi podstawe

ochrony metabolicznej serca.

Dziatanie ochronne fosforanu kreatyny na miesien sercowy jest zwiazane ze stabilizacjg
sarkolemmy oraz oszczgdzaniem wewnatrzkomoérkowych zasobéw nukleotyddw
adeninowych poprzez hamowanie enzymow, bioracych udziat w ich katabolizmie. Fosforan
kreatyny moze poprawia¢ czynnos¢ metaboliczng poprzez oszczedzajacy i odbudowujacy
wplyw na zasoby energetyczne migsnia sercowego, przejawiajacy si¢ klinicznie lepsza
tolerancja wysitku, a w niektorych przypadkach przywrdceniem prawidlowej czynnosci

bodZcotworczej.

5.2. Wlasdciwos$ci farmakokinetyczne

W badaniu przeprowadzonym na krolikach, ktorym podawano dozylnie fosforan kreatyny,
zwigzek ten w aktywnej formie obecny byt we krwi, w stopniowo zmniejszajacej si¢ ilosci,
przez 30 minut od chwili podania. Natomiast stezenie ATP, ktére po podaniu fosforanu
kreatyny wzrastalo o okolo 24%, powracato do wartosci sprzed podania, po 300 minutach.
Sredni okres pottrwania po podaniu dozylnym wynosi od 0,09 do 0,2 godziny.

Po 40 minutach od powolnego podania dozylnego w dawce 5 g, steZenie egzogennego

fosforanu kreatyny zmniejsza si¢ do wartosci mniejszych niz 5 nmol/ml (w przypadku dawki

10 mg — 10 nmol/ml).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie




Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych

dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,

genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotwdérczego i toksycznego wpltywu na

reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rozpuszczalnik w butelce: woda do wstrzykiwan.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3. Okres waznoSci

3 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Brak szczegdlnych Srodkéw ostroznosei dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie (tekturowe pudetko) zawiera 1 fiolke z proszkiem, 1 butelke zawierajaca

rozpuszczalnik (50 ml wody do wstrzykiwan) oraz zestaw do podawania we wlewie

kroplowym.

6.6. Szczegolne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do

stosowania

1.

S U A W

Zdezynfekowaé powierzchni¢ gumowych korkéw obydwu fiolek. Wkiuc igte (A) do
butelki z rozpuszczalnikiem.

Zamontowa¢ na drugim koncu igly fiolke zawierajaca substancje liofilizowana.

Wpusci¢ rozpuszezalnik do fiolki.

Odtaczy¢ fiolke wraz z igla (A).

Potrzasnaé, az substancja rozpusci si¢ catkowicie.

Umiescié butelke w plastikowym koszyczku (B). Wprowadzi¢ igle aparatu do przetaczan

wraz ze zbiorniczkiem (C).
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12.
13.
14.
15.

Zatozy¢ zacisk regulujacy przeptyw (D) i zamkna¢ go.
Obrocié butelke do géry dnem i powiesi¢ na statywie.
Ucisnaé zbiorniczek (C) aparatu do przetaczan i pozostawi¢ go napelnionego do potowy.

Podlaczy¢ koncowke aparatu (E) do przetaczan do igty — ,,-motylka” (F).

. Otworzy¢ zacisk (D) i wypetni¢ drenik aparatu i igte, az do wyplywu kropli. Ponownie

zamknag¢ zacisk (D).

Wktué igle do zyly i umocowac przylepcem (G).

Umocowa¢ drugim przylepcem (H) dren aparatu na przedramieniu.

Otworzy¢ zacisk (D).

Koriczac podawanie leku usunaé igle, zdezynfekowac miejsce wktucia i zatozy¢ plaster z

opatrunkiem (L).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Alfa Wassermann Polska Sp. z 0.0.

ul. Wachocka 1M, 03-934 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU




Pozwolenie Nr R/2786

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
27.06.1991/24.06.1999/23.08.2004/14.06.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




