ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

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

Phosphocreatinum natricum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okre§lonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym,
gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy

niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:
Co to jest Neoton i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neoton
Jak stosowa¢ Neoton
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3
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywa¢ Neoton
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Inne informacje

1. COTOJEST NEOTON I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Neoton jest lekiem, ktory dostarcza mig§niom zapasy energii, niezbednej podczas ich
kurczenia si¢. Utrzymywanie odpowiedniego st¢zenia takich substancji sprzyja ograniczeniu
uszkodzenia migé$nia sercowego i stanowi podstawe ochrony metabolicznej serca.

Dziatanie ochronne fosfokreatyny (substancji czynnej leku) na migsien sercowy jest zwigzane
ze stabilizacjg blony komorkowej wldkien migsniowych oraz oszczedzaniem
wewnatrzkomorkowych zasobow czasteczek petnigcych funkcje uniwersalnych przenosnikow
energii (nukleotydy adeninowe), poprzez hamowanie enzymow bioragcych udziat w ich

rozkladzie.




Neoton stosuje si¢ jako lek ochraniajgcy migsien sercowy w kardiochirurgii, jako dodatek do

ptynu kardioplegicznego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NEOTON

Kiedy nie stosowa¢ leku Neoton:

— jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na fosfokreatyne lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Neoton;

— Jesli u pacjenta wystepuje przewlekta niewydolnos$¢ nerek, nie nalezy stosowaé duzych

dawek fosfokreatyny (5 — 10 g/dobg).

Kiedy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Neoton:

— jesli lek podawany jest szybko, poniewaz szybkie (trwajgce mniej niz 30 — 40 minut)
dozylne podanie fosfokreatyny w dawce przekraczajacej 1 g moze spowodowac
zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi;

— gdy podawane sa duze dawki fosfokreatyny (5 — 10 g/dobg), poniewaz moze to
spowodowa¢ zwigkszenie stezenia fosforandéw w osoczu i wplywaé¢ na metabolizm i
wydzielanie hormonéw regulujacych homeostaze wapnia w organizmie, czynno$¢ nerek

oraz metabolizm puryn (sktadnikow kwaséw nukleinowych).

Stosowanie leku Neoton z innymi lekami

Nie stwierdzono, by fosfokreatyna wptywata na dziatania innych lekow, ani tez by inne leki
wplywaly na jego dzialanie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych,

ktore wydawane sg bez recepty.

Stosowanie leku Neoton z jedzeniem i piciem

Neoton mozna stosowaé niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy oraz w okresie karmienia piersia, jesli zdecyduje

tak lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Neoton nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.



3. JAK STOSOWAC NEOTON
Neoton nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ lekarzem.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Neoton, to:

W kardiochirurgii, jako dodatek do ptynu kardioplegicznego

W celu ochrony migénia sercowego w trakcie zabiegow kardiochirurgicznych, 10 mmol/l (co

odpowiada 3 g/l roztworu), jako dodatek do zwykle stosowanych ptynow kardioplegicznych.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Neoton

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

W przypadku zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku Neoton nalezy bezzwtocznie

zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory zastosuje odpowiednie leczenie, jesli bedzie ono konieczne.

Pominigcie zastosowania leku Neoton

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub

farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob: bardzo
czesto (dotyczy 1 lub wiecej pacjentow na 10); czesto (dotyczy 1 do 10 pacjentéw na 100);
niezbyt czesto (dotyczy 1 do 10 pacjentéw na 1000); rzadko (dotyczy 1 do 10 pacjentéw na
10 000); bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 pacjenta na 10 000).

Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.



Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

ul. Al. Jerozolimskie 181C, PL - 02 222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na

temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NEOTON
Brak szczeg6lnych srodkdéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Neoton po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera Neoton
1 fiolka zawiera 1 g fosfokreatyny sodowe; .

Inne sktadniki leku to: rozpuszczalnik w butelce - woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Neoton i co zawiera opakowanie
Opakowanie (tekturowe pudetko) zawiera: 1 fiolke z proszkiem, 1 butelke z
rozpuszczalnikiem (50 ml wody do wstrzykiwan) oraz zestaw do podawania we wlewie

kroplowym.

Podmiot odpowiedzialny

Alfasigma Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 96
00-807 Warszawa

Tel. +48 22 824 03 64
Wytwdrca

ALFASIGMA S.p.A.

Via Enrico Fermi 1,

65020 — Alanno (PE), Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.08.2017
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