sp.zn. sukls454416/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Neoton Phlebo 1 g prasek pro infuzni roztok
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1 g disodné soli fosfokreatinu.
Pomocné latky se znamym G¢inkem: piipravek obsahuje 180 mg sodiku v jedné injek¢ni lahvicce.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Prések pro infuzni roztok.
Popis piipravku: bily, zrnity prasek

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Ptipravek je u dospélych indikovan:
e K lécbe poruch metabolismu myokardu za ischemickych stavii

e K ochran¢ srdecniho svalu pfi kardiochirurgickych vykonech, jako ptidavek do
kardioplegickych roztoki

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Akutni poruchy metabolismu myokardu za ischemickych stava

Pripravek se obvykle aplikuje v davce 2 g i.v. jako bolus, nasledné za 2 hodiny v davce 6-8 g formou

pomalé intravenozni infuze (4 g/h) a dale 2krat denné 2 g formou i.v. infuze trvajici 45-60 minut po
dobu 3-5 dnil. Lécbu je tfeba zah4jit co nejdiive.

Chronické poruchy metabolismu myokardu za ischemickych stavii
Ptipravek 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 ptipravek pridava do kardioplegickych roztokli v koncentraci

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

Pediatricka populace
Bezpecnost a ti¢innost piipravku Neoton Phlebo u déti nebyla stanovena. V soucasnosti dostupné udaje
jsou uvedeny v bodé 5.1.

Zptisob podani
Neoton Phlebo je uréen k intravenéznimu podani.
Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého piipravku pted jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.
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4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Podavani piipravku ve vysokych davkach (5-10 g/den) je kontraindikovano u pacientl s chronickou
renalni insuficienci.

4.4  Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Rychla intravenoézni injekce v davce vyssi nez 1 g mize vést k poklesu krevniho tlaku.

Podavani vyssich davek (5-10 g/den) vede k piijmu vétSiho mnozstvi fosfatd, které interferuji
s metabolismem kalcia a sekreci hormontl, podilejicich se na regulaci homeostazy, s funkci ledvin a
purinovym metabolismem.

Vysoké davky mohou byt podavany pouze v indikovanych ptipadech po dobu nezbytné nutnou.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 180 mg sodiku v 1 g (jedné injek¢ni lahvicce). Pii davkovani 10
injek¢nich lahvicek obsahuje tento pripravek 1800 mg sodiku v jedné davce, coz odpovida 90 %
doporu¢ené maximalni denni davky sodiku v potravé pro dospélého ¢loveka.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Interakce kreatinfosfatu s jinymi léky nejsou znamy.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti kreatinfosfatu u t€hotnych zen.

Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani neptimé Skodlivé ucinky na reprodukéni toxicitu (viz bod
5.3).

Podavani piipravku Neoton Phlebo v t€hotenstvi se z preventivnich diivodi nedoporucuje.

Kojeni

O vylucovani exogenniho kreatinfosfatu/metaboliti do matefského mléka nejsou dostatecné
informace.

Nelze vyloucit riziko pro novorozence / kojence.

Je tfeba rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo prerusit / zdrzet se podavani ptipravku Neoton Phlebo s
ptihlédnutim k prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1écby pro matku.

Fertilita
Studie na zvitatech neukazuji Zadné pfimé ani nepfimé skodlivé ucinky na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neoton Phlebo nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ulinky

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu za pouziti nasledujici konvence: velmi Casté:

(>1/10); Casté (= 1/100, <1/10); méné¢ casté (> 1/1 000, <1/100); vzacné (> 1/10 000, <1/1 000); velmi
vzacné (<1/10 000); neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit).
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Tabulkovy prehled nezadoucich ti¢inkti

Tridy organovych systémi Méné casté Neni znamo
podle databaze MedDRA

Poruchy imunitniho systému - - Hypersenzitivita
Cévni poruchy - Hypotenze* -

Poruchy kiize a podkozni - - Kopftivka

tkéané

*Pfi rychlém i.v. podani

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci G€inky prostfednictvim webového formuléte
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Nejsou znamé zadné pripady predavkovani pfipravkem Neoton Phlebo. V piipadé predavkovani se
doporucuje symptomaticka [éCba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kardiaka, jina kardiaka
ATC kod: CO1EBO06

Mechanismus ucinku

Lécivou latkou ptfipravku je kreatinfosfat, ktery hraje zasadni roli v energetickém mechanismu svalové
kontrakce. Plsobi jako chemicka energeticka rezerva v myokardialnich, skeletalnich i jinych (napf.
nervovych) buiikach a je vyuzivan kresyntéze ATP, ktery hydrolyzou dodava buiice okamzité
vyuZzitelnou energii.

Protektivni ti€inky kreatinfosfatu jsou zprostiedkovany komplexnim mechanismem, ktery spociva ve
zpevnéni bunécné membrany, v zajistovani tvorby ATP nutné pro jednotlivé nitrobunééné systémy,
v pfisunu energie pro iontové kanaly na membrané nebo v sarkoplasmatickém retikulu, ¢imz zabranuje
intracelularnimu pfetizeni Ca++, dale ve snizeni aktivace fosfolipdz a v omezeni tvorby volnych
radikalt.

Nedostate¢né zasobovani buiiky energii zpusobené sniZzenim oxidativniho metabolismu je kli¢ovou
zalezitosti pfi vyvoji a zhorSovani poskozeni bunky. Nedostate¢na hladina vlastniho kreatinfosfatu
nabyva na specialni klinické vyznamnosti pii snizeni srdecni kontraktilni sily a funk¢ni regeneracni
kapacity. Je skutecnosti, ze pii myokardialnim poskozeni je tizk4 souvislost mezi mnozstvim vysoce
energetickych fosfatl v buice, prezivanim bunky a jeji schopnosti regenerovat kontraktilni funkei.
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Zachovani vysoce energetickych fosfatl je tak primarnim cilem vSech procest zaméfenych na omezeni
poskozeni myokardu a tvoii zaklad metabolické protekce srdce.

Experimentalni prace s kardioplegii ilustruji ulohu kreatinfosfatu a moznost protekce myokardu.
Protektivni t€inky kreatinfosfatu na mozek maji pozitivni vliv na rozsah vysledného neurologického
postiZeni i ¢asnou mortalitu u cévnich mozkovych piihod.

Pediatricka populace

Ptehled literatury identifikoval 1 studii u pediatrické populace, ktera zahrnovala 113 novorozenct a
pacientti (ve véku od 9 dnti do 13 let, prumérny vék 33,9 mésicli), z nichz 59 dostavalo kreatinfosfat.
Kreatinfosfat byl podavan béhem operace srdce z divodu vrozené srdecni vady v koncentraci 10 mmol
/' v obvyklém kardioplegickém roztoku. Po reperfuzi skupina léCenad kreatinfosfatem vykéazala
statisticky vyznamné ¢ast&j$i spontanni obnoveni sinusového rytmu oproti kontrolni skupiné (64 % vs.
33 %, p <0,001), s méné Castou nutnosti elektrické kardioverze k nastoleni sinusového rytmu a méné
Castéj$im vyskytem atrioventrikularnich blokad oproti kontrolni skupiné (20 % vs. 54 %, p <0,001).
Fibrilace komor (15 % vs. 31 %, p <0,05) a dalsi pooperacni arytmie (10 % vs. 24 %, p <0,05) byly
statisticky vyznamné méné Casté oproti kontrolni skupiné.

Skupina 1éCena kreatinfosfatem rovnéz vyzadovala statisticky vyznamné niz$i davky inotropnich 1€kt
(p <0,005).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Biotransformace
Exogenni kreatinfosfat je pfevadén pomoci enzymatické (kreatinkinidza) defosforylace na kreatin.
Kreatin je pak neenzymaticky pfeménén na kreatinin.

Eliminace
U c¢lovéka po i.v. podani vykazuje kreatinfosfat primérny eliminacni polo¢as od 0,09 do 0,2 hodiny. Po
pomalé infuzi 5 g kreatinfosfatu klesa plazmaticka hladina za 40 minut pod 5 nmol/ml. Za 40 minut po
10 g davce kreatinfosfatu je plazmatické hladina 10 nmol/ml.
Kreatinin z metabolizmu exogenniho kreatinfosfatu je vylucovan do moci.
5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku
Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko
pro Cloveka.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Zadné
6.2 Inkompatibility
Stabilita prokézana po dobu 16 hodin ve fyziologickém roztoku
v 5% roztoku glukosy
v kardioplegickém roztoku.
6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

Stabilita po rozpusténi/naiedéni:
Neoton Phlebo:
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Chemicka a fyzikalni stabilita po rozpusténi ve vode pro injekci byla prokazana po dobu 24 hodin pii
teploté 25 °C.

Chemicka a fyzikalni stabilita po nasledném natfedéni v infuzi byla prokazana po dobu 16 hodin pfi
teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pfed pouzitim jsou na odpoveédnosti uzivatele a normalné
doba nema byt delsi nez 24 hodin pii 2 °C az 8 °C, pokud rekonstituce/ nafedéni neprobehlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku po jeho rekonstituci/ nafedéni jsou uvedeny v bode
6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Neoton Phlebo

Injekéni lahvicka z ¢irého bezbarvého skla I. nebo II. hydrolytické tiidy, pryzova zatka, hlinikové
vicko

Velikost baleni: 1 injek¢ni lahvicka s 1 g prasku

6.6 Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim

Obsah injekeni lahvicky s 1é€ivou latkou se rozpusti v 50 ml vody pro injekce a pomoci infuzniho setu
se aplikuje intraven6zné.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Alfasigma S.p.A., Via Ragazzi del 99 n. 5 - 40133 Bologna, Italie

8. REGISTRACNI CISLO
41/153/91-C/C

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24.5.1991
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3.9.2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

18.3.2026
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