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Zkraceny souhrn udaijti o pripravku: Nazev pripravku: Neoton Phlebo 1 g pradek pro infuzni roztok. Slozeni:
fosfocreatinum dinatricum 1 g, pfipravek obsahuje 180 mg sodiku v jedné injekcni lahvicce. Indikace: K 1éché
poruch metabolismu myokardu za ischemickych stavi. K ochrané srdecniho svalu pfi kardiochirurgickych vykonech,
jako pidavek do kardioplegickych roztoki. Davkovani a zpiisob podani: Akutni poruchy metabolismu myokardu
za ischemickych stavi: aplikujte v davce 2 g i.v. jako bolus, ndsledné za 2 hodiny v ddvce 6—8 g formou pomalé
intravendzni infuze (4 g/h) a dale 2krat denné 2 g formou i.v. infuze trvajici 45—60 minut po dobu 3-5 dnii. Lécbu
je tfeba zahdjit co nejdrive. Chronické poruchy metabolismu myokardu za ischemickych stavii: aplikujte 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 obéhu se pfidava do kardioplegickych roztoki v koncentraci 10 mmol/I, coz odpovida ddvce 3 g/I
roztoku. Neoton Phlebo je urcen k intravendznimu podani. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku
nebo na kteroukoli pomocnou latku. Podavani pripravku ve vysokych dévkach (5-10 g/den) je kontraindikovano
u pacientt s chronickou rendlni insuficienci. Interakce: Interakce s jinymi Iéky nejsou zndmy. NeZadouci ticinky:
Hypersenzitivita — frekvence neni zndma, hypotenze frekvence méné Castd. Upozornéni: Rychld intravendzni
injekce v ddvce vyssi nez 1 g miize vést k poklesu krevniho tlaku. Podavani vyssich davek (5-10 g/den) vede
k pFijmu vétsiho mnozstvi fosfatd, které interferuji s metabolismem kalcia a sekreci hormoni homeostazy, s funkci
ledvin a purinovym metabolismem. Vysoké davky mohou byt podavany pouze v indikovanych pripadech po dobu
nezbytné nutnou. Neoton Phlebo obsahuje 180 mg sodiku v 1 g (jedné injekcni lahvicce). Podavani pripravku
v téhotenstvi se z preventivnich diivodi nedoporucuje. Nelze vyloucit riziko pro novorozence/kojence. Je tfeba
rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo prerusit/zdrZet se podavani pfipravku Neoton Phlebo s pfihlédnutim
k prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1écby pro matku. Zvlastni opatteni pro uchovavani: Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Stabilita prokdzana po 16 hodindch ve fyziologickém roztoku, v 5% roztoku glukosy,
v kardioplegickém roztoku. Chemickd a fyzikalni stabilita po rozpusténi ve vodé pro injekci byla prokdzana po dobu
24 hodin pri teploté 25 °C. Chemickd a fyzikalni stabilita po ndsledném nafedéni v infuzi byla prokdzana po dobu 16
hodin pfi teploté 25 °C. Z mikrobiologického hlediska mé byt pfipravek pouZit okamZité. Neni-li pouzit okamZité,
doba a podminky uchovavani pfipravku po otevfeni pred pouZitim jsou na odpovédnosti uZivatele a normdlné
doba nema byt delsi nez 24 hodin pfi 2 °C, az 8 °C, pokud rekonstituce/nafedéni neprobéhlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek. Drzitel rozhodnuti o registarci: Alfasigma S.p.A., Via Ragazzi del ‘99 n.
5-40133 Bologna, Itlie. Datum revize textu: 20. 6. 2022. Vydej: Vydej vizén na lékaisky predpis. Uhrada ze
zdravotniho pojisténi: Pripravek je pIné hrazen z prostredkii vefejného zdravotniho pojisténi pfi poskytovani
ustavni péce. Pred pouZitim se prosim seznamte s pInym znénim SPC. Kéd: (Z.NE0.2022.10.01



