PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

MILDRONAT 500 mg capsule
Meldoniu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect! S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este MILDRONAT si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati MILDRONAT
Cum sa luati MILDRONAT

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza MILDRONAT

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este MILDRONAT si pentru ce se utilizeaza

Meldoniu (substanta activa a medicamentului MILDRONAT) este un analog structural al
gama-butirobetainei si se regaseste in fiecare celula a organismului. La baza actiunii meldoniului se
afla efectul benefic asupra metabolismului energetic, precum si activarea usoara a sistemului nervos
central.

In conditii de ischemie (insuficienta de oxigen si nutrienti, excretia insuficientd a produselor finale ale
metabolismului) MILDRONAT restabileste echilibrul Tntre aportul de oxigen si utilizarea acestuia in
celule, activeaza procesele metabolice celulare, care necesita un consum mai mic de oxigen pentru
producerea energiei. In rezultatul actiunii medicamentului are loc, de asemenea, dilatarea vaselor de
sange, imbunatatind astfel aportul de sange catre tesuturi.

Tn conditii de ischemie, medicamentul MILDRONAT poseda un efect cardioprotector marcat (de
protectie a inimii). La pacientii cu angina pectorald (dureri severe la nivelul inimii) MILDRONAT
reduce frecventa atacurilor de angini pectorald si creste capacitatea de munca fizica. In caz de
insuficientd cardiaca, medicamentul imbunatéteste capacitatea muschilor cardiaci de a se contracta,
creste rezistenta la efort fizic.

In cazurile de tulburiri ale circulatiei sangelui la nivelul creierului, MILDRONAT imbunititeste
circulatia sangelui si aportul de sange in zona creierului afectata de ischemie.

MILDRONAT poseda, de asemenea, un efect tonic asupra sistemului nervos central. Imbunitateste
memoria, capacitatea de concentrare si coordonare a miscarilor

MILDRONAT se administreaza ca parte a terapiei complexe in urmatoarele cazuri:

- boli ale inimii si ale sistemului vascular: angina pectorala stabila de efort, insuficienta cardiaca
cronica (clasa functionala NYHA I-III), cardiomiopatie, tulburari functionale ale inimii si ale
sistemului vascular;

- tulburari ischemice acute si cronice ale circulatiei cerebrale;

- capacitate de munca redusa, suprasolicitare fizica si psiho-emotionala;

- perioada de convalescenta dupa tulburari cerebrovasculare, traume la nivelul capului si encefalita.



2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati MILDRONAT

Nu luati MILDRONAT in urmatoarele situatii:

daca sunteti alergic la meldoniu sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);

daca aveti insuficientd hepaticd si/sau renald severa (nu exista date suficiente privind siguranta
administrarii);

n sarcina si perioada de alaptare;

copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani (siguranta administrarii nu a fost determinata).

Atentionari si precautii
Spuneti medicului dumneavoastrd dacd ati avut insuficienta hepatica si/sau renald, deoarece poate fi
necesard monitorizarea functiei ficatului si/sau a rinichilor.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani), deoarece nu exista
date privind siguranta administrarii si eficacitatea meldoniului la acesta grupa de varsta.

MILDRONAT impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului despre toate medicamentele pe care le luati, le-ati
luat recent sau s-ar putea sa le luati.

Medicamentul MILDRONAT poate fi administrat impreuna cu nitrati cu actiune prelungita si alte
medicamente antianginoase (medicamente pentru tratamentul anginei pectorale stabile de efort),
glicozide cardiace (pentru tratamentul insuficientei cardiace) si diuretice (contribuie la formarea si
excretia urinei din organism) pentru tratamentul insuficientei cardiace.

Medicamentul MILDRONAT poate fi combinat cu anticoagulante (intarzie coagularea sangelui),
antiagregante (impiedica formarea unui cheag de siange in vasele sanguine), medicamente care
inlatura tulburdrile de ritm cardiac si alte medicamente care imbunatatesc microcirculatia
(circulatia sangelui in vasele de sange mici).

Medicamentul MILDRONAT poate intensifica efectul medicamentelor care contin nitroglicerina,
nifedipind, beta-adrenoblocante si alte medicamente care scad tensiunea arteriald si dilata vasele
de sénge.

La pacientii cu insuficientd cardiacd cronica, pentru reducerea simptomelor, concomitent cu
MILDRONAT medicul poate prescrie lisinopril.

Un efect suplimentar se observa la utilizarea meldoniului in combinatie cu acidul orotic pentru
inlaturarea leziunilor mentionate, cauzate de ischemie/restabilire a fluxului sanguin.
Administrarea concomitentd de Sorbifer si meldoniu la pacientii cu anemie, determinata de
carenta de fier, imbunatateste compozitia acizilor grasi din eritrocite.

La pacientii cu sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA), suplimentar la azidotimidina sau
alte medicamente pentru tratamentul SIDA, medicul poate prescrie meldoniu, deoarece utilizarea
combinata a acestor medicamente are un efect pozitiv asupra tratamentului SIDA.

Supradozajul cu meldoniu poate intensifica efectul toxic al ciclofosfamidei asupra inimii.
Deficitul de carnitina care poate aparea in rezutatul utilizarii D-carnitinei poate creste efectul toxic
al ifosfamidei asupra inimii.

Meldoniul are un efect protector asupra inimii in ceea ce priveste efectele toxice ale indinavirului
si In cazul neurotoxicitatii cauzate de efavirenz.

MILDRONAT nu trebuie utilizat impreuna cu alte medicamente care contin meldoniu, deoarece
riscul de reactii adverse poate creste.

MILDRONAT impreunai cu alimente
Alimentele Tncetinesc neinsemnat absorbtia acestui medicament.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti Insarcinatad sau alaptati, credeti ca ati putea fi insarcinatd sau planificati sd ramaneti
Tnsarcinata, adresati-va medicului sau farmacistul Tnainte de a lua acest medicament.

Studiile efectuate la animale sunt insuficiente pentru a evalua efectul MILDRONAT asupra sarcinii,
dezvoltarii embrionului/fatului, nasterii si dezvoltarii postnatale. Riscul potential pentru om nu este
cunoscut, de aceea medicamentul MILDRONAT nu trebuie utilizat in timpul sarcinii (vezi pct. ,,Nu
utilizati MILDRONAT 1in urmatoarele situatii”).

Datele disponibile obtinute din studiile efectuate la animale indica asupra excretiei meldoniului n
lapte. Nu se cunoaste daca medicamentul este excretat in laptele matern uman. Nu poate fi exclus
riscul pentru nou-nascuti/sugari, de aceea acest medicament nu trebuie utilizat in timpul alaptarii
(vezi pct. ,,Nu utilizati MILDRONAT in urmatoarele situatii”).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu au fost efectuate studii pentru evaluarea influentei meldoniului asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati MILDRONAT
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pentru administrare orala. Capsulele trebuie inghitite intregi, cu apa. Medicamentul poate fi
administrat inainte sau dupa mese.

In legatura cu un posibil efect stimulator, este preferabila administrarea medicamentului in prima
parte a zilei.

Doze

Adulti

Boli cardiovasculare, tulburari ale circulatiei cerebrale

In cadrul tratamentului complex se administreaza cate 500-1000 mg (1-2 capsule) pe zi, administrand
toata doza odata sau divizata in 2 prize. Doza zilnica maxima constituie 1000 mg.

Reducerea capacitatii de munca, suprasolicitare si perioada de convalescenta
Doza constituie 500 mg pe zi.
Doza zilnicad maxima constituie 500 mg.

Durata curei de tratament este de 4-6 saptamani. Curele de tratament repetate (de obicei de 2-3 ori pe
an) sunt posibile dupa consultarea unui medic.

Pacienti varstnici
La pacientii varstnici cu tulburari ale functiei hepatice si/sau renale poate fi necesara reducerea dozei
de MILDRONAT.

Pacienti cu tulburari ale functiei renale

Deoarece medicamentul este excretat din organism prin rinichi, la pacientii cu afectiuni renale de
severitate usoarda pana la moderata trebuie administrata o doza mai mica de MILDRONAT (vezi si
pct. ,,Atentionari si precautii”).

Pacienti cu tulburari ale functiei hepatice



La pacientii cu tulburari ale functiei hepatice usoare pana la moderate trebuie administratd o doza mai
micd de MILDRONAT (vezi si pct. ,,Atentiondri si precautii”).

Administrarea la copii si adolescenti

Nu exista date privind siguranta si eficacitatea utilizarii MILDRONAT la copii si adolescenti (cu
varsta sub 18 ani), de aceea acest medicament nu trebuie utilizat la copii si adolescenti (vezi si pct.
,»Nu utilizati MILDRONAT in urmatoarele situatii’).

Daca luati mai mult MILDRONAT decét trebuie

Nu existd date privind cazurile de supradozaj cu medicamentul MILDRONAT. Medicamentul
prezintd toxicitate neinsemnatd si nu provoaca reactii adverse severe.

In caz de hipotensiune arterialid este posibila aparitia cefaleei, ametelilor, tahicardiei, oboselii
generale.

In cazul unui supradozaj, adresati-vi imediat medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa luati MILDRONAT

Daca ati uitat sa luati la momentul stabilit urmatoarea doza de MILDRONAT, luati-o imediat. Cu
toate acestea, daca se apropie deja momentul pentru urmatoarea doza, omiteti doza uitata si continuati
sa luati medicamentul conform recomandarilor, respectand intervalele obisnuite intre administrari.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati MILDRONAT
La intreruperea utilizarii acestui medicament, nu au fost observate efecte adverse.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

In continuare sunt prezentate reactiile adverse care au fost observate in studiile clinice efectuate
anterior (marcate cu [*]) si reactiile adverse care au fost raportate in perioada de dupa plasarea pe
piatd a medicamentului.

Frecvente (pot aparea la mai putin de 1 din 10 pacienti):
* reactii alergice™;

* dureri de cap*;

* tulburari digestive*.

Rare (pot aparea la mai putin de 1 din 1000 de pacienti):

+ hipersensibilitate, dermatitd alergica, urticarie, angioedem (dificultate in respiratie sau umflarea
gatului, fetei, mainilor, picioarelor, buzelor si/sau limbii), reactii anafilactice (reactie alergica
generald brusca, ale carei simptome sunt mancarimi, urticarie, umflare, dificultate in respiratie,
scurtarea respiratiei, batai rapide ale inimii, scdderea rapida a tensiunii arteriale, ameteli, pierderea
constientei, soc);

* excitatie, senzatie de frica, ganduri obsesive, tulburari de somn;

» senzatie de furnicaturi, tremor, sensibilitate scazuta, sunete in urechi, ameteli, tulburari de mers,
stare apropiata de lesin sau presincopa, pierderea constientei;

» modificari ale ritmului cardiac, palpitatii, cresterea frecventei batdilor inimii, fibrilatie atriala,
tulburari ale ritmului cardiac (aritmie), disconfort toracic/dureri toracice;



 cresterea sau scaderea tensiunii arteriale, criza hipertensiva (o crestere rapida a tensiunii arteriale),
cresterea fluxului sanguin catre tesuturi (hiperemie), paloare;

+ inflamarea gatului, tuse, dificultate in respiratie, stop respirator pe termen scurt;

* tulburari ale simtului gustativ (gust metalic in gurd), pierderea poftei de mancare, senzatic de
voma, greata, varsaturi, flatulentd, diaree, dureri abdominale;

e eruptii cutanate tranzitorii, eruptii cutanate generalizate/maculare  (limitate, fara
proeminente)/papulare (mici, dense cu proeminente), mancarimi;

* dureri de spate, slabiciune musculara, spasme musculare;

* urinare frecventa;

* slabiciune generala, tremor, slabiciune, edem, umflarea fetei, umflarea picioarelor, senzatie de
caldura, senzatie de frig, transpiratii reci;

» modificari ale electrocardiogramei (ECG), accelerdrii frecventei batailor inimii, eozinofilie
(cresterea numarului de globule albe din sdnge)*.

In legatura cu utilizarea medicamentului MILDRONAT, au fost raportate dureri in partea superioard
a abdomenul si migrena.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail:farmacovigelenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Mildronat

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii
respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine MILDRONAT

Substanta activa este meldoniu dihidrat. Fiecare capsula contine 500 mg meldoniu dihidrat.
Celelalte componente sunt: amidon de cartofi, dioxid de siliciu, stearat de calciu; invelisul capsulei
(corpul si capacelul): dioxid de titan (E171), gelatina.

Cum arati MILDRONAT si continutul ambalajului
Capsule gelatinoase tari de culoare alba; continutul capsulei — pulbere cristalina de culoare alba, cu
aroma slaba. Pulberea este higroscopica.

Ambalaj
Cate 10 capsule in blister din PVC/PVDC/AL.
Céte 2 sau 6 blistere in cutie de carton.



Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
,Grindeks” SA

str. Krustpils 53, or. Riga LV-1057, Letonia
Telefon: +371 67083205

Fax: +371 67083505

e-mail.: grindeks@grindeks.lv

Fabricantul

,,arindeks” SA

str. Krustpils 53, or. Riga LV-1057, Letonia
Acest prospect a fost aprobat in lulie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



