PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Meldonat-LF 250 mg capsule
Meldonat-LF 500 mg capsule
Meldoniu dihidrat

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- 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 dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Meldonat-LF capsule si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Meldonat-LF capsule
Cum sa luati Meldonat-LF capsule

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Meldonat-LF capsule

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Meldonat-LF capsule si pentru ce se utilizeaza

Meldonat-LF capsule contine substanta activa denumita meldoniu dihidrat (denumitd in continuare
meldoniu in cadrul acestui prospect). Meldoniul este un analog structural al gamma-butirobetainei
(GBB), substanta care se regaseste in fiecare celuld a organismului uman.

In conditii de ischemie (deficit de oxigen si nutrienti, eliminarea incompleti a produselor finite ale
metabolismului) Meldonat-LF restabileste echilibrul dintre aportul de oxigen si necesitatea celulelor in
oxigen, stimuleaza procesele metabolice de la nivelul celulelor, care au o necesitate mai mica in oxigen
pentru a produce energie. De asemenea, medicamentul dilatad vasele sanguine, imbunatatind fluxul
sanguin 1n fesuturi.

Meldonat-LF in conditii de ischemie manifesta actiune cardioprotectoare. La pacientii cu angina
pectorald (durere severa in zona inimii) Meldonat-LF reduce frecventa crizelor anginoase si creste
performanta fizica. In insuficienta cardiacid medicamentul actioneaza pozitiv asupra functiei contractile
a miocardului, creste rezistenta la efortul fizic.

In tulburarile circulatiei cerebrale de tip ischemic Meldonat-LF imbunatiteste circulatia sanguina in zona
ischemica, contribuie la redistribuirea sangelui in favoarea zonei ischemice.

Meldonat-LF este indicat ca parte a tratamentului complex in urmatoarele cazuri:

- afectiuni cardiovasculare: angind pectorald de efort stabild, insuficientd cardiacd cronica (clasa
functionala NYHA I-111);

- tulburari cronice de tip ischemic ale circulatiei cerebrale;

- reducerea capacitatii de munca si suprasolicitare fizica;

- in perioada de convalescenta dupa tulburéri ale circulatiei cerebrale, traumatisme cranio-cerebrale.



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Meldonat-LF capsule

Nu luati Meldonat-LF capsule:

- dacad sunteti alergic la meldoniu dihidrat sau la orice alte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);

- daca aveti insuficienta hepatica si/sau renalda severa (nu sunt disponibile date suficiente privind
siguranta administrarii);

- daca sunteti insarcinata sau daca alaptati;

- la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani (nu sunt disponibile date suficiente privind siguranta
administrarii).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Meldonat-LF capsule, discutati cu medicul dumneavoastra daci ati suferit anterior de boli
hepatice sau renale severe, deoarece poate fi necesar sa se efectueze un control al functiei ficatului si/sau
rinichilor in timpul tratamentului cu acest medicament.

Copii si adolescenti
Meldonat-LF capsule nu trebuie utilizat la copii si adolescenti deoarece nu sunt disponibile date
suficiente privind siguranta administrarii la aceastd grupd de varsta.

Meldonat-LF capsule impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Meldonat-LF poate fi administrat in asociere cu nitratii cu actiune prelungita si alte remediile
antianginoase (medicamente utilizate pentru tratarea anginei pectorale de efort), glicozide cardiace
(medicamente utilizate 1n insuficienta cardiaca) si diuretice (medicamente care cresc productia de urina
si excretia ei din organism).

Meldonat-LF poate fi asociat cu anticoagulante (medicamente care reduc coagularea sangelui),
antiagregante plachetare (medicamente care previn formarea cheagurilor de sange Tn vasele sanguine),
antiaritmice (medicamente care previn tulburarile de ritm cardiac), si alte medicamente care imbunatatesc
microcirculatia (circulatia sangelui in vasele sanguine mici).

Meldonat-LF poate intensifica actiunea nitroglicerinei, nifedipinei, beta-adrenoblocantelor, altor remedii
antihipertensive si vasodilatatoare periferice.

La pacientii cu simptome de insuficienta cardiaca cronica, pentru reducerea simptomelor, concomitent
cu Meldonat-LF medicul poate prescrie lisinopril.

S-au observat efecte suplimentare la administrarea concomitentd a meldoniului cu acid orotic pentru
inlaturarea leziunilor cauzate de ischemie/reperfuzie.

La administrarea concomitentd a meldoniului cu sulfat de fier, la pacientii cu anemie cu deficit de fier,
s-a determinat imbundtétirea compozitiei acizilor grasi in celulele rosii ale sangelui (eritrocite).

Supradozajul cu meldoniu poate intensifica efectele toxice, induse de ciclofosfamida, asupra inimii.

Deficitul de carnitind, care apare n cazul administrarii de D-carnitind, poate intensifica actiunea toxica
a ifosfamidei asupra cordului.



Meldoniul manifesta actiune protectoare asupra cordului fata de actiunea toxica a indinavirului si in caz
de neurotoxicitate, determinata de efavirenz.

Nu utilizati Meldonat-LF concomitent cu alte medicamente, care contin meldoniu, deoarece poate creste
riscul aparitiei reactiilor adverse.

Meldonat-LF capsule impreuna cu alimente
Alimentele determina o intarziere usoara a absorbtiei acestui medicament, dar nu reduc efectul acestuia.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Nu exista date clinice privind utilizarea de meldoniu in timpul sarcinii. Pentru a evita posibilele efecte
adverse asupra mamei si fatului, medicamentul nu trebuie utilizat in timpul sarcinii.

Alaptarea

Datele disponibile din studiile efectuate la animale indica faptul ca meldoniul este excretat in laptele
matern. Nu se cunoaste daca meldoniul este excretat in laptele matern uman. Nu poate fi exclus un risc
pentru nou-nascuti/sugari, de aceea medicamentul nu trebuie utilizat in timpul aldptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista date privind efectul meldoniului asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Informatii privind unele componente ale Meldonat-LF
Meldonat-LF 250 mg contine coloranti azoici azorubina si Ponceau 4R, care pot provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Meldonat-LF capsule
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti

Afectiuni cardiovasculare, tulburari ale circulatiei cerebrale

Doza recomandata este de 500-1000 mg (2-4 capsule de 250 mg sau 1-2 capsule de 500 mg) pe zi. Doza
zilnica poate fi luata odatd sau divizata in 2 prize. Doza zilnica maxima este de 1000 mg.

Reducerea capacitatii de munca si suprasolicitare fizicd, perioada de convalescenta dupa tulburari ale
circulatiei cerebrale, traumatisme cranio-cerebrale

Doza este de 500 mg (2 capsule de 250 mg sau 1 capsuld de 500 mg) pe zi. Doza zilnica poate fi luata
odatd sau divizata In 2 prize. Doza zilnicd maxima este de 500 mg.

Durata curei de tratament este de 4-6 saptamani. Curele de tratament pot fi repetate de 2-3 ori pe an.

Varstnici



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

Pacienti cu insuficientd renala
Deoarece medicamentul este excretat din organism pe cale renald, la pacientii cu tulburari ale functiei
renale usoare pana la moderate vor fi indicate doze mai mici de meldoniu.

Pacienti cu insuficienta hepatica
La pacientii cu tulburari ale functiei hepatice usoare pana la moderate vor fi indicate doze mai mici de
meldoniu.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani din cauza datelor
insuficiente privind eficacitatea si siguranta utilizarii la aceasta grupa de pacienti.

Mod de administrare
Administrare orala.

Capsulele trebuie inghitite intregi cu o cantitate suficientd de apa. Medicamentul poate fi administrat cu
sau fara alimente.
Datorita posibilului efect tonic, se recomandd administrarea medicamentului in prima jumatate a zilei.

Daci luati mai mult Meldonat-LF capsule decét trebuie

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj cu Meldonat-LF. Meldoniul este putin toxic si nu provoaca
efecte adverse severe. In caz de hipotensiune arteriald sunt posibile dureri de cap, ameteli, tahicardie,
slabiciune generala. In caz de supradozaj adresati-vd imediat unui medic sau la departamentul de urgente
a celui mai apropiat spital.

Daca ati uitat sa luati Meldonat-LF capsule

Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o imediat ce va aduceti aminte. Cu toate acestea, daca se apropie ora
la care trebuie sd luati doza urmatoare, omiteti doza uitatd. Continuati sa luati acest medicament asa cum
v-a fost prescris de medicul dumneavoastra. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

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

Reactiile adverse posibile, care pot apdrea la utilizare acestui medicament, sunt descrise mai jos.
Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- reactii alergice;
- dureri de cap;



- indigestie (disconfort in partea superioara a abdomenului, greata, varsaturi, senzatie de gust amar in
gura).

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

- hipersensibilitate, dermatita alergica, urticarie, edem agioneurotic, reactie anafilactica;

- agitatie, frica, ganduri obsesive, tulburari de somn;

- parestezii, tremor, hipoestezie, tinitus, vertigo, ameteli, tulburari de mers, presincopa, pierderea
constientei;

- aritmie, palpitatii, tahicardie/tahicardie sinusala, fibrilatie atriald, disconfort toracic/durere toracica;

- cresterea/scaderea tensiunii arteriale, criza hipertonica, hiperemie, paloare a pielii;

- dureri in gat, tuse, dispnee, apnee;

- disgeuzie (gust metalic in gurd), pierderea poftei de mancare, senzatie de voma, greatd, varsaturi,
flatulenta, diaree, dureri abdominale;

- eruptie cutanata, eruptii cutanate generalizate/maculare/papulare, prurit;

- dureri de spate, slabiciune musculara, spasme musculare;

- polakiurie;

- slabiciune generala, tremor, astenie, edem, edem facial, edeme la nivelul picioarelor, senzatie de
caldura, senzatie de frig, transpiratie rece;

- anomalii pe electrocardiograma (ECG), ritm cardiac accelerat, eozinofilie*.

De asemenea, in timpul tratamentului cu meldoniu au fost raportate dureri in partea superioard a
abdomenului 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:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Meldonat-LF capsule
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate 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 Meldonat-LF capsule

Substanta activa este meldoniu dihidrat. Fiecare capsuld contine meldoniu dihidrat 250 mg sau 500 mg.
Celelalte componente sunt: continutul capsulei - dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu,
amidon de cartofi



Comporzitia capsulei pentru Meldonat-LF 250 mg - dioxid de titan (E171), colorant azorubin (E122),
Ponceau 4R (E124), galben de chinolind (E104), gelatina.
Comporzitia capsulei pentru Meldonat-LF 500 mg - dioxid de titan (E171), gelatina.

Cum arata Meldonat-LF capsule si continutul ambalajului
Meldonat-LF 250 mg
Capsule gelatinoase de culoare galbena, de forma cilindrica cu capetele semisferice.

Meldonat-LF 500 mg
Capsule gelatinoase de culoare alba, de forma cilindrica cu capetele semisferice.

Cate 10 capsule in blistere din folie PVC neplastificata si folie de aluminiu. Céte 2, 3, 4 sau 6 blistere
impreund cu prospectul pentru utilizator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, of. 301, or. Logoysk 223141,
Republica Belarus

Tel./fax: +375 1774 53801

Fabricantul

Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, 2a/4, of. 301, or. Logoysk 223141,
Republica Belarus

Acest prospect a fost aprobat Th octombrie 2023

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



