PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

MILDRONAT 0,5¢g/5 ml solutie injectabila
Meldonium

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Dacd 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 boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este MILDRONAT si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati MILDRONAT
3. Cum sa utilizati MILDRONAT

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza MILDRONAT

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este MILDRONAT si pentru ce se utilizeaza

Medicamentul Mildronat contine substanta activd meldonium dihidrat (in continuare, in text -
meldonium). Meldoniul (substanta activa a medicamentului MILDRONAT) este un analog
structural al gama-butirobetainei, substanta care se regaseste in fiecare celula a organismului
uman. La baza actiunii meldoniului se afla efectul benefic asupra metabolismului energetic,
precum si activarea usoara a sistemului nervos central.

Tn afectiunile ischemice (deficit de oxigen si nutrienti, eliminarea incompletd a produselor
metabolice) MILDRONAT restabileste echilibrul dintre aportul de oxigen si necesitatea
celulelor in oxigen, inlaturd acumularea de substante toxice in celule, protejand celulele de
afectare. De asemenea medicamentul dilatd vasele sanguine, imbunatatind fluxul sanguin in
tesuturi.

MILDRONAT in conditii ischemice manifestd actiune cardioprotectoare (de protectie a
inimii). Tn caz de insuficientd cardiaci MILDRONAT imbunititeste functia de contractie a
miocardului, creste rezistenta la efortul fizic, la pacientii cu angina pectorala (durere severa in
zona inimii) MILDRONAT creste performanta fizica si reduce frecventa crizelor anginoase.
In tulburirile acute si cronice ale circulatiei cerebrale de tip ischemic MILDRONAT
imbunatéteste circulatia sanguind n zona ischemica, contribuie la redistribuirea sangelui in
favoarea zonei ischemice.

MILDRONAT are, de asemenea, un efect tonic asupra sistemului nervos central. El
imbunatateste memoria, concentrarea si coordonarea miscarilor.

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



- Dboli ale inimii si ale sistemului vascular: angind pectorala stabila de efort, insuficienta
cardiacd cronica (clasa functionalda NYHA I-1II), 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 convalescentd dupa tulburari cerebrovasculare, traume la nivelul capului si
encefalita.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati MILDRONAT
Nu folositi MILDRONAT in urmatoarele cazuri:
- daca sunteti alergic la meldoniu dihidrat
- daca aveti insuficientd hepatica si/sau renala severa (nu sunt date suficiente privind
siguranta administrarii);
- Iin timpul sarcinii si perioadei de alaptare;
- lacopii si adolescenti cu varsta sub 18 ani (siguranta nu a fost studiata).

Atentionari §i precautii

Tnainte de a lua medicamentul Mildronat, consultati medicul sau farmacistul.

Spuneti medicului dumneavoastra, daca aveti antecedente de boli hepatice sau renale,
deoarece poate fi necesar sa se efectueze un control al functiei ficatului si/sau rinichilor.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani din cauza
lipsei datelor privind siguranta si eficacitatea meldoniului la aceste categorii de varsta.

MILDRONAT impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente.

- MILDRONAT poate fi administrat in asociere cu nitratii cu actiune prelungita si alte
remediile antianginoase (medicamente utilizate pentru tratarea anginei pectorale),
glicozide cardiace si diuretice (medicamente care cresc productia de urind si excretia ei
din organism) pentru tratamentul insuficientei cardiace.

- MILDRONAT poate fi asociat cu anticoagulante (medicamente care retin coagularea
sangelui), antiagregante plachetare (medicamente care previn formarea cheagurilor de
sange n vasele sanguine), antiaritmice (medicamente care inlatura tulburarile de ritm
cardiac) si alte medicamente care Tmbunatatesc microcirculatia (circulatia sangelui in
vasele sanguine mici).

- MILDRONAT poate intensifica actiunea nitroglicerinei, nifedipinei, beta-
adrenoblocantelor, altor remedii care scad tensiunea arteriala si dilata vasele sanguine.

- Pacientilor cu simptome de insuficientd cardiacd cronica, concomitent cu meldoniul
medicul poate prescrie lisinopril.

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

- La administrarea concomitentd a meldoniului cu Sorbifer la pacientii cu anemie
deficitara de fier s-a determinat Tmbundtatirea compozitiei acizilor grasi in celulele rosii
ale sangelui.



- La pacientii cu sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA), suplimentar la
azidotimidina sau alte medicamente pentru tratamentul SIDA medicul poate prescrie
meldoniu, deoarece la utilizarea lor combinata s-au observat efecte pozitive in
tratamentul SIDA.

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

- Deficitul de carnitina, care apare ca rezultat al D-carnitinei (izomer inactiv al carnitinei)-
meldoniu, poate intensifica actiunea toxica a ifosfamidei asupra cordului.

- Meldoniul manifestd actiune protectoare asupra cordului fatd de actiunea toxicd a
indinavirului si in caz de neurotoxicitate, provocata de efavirenz.

Nu utilizatt MILDRONAT concomitent cu alte medicamente, care contin meldoniu, deoarece
poate creste riscul aparitiei reactiilor adverse.

Sarcina i alaptarea

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

Pentru a evalua efectele medicamentului MILDRONAT asupra sarcinii, dezvoltarii
embrionare/fetale, nasterii si dezvoltarii postnatale studiile pe animale nu sunt de ajuns.
Riscul potential pentru om este necunoscut, prin urmare, acest medicament nu trebuie utilizat
n timpul sarcinii (vezi. "Nu folosizi MILDRONAT in astfel de cazuri”).

Datele disponibile pe animale au evidentiat ca meldoniul trece in laptele matern.

Nu se cunoaste daca medicamentul se elimina in laptele uman. Nu se poate de exclus riscul
pentru nou-nascuti/sugari, de aceea nu trebuie utilizat acest medicament n timpul alaptarii
(vezi. "Nu folositi MILDRONAT 1in astfel de cazuri®).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati MILDRONAT
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa, cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

MILDRONAT se administreaza intravenos (in vena).

Administrarea medicamentului nu necesita o preparare prealabila speciala.

Deoarece este posibil efect excitant, se recomanda administrarea medicamentului in prima
Jjumatate a zilei.

Doze

Adulgi

Doza zilnica constituie 500-1000 mg (5-10 ml solutie injectabila) intravenos, intr-o priza sau
divizate in 2 prize. Cura de tratament - 10-14 zile, cu trecerea ulterioard la administrarea
orala. Cura totald de tratament constitruie 4-6 saptamani.Cure repetate de tratament sunt
posibile de 2-3 ori pe an.

Varstnici



Pentru pacientii varstnici cu tulburari ale functiei hepatice si/sau renale e posibila reducerea
dozei de MILDRONAT.

Pacienti cu tulburari ale functiei renale si/sau hepatice
Pacientii cu tulburari usoare si moderate ale functiei hepatice si/sau renale trebuie sa
administreze o doza mai mica de MILDRONAT.

Copii si adolescenti

Deoarece lipsesc date privind siguranta si eficacitatea utilizariit MILDRONAT Ila copii si
adolescenti (cu varsta sub 18 ani), medicamentul este contraindicat la aceastd categorie de
varsta (vezi. "Nu folositi MILDRONAT in astfel de cazuri®).

Daca luati mai mult MILDRONAT decét trebuie

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj cu MILDRONAT. Meldoniul este putin toxic si nu
provoaca efecte adverse severe.

In caz de hipotensiune arteriald sunt posibile dureri de cap, ameteli, ritm cardiac accelerat
(tahicardie), slabiciune generala.

Tn caz de supradozaj solicitati imediat asistentd medicala.

Daca incetati s luati MILDRONAT
La oprirea administrarii acestui medicament nu s-au observat efecte adverse.

Daci 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.

MILDRONAT este, de obicei bine tolerat.

Urmatoarele reactii adverse au fost observate in studiile clinice efectuate anterior (marcate cu
*) si cele raportate in perioada de dupa punerea pe piata:

Frecvente (pot apdrea la mai putin de 1 din 10 pacienti):

- reactii alergice™;

- dureri de cap*;

- indigestie*.

Rare (pot aparea la mai putin de 1 din 1000 pacienti):
hipersensibilitate, dermatita alergicd, urticarie, edem angioneurotic (dificultati de
respiratie sau inghitire sau umflarea gatului, fetei, mainilor si picioarelor, buzelor si/sau a
limbii) sau reactie anafilactica (reactie alergica generalizata brusc cu simptome cum ar fi
mancdrime, urticarie, umflare, dificultdti de respiratie, respiratie suierdtoare, cresterea
frecventei cardiace, scaderea tensiunii arteriale, ameteli, pierderea constientei, soc);

- agitagie senzatia de fricé ganduri obsesive, tulburéri de somn;
tulburari de mers, stari aproape de inconstienta sau presmcope, pierderea con@tlentel,

- tulburari ale ritmului cardiac (aritmii), palpitatii, cresterea frecventei cardiace, fibrilatie
atriala, disconfort toracic/dureri n piept;



- scaderea sau cresterea tensiunii arteriale, criza hipertensiva (cresterea rapida a tensiunii
arteriale), cresterea fluxului de sange in tesuturi (hiperemie), paloare;

- inflamatie in gat, tuse, dificultate in respiratie, oprirea respiratiei pentru perioade scurte
de timp;

- tulburari de gust (gust metalic in gurd), pierderea poftei de mancare, greatd, varsaturi,
balonarea abdomenului, diaree, dureri abdominale;

- eruptii cutanate maculare (delimitate, fara proeminenta)/papulare (mici, dense,
proeminente), mancarimea pielii;

- dureri de spate, slabiciune musculara, spasme musculare;

- urinare frecventa;

- stare generala de rau, frisoane, slabiciune, edem, edem facial, edem ale gambelor,
senzatie de caldura, senzatie de frig, transpiratie rece;

- modificari ale electrocardiogramei (ECG), ritm cardiac accelerat; eozinofilie (cresterea
numarului de globule albe specifice ale sangelui)*.

In legatura cu utilizarea de MILDRONAT au fost de asemenea raportate dureri abdominale
superioare 1 migrena.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate Tn 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 a
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 MILDRONAT

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A nu se congela.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

Nu utilizati acest medicament, daca observati prezenta particulelor sau schimbarea culorii
solutiei, de asemenea, in caz ci fiola este deteriorata.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine MILDRONAT

- Substanta activa este meldoniul dihidrat.

1 ml solutie injectabila contine meldoniu dihidrat — 100 mg.
1 fiola (5 ml) contine meldoniu dihidrat — 500 mg.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

- Celelalte componente sunt: apa pentru injectii.

Cum arata MILDRONAT si continutul ambalajului
MILDRONAT este un lichid transparent incolor.

Cate 5 ml solutie injectabild in fiole din sticla transparenta.
Cate 5 fiole n blister.
Cate 2 blistere (10 fiole) in cutie de carton.

Detinitorul Certificatului de Tnregistrare si Fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Grindeks SA,

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

Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

Fabricantul
Grindeks SA,
str. Krustpils 53, Riga, LV-1057, Letonia.

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2021

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati detinatorul
certificatului de Tnregistrare.
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