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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Mildronate 500 mg capsule
meldoniu dihidrat

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 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 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 gisiti in acest prospect:

Ce este Mildronate 500 mg capsule si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Mildronate 500 mg capsule
Cum sa luati Mildronate 500 mg capsule

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Mildronate 500 mg capsule

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. Ce este Mildronate 500 mg capsule si pentru ce se utilizeaza

Mildronate 500 mg capsule contine substanta activa meldoniu dihidrat (la care se va face referinta ca
meldoniu 1n cadrul acestui prospect). Meldoniul este un analog structural de gamma-butirobetaina
(GBB), o substanta care se gaseste in toate celulele corpului.

In conditiile unui flux sanguin cardiac (la nivelul inimii) scizut, Mildronate 500 mg capsule lirgeste
vasele de sange, influenteaza in mod pozitiv metabolismul muschiului inimii si reface echilibrul dintre
distributia si consumul de oxigen in celule. In caz de insuficienta cardiac, Mildronate 500 mg capsule
imbunatateste capacitatea muschiului inimii de a se contracta si méreste toleranta la supraincarcarea
fizica.

Mildronate 500 mg capsule poate fi utilizat ca tratament suplimentar pentru insuficienta cardiaca usoara
pe termen lung.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Mildronate 500 mg capsule

Nu luati Mildronate 500 mg capsule
- daca sunteti alergic la meldoniu dihidrat sau la orice alte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

Atentiondri si precautii
Inainte sa luati Mildronate 500 mg capsule, discutati cu medicul dumneavoastra.
- daca aveti o boala renald sau hepatica cronica.

Copii
Mildronate 500 mg capsule nu trebuie utilizat la copii deoarece este posibil s nu fie sigur sau eficace.




Mildronate 500 mg capsule impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.
Daca este prescris de catre un medic, Mildronate 500 mg capsule poate fi utilizat in asociere cu aceste
medicamente care afecteaza sistemul cardiovascular:

- medicamente antianginoase (utilizate pentru tratamentul anginei pectorale),

- anticoagulante (medicamente care subtiaza sangele),

- antiaritmice (utilizate pentru tratamentul tulburarilor de ritm cardiac),

- glicozizi cardiaci (utilizati pentru tratamentul insuficientei cardiace),

- diuretice (ajuta la reducerea cantitatii de apa din corpul dumneavoastra).

Mildronate 500 mg capsule poate intensifica actiunile mai multor medicamente cu actiune
cardiovasculard, cum sunt:

- trinitrat de gliceril,

- nifedipina,

- Dblocanti beta-adrenergici,

- medicamente hipotensive,

- vasodilatatoare periferice.
Medicul dumneavoastra va avea in vedere aceste aspecte cand va prescrie tratamentul cu Mildronate
500 mg capsule deoarece este posibil ca dozele sa fie reduse.

Mildronate 500 mg 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 cd ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.
Mildronate 500 mg capsule nu trebuie utilizat in timpul sarcinii.

Nu aldptati daca utilizati meldoniu.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Mildronate 500 mg capsule nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

3. Cum si luati Mildronate 500 mg capsule

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

e Luati capsulele pe cale orala.

e Mildronate 500 mg capsule poate fi luat cu alimente, de preferinta dimineata.

Adulti
Doza zilnica recomandata de meldoniu este de 500-1000 mg. Doza zilnica poate fi divizata in doua doze
unice. Doza zilnica maxima este de 1000 mg. Durata tratamentului variaza intre 4 si 6 saptamani.

Varstnici
Pacientii varstnici cu insuficienta a ficatului si/sau rinichiului pot avea nevoie de doze mai joase (vezi
»Atentionadri si precautii”).

Pacienti cu tulburari la nivelul ficatului si/sau rinichiului
La pacientii cu tulburari la nivelul ficatului si/sau rinichiului trebuie utilizate doze reduse (vezi
»Atentionadri si precautii”).




Discutati cu medicul dumneavoastrd dacd credeti ca efectul Mildronate 500 mg capsule este prea
puternic sau prea slab.

Utilizarea la copii
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii.

Daca luati mai mult Mildronate 500 mg capsule decat trebuie

Acest medicament are toxicitate joasd si nu provoaca reactii adverse severe. Daca apare hipotensiune
arteriald (tensiune arteriald joasd) se pot observa cefalee, ameteli, crestere a frecventei cardiace sau
slabiciune.

Daca luati mai mult Mildronate 500 mg capsule decat trebuie, adresati-va imediat medicului.

Daca ati uitat sa luati Mildronate 500 mg capsule

Daca ati uitat sa utilizati Mildronate 500 mg capsule, luati-1 imediat ce vd aduceti aminte. Cu toate
acestea, dacd se apropie ora la care trebuie sa luati doza urmatoare, omiteti doza uitata. Continuati sa
luati acest medicament asa cum v-a fost prescris. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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 cd nu apar la toate
persoanele.
In general, Mildronate 500 mg capsule este bine tolerat.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- reactii alergice (inrosire a fetei, eruptii trecatoare la nivelul pielii, mancarime, umflare),
- durere de cap,
- indigestie (probleme de stomac, greata, varsaturi, senzatie de gust amar in gura).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
- crestere a ritmului batéilor inimii
- scadere a tensiunii arteriale

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

- eozinofilie (cresterea numarului de globule albe In sdnge numite eozinofile),
- agitatie,

- slabiciune.

Afectiunile de baza si concomitente pot provoca alte reactii adverse posibile cum sunt proteinuria
(prezenta unor cantititi mai mari de proteine in urind), insuficienta la nivelul ficatului ca urmare a dietei
necorespunzatoare si modificari ale dispozitiei. Relatia dintre aparitia acestor reactii adverse si utilizarea
meldoniului este improbabila.

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 asa cum este
mentionat in Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, Str.
Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO, Tel: +4 0757 117 259, Fax: +4 0213 163
497, e-mail: adr@anm.ro. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Mildronate 500 mg capsule

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

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

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

Nu aruncati niciun 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 Mildronate 500 mg capsule

- Substanta activa este meldoniu dihidrat. Fiecare capsuld contine meldoniu dihidrat 500 mg.
- Celelalte componente sunt: amidon de cartofdioxid de siliciu, stearat de calciu.

Capsula: dioxid de titan (E 171), gelatina.

Cum arata Mildronate 500 mg capsule si continutul ambalajului

Capsule gelatinoase de culoare alba marimea 00. Continut — pulbere cristalina de culoare albd cu miros
slab.

Blister din PVC-PVDC/AI cu 10 capsule.

Cutii cu 2 sau 6 blistere (20 sau 60 capsule).
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Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Bulgaria Mildronate 500 mg TBBpIU KanCyIu
Cipru Mildronate 500 mg ko dxkio GKANpa
Malta Meldopharm 500 mg hard capsules
Romania Mildronate 500 mg capsule

Slovacia Mildronate 500 mg tvrdé kapsuly

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2022.



