Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Mildronate, 500 mg/5 mL, roztwoér do wstrzykiwan
Meldonium dihydratum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mildronate i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mildronate
Jak stosowac¢ lek Mildronate

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Mildronate

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Mildronate i w jakim celu si¢ go stosuje

Mildronate jest strukturalnym analogiem prekursora karnityny - gamma-butyrobetainy (GBB),
substancji, ktora znajduje si¢ w kazdej komorce organizmu.

W warunkach stabego przeptywu krwi w sercu Mildronate rozszerza naczynia krwionosne, aktywuje
glikolize beztlenowa i stymuluje produkcje i transport ATP, przywraca rownowage migdzy
dostarczaniem tlenu a jego zuzyciem, chronigc w ten sposob komorke. Mildronate wykazuje
wlasciwosci kardioochronne. W przypadku przewlektej zastoinowej niewydolnos$ci serca Mildronate
poprawia zdolno$¢ mieénia sercowego do skurczu, zwicksza tolerancj¢ na przeciazenie fizyczne

i pomaga w szybkim przygotowaniu si¢ do nowych przeciazen fizycznych. Ze wzglgdu na te
wilasciwosci Mildronate jest stosowany w leczeniu choréb uktadu sercowo-naczyniowego.

Mildronate moze by¢ stosowany jako leczenie uzupetniajace w tagodnej, dtugotrwatej niewydolnosci
serca.

Jesli nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrodcic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mildronate

Kiedy nie stosowaé leku Mildronate
- jesli pacjent ma uczulenie na meldonium dwuwodne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac o tym lekarza lub
pielegniarke przed zastosowaniem leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Mildronate nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka:
- jesli u pacjenta wystepuja przewlekte choroby nerek lub watroby.



Jesli nie masz pewnosci, czy ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, pacjent powinien
porozmawiac z lekarzem przed podaniem Mildronate we wstrzyknieciu.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania leku Mildronate u dzieci.

Lek Mildronate a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli tak zaleci lekarz, Mildronate moze by¢ stosowany w skojarzeniu z nastepujacymi lekami
wplywajacymi na uktad sercowo-naczyniowy: leki przeciwdtawicowe, leki rozrzedzajace krew (leki
przeciwzakrzepowe i przeciwptytkowe), leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (leki
przeciwarytmiczne), glikozydy nasercowe, leki zwigkszajace produkcje i wydalanie moczu

z organizmu (leki moczopedne) itp. Mildronate moze nasila¢ dziatanie kilku lekéw nasercowych,
takich jak: nitrogliceryna, nifedypina, beta-adrenolityki, leki obnizajace cisnienie tetnicze, leki
rozszerzajace naczynia obwodowe. Lekarz wezmie to pod uwage zalecajac pacjentowi leczenie
Mildronate, poniewaz dawki mogg by¢ zmniejszone.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pielggniarki przed zastosowaniem tego leku.

Brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania tego leku w czasie
cigzy. Aby unikna¢ mozliwego niepozadanego dziatania na organizm matki i ptodu, nie zaleca si¢
stosowania leku Mildronate w okresie cigzy. Nie wiadomo, czy substancja czynna przenika do mleka
ludzkiego. Jesli matka musi by¢ leczona tym lekiem, musi zaprzesta¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie obserwowano niekorzystnego wptywu leku Mildronate na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Mildronate

Lek Mildronate jest podawany przez lekarza lub pielegniarke we wstrzyknigciu dozylnym. Lekarz
zdecyduje, jaka dawka jest odpowiednia dla pacjenta oraz w jaki sposob i kiedy wstrzyknigcie
zostanie podane. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki. Zaleca sig
stosowanie leku Mildronate rano ze wzgledu na mozliwe dziatanie pobudzajace.

Dorosli

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa wynosi 500-1000 mg (5-10 mL) dozylnie. Dawka dobowa moze
by¢ podzielona na dwie dawki pojedyncze. Maksymalna dawka dobowa wynosi 1000 mg. Czas
trwania leczenia wynosi od 10 do 14 dni, po czym kontynuuje si¢ leczenie doustng postacia leku. Czas
trwania leczenia wynosi od 4 do 6 tygodni. Leczenie mozna powtarza¢ od 2 do 3 razy w roku.

Osoby w podesztym wieku

Brak szczegodlnych zalecen dotyczacych stosowania w tej grupie wiekowej. Pacjenci w podesztym
wieku z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek moga wymaga¢ mniejszych dawek (patrz
"Ostrzezenia i srodki ostroznosci").

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby i (lub) nerek
Poniewaz lek jest wydalany przez nerki, u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, a takze
U pacjentdw z chorobami watroby, nalezy zmniejszy¢ dawki (patrz "Ostrzezenia i Srodki ostroznosci).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci, nie zaleca si¢
stosowania produktu leczniczego u dzieci.



W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mildronate

Brak danych dotyczacych przedawkowania u ludzi. Ten lek jest mato toksyczny i nie powoduje
ciezkich dziatan niepozadanych. W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Mildronate niz
zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Mildronate
Jesli pacjent uwaza, ze nie otrzymat dawki leku Mildronate, powinien skontaktowac sie
z lekarzem lub pielegniarka.

Przerwanie stosowania leku Mildronate
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zazwyczaj lek Mildronate jest dobrze tolerowany.

Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej nz 1 na 10 oséb):
- reakcje alergiczne (rumien, wysypka, §wiad, obrzek),
- bol glowy,
- dyskomfort w zotadku,
- nudnosci,
wymioty,
gorzki smak w jamie ustnej.

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ u nie wiecej nz 1 na 10 000 oséb):
- zwigkszona czgstos$¢ akeji serca,
- zmniejszenie ciSnienia krwi.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- eozynofilia (zwiekszona liczba bialych krwinek zwanych eozynofilami),

- pobudzenie,

- ogoblne oslabienie.
Choroby wiodace i wspotistniejagce moga powodowac inne mozliwe dziatania niepozadane, takie
jak biatkomocz (obecnos¢ zwigkszonej ilosci biatka w moczu, zaburzenia czynnosci watroby
spowodowane niewlasciwg dietg i zmiany nastroju). Zwigzek pomigdzy tymi dziataniami
a stosowaniem leku Mildronate jest mato prawdopodobny. Czgsto$¢ jest nieznana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Mildronate
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania. Nie zamrazac.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze opakowanie jest uszkodzone lub nosi §lady naruszenia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mildronate

- Substancjg czynng leku jest meldonium dwuwodne.

1 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 100 mg meldonium dwuwodnego.
1 ampuika (5 mL) zawiera 500 mg meldonium dwuwodnego.

- Pozostaty sktadnik to woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Mildronate i co zawiera opakowanie
Przezroczysta, bezbarwna ciecz, praktycznie wolna od widocznych czastek.

Ampuitki z bezbarwnego szkta borokrzemianowego typu I klasy odpornosci hydrolityczne;j

Z pier$cieniem zabezpieczajacym lub jednopunktowym nacigciem sg pakowane po 5 sztuk we wktadki
z folii z polichlorku winylu. Wktadki sg pakowane w pudetko tekturowe po 2 (10 amputek) lub

4 (20 amputek) sztuki.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
AS GRINDEKS

Krustpils iela 53,

Riga, LV-1057,

Lotwa

tel.: + 371 67083205

e-mail: grindeks@grindeks.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Chorwacja Myldrox 500 mg/5 ml otopina za injekciju
Malta Meldoxon 500 mg/5 ml solution for injection
Polska Mildronate

Stowenia Mildronate 500 mg/5 ml raztopina za injiciranje

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:grindeks@grindeks.com

