Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Mildronate 500 mg kapsulki, twarde
Meldonium dihydratum

Nalezy uwaznie przeczytaé cala ulotke przed rozpoczeciem stosowania leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki
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Informacje wazne przed zastosowaniem Mildronate
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Mildronate i w jakim celu si¢ go stosuje

Mildronate zawiera substancj¢ czynng meldonium dwuwodne (w catej ulotce begdzie okreslany jako
meldonium). Mildronate jest strukturalnym analogiem gamma-butyrobetainy (GBB), substancji, ktora
znajduje si¢ w kazdej komorce organizmu.

W warunkach stabego przeptywu krwi w sercu Mildronate rozszerza naczynia krwionosne, korzystnie
wplywa na metabolizm mig$nia sercowego i przywraca rownowage mi¢dzy dostarczaniem tlenu a jego
zuzyciem w komorkach. W przypadku niewydolnosci serca Mildronate poprawia zdolnos¢ mieénia
sercowego do skurczu i zwigksza tolerancj¢ na przeciazenie fizyczne.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Mildronate

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

Ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Mildronate nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem:
- jesli u pacjenta wystepuja przewlekte choroby nerek Iub watroby.

Dzieci
Leku Mildronate nie nalezy stosowa¢ u dzieci, poniewaz moze on nie by¢ bezpieczny lub skuteczny.



Lek Mildronate a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, je§li pacjent stosuje, ostatnio stosowal lub moze
stosowac inne leki.

Jesli  tak  zaleci  lekarz,  Mildronate  moze  by¢é  stosowany ~w  skojarzeniu
z nastepujacymi lekami wplywajacymi na uktad sercowo-naczyniowy:

- leki przeciwdtawicowe (stosowane w leczeniu dlawicy),

- leki przeciwzakrzepowe (leki rozrzedzajace krew),

- leki przeciwarytmiczne (stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca),

- glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu niewydolnosci serca),

- leki moczopedne (pomagaja zmniejszy¢ ilos¢ wody w organizmie).

Mildronate moze nasila¢ dziatanie kilku lekéw nasercowych, takich jak:

- nitrogliceryna,

- nifedypina,

- beta-adrenolityki,

- leki obnizajace ci$nienie tgtnicze,

- leki rozszerzajace naczynia obwodowe.

Lekarz wezmie to pod uwage zalecajac pacjentowi leczenie Mildronate, poniewaz dawki moga by¢
zmniejszone.

Mildronate z jedzeniem
Pokarm nieznacznie op6znia wchtanianie tego leku, ale nie zmniejsza jego dziatania.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts przed zastosowaniem tego leku.

Leku Mildronate nie nalezy stosowaé w okresie cigzy.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania meldonium.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Mildronate nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Mildronate

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak zalecit lekarz lub farmaceuta. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Kapsuitki nalezy przyjmowac¢ doustnie.

- Lek Mildronate mozna przyjmowac¢ z jedzeniem, najlepiej rano.

Doro$li

Zalecana dawka wynosi 500-1000 mg meldonium na dobe. Dawka dobowa moze by¢ podzielona na
dwie dawki pojedyncze. Maksymalna dawka dobowa wynosi 1000 mg. Czas trwania leczenia wynosi
od 4 do 6 tygodni.

Osoby w podeszlym wieku
Pacjenci w podeszlym wieku z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek moga wymagaé
mniejszych dawek (patrz "Ostrzezenia i §rodki ostroznosci").

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek nalezy stosowa¢ mniejsze dawki (patrz
"Ostrzezenia i srodki ostroznosci").

Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli dziatanie leku Mildronate jest zbyt silne lub za stabe.



Stosowanie u dzieci
Ten lek nie powinien by¢ stosowany U dzieci.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Mildronate

Ten lek jest mato toksyczny i nie powoduje cigzkich dziatah niepozadanych. Jesli wystgpi niedoci$nienie
(obnizone cisnienie krwi), moga wystapi¢ bol gtowy, zawroty glowy, przyspieszona czynnosc¢ serca lub
ostabienie.

W przypadku zastosowania wickszej dawki leku Mildronate niz zalecana, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie przyjecia leku Mildronate.

W przypadku zapomnienia zastosowania leku Mildronate nalezy go uzy¢ tak szybko, jak tylko to
mozliwe. Jednak, jesli zbliza si¢ pora przyjecia nastgpnej dawki, nalezy pominaé zapomniang dawke.
Nalezy kontynuowac stosowanie leku zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w
celu uzupelnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
skonsultowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Czesto wystepujgce (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb):

- reakcje alergiczne (rumien, wysypka, §wiad, obrzgk),

- bol glowy,

- niestrawno$¢ (dyskomfort w zotadku, nudno$ci, wymioty, gorzki smak w jamie ustnej).

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb):
- zwigkszona czestos¢ akcji serca,
- zmniejszenie cisnienia krwi.

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych):
- eozynofilia (zwigkszona liczba biatych krwinek zwanych eozynofilami),

- pobudzenie,

- oslabienie.

Choroby wiodace i wspotistniejagce mogg powodowac inne mozliwe dzialania niepozadane, takie jak
biatkomocz (obecno$¢ zwigkszonej ilosci biatka w moczu), zaburzenia czynno$ci watroby
spowodowane niewtasciwa dietg i zmiany nastroju. Zwiazek pomi¢dzy tymi dzialaniami a stosowaniem
meldonium jest mato prawdopodobny.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
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



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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Mildronate

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lek ten nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po upltywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu i blistrze
po "EXP". Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Mildronate

- Substancja czynng leku jest meldonium dwuwodne. Kazda kapsutka twarda zawiera 500 mg
meldonium dwuwodnego.

- Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana (suszona), krzemionka koloidalna bezwodna,
wapnia stearynian.
Ostonka kapsutki zelatynowej twardej: tytanu dwutlenek (E171), zelatyna.

Jak wyglada Mildronate i co zawiera opakowanie

Biate kapsulki zelatynowe twarde rozmiar 00. Zawarto$¢ - biaty krystaliczny proszek o stabym zapachu.
10 kapsutek twardych w blistrze PVC/PVDC/Aluminium.

2 lub 6 blistréw (20 lub 60 kapsutek twardych) w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lotwa
Tel.: + 371 67083205

Faks: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

Wytworca

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lotwa
Tel.: + 371 67083205

Faks: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Malta Meldoxon 500 mg hard capsules
Chorwacja Myldrox 500 mg tvrde kapsule
Polska Mildronate

Stowenia Mildronate 500 mg trde kapsule

Data ostatniej aktualizacji ulotki 17.03.2023



