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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Mildronate 500 mg/5 ml solutie injectabila
meldoniu dihidrat

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 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- 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.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Mildronate si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Mildronate
Cum va este administrat Mildronate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Mildronate

Continutul ambalajului si alte informatii

S

1. Ce este Mildronate si pentru ce se utilizeaza

Mildronate este un analog structural de gamma-butirobetaind (GBB), o substanta care se gaseste in toate
celulele corpului.

In conditiile unui flux sanguin de la nivelul inimii scazut, Mildronate lirgeste vasele de sange,
activeaza glicoliza anaeroba si stimuleaza productia si transportul de ATP, reface echilibrul dintre
distributia si consumul de oxigen, protejand astfel celula. Mildronate exercita efect cardio-protector. in
cazul insuficientei cardiace congestive cronice, imbunatateste capacitatea muschiului inimii de a se
contracta si mareste toleranta la supraincarcarea fizica si ajuta la pregatirea rapida pentru noi
suprasolicitari fizice. Datoritd acestor abilitati Mildronate este utilizat pentru a trata bolile inimii si
vaselor de sange.

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

Trebuie s discutati cu un medic dacé nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Mildronate

Nu luati Mildronate

- dacd sunteti alergic la meldoniu dihidrat sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Daca oricare dintre situatiile de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, spuneti medicului

dumneavoastra sau asistentei inainte de a vi se administra medicamentul.




Atentiondri si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala Tnainte de a vi se administra
Mildronate:

- dacad aveti boli cronice de rinichi sau de ficat.

Daca nu sunteti sigur ca oricare dintre cele de mai sus se aplicd in cazul dumneavoastra, discutati cu
medicul dumneavoastra tnainte de a vi se administra injectia cu Mildronate.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea utilizarii Mildronate la copii nu au fost stabilite.

Mildronate impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Prescris de catre un medic, Mildronate poate fi utilizat in asociere cu aceste medicamente care afecteaza
sistemul cardiovascular:

- medicamente antianginoase (utilizate pentru tratamentul anginei pectorale),

- medicamente care reduc coagularea sdngelui (anticoagulante §i  antiagregante),
medicamenteutilizate pentru tratamentul tulburdrilor de ritm cardiac (antiaritmice), glicozide
tonicardiacemedicamente care cresc productia si excretia de urina din organism (diuretice) etc.

Mildronate poate intensifica actiunile mai multor medicamente cu actiune cardiovasculara, cum sunt:

- trinitrat de gliceril,

- nifedipina,

- blocante beta-adrenergice,

- medicamente care scad tensiunea arteriala,

- vasodilatatoare periferice.

Medicul dumneavoastra va avea in vedere aceste aspecte cind va va prescrie tratamentul cu
Mildronate si va poate reduce dozele.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastrd sau asistentei medicale pentru recomandari inainte de a vi se
administra acest medicament.

Nu sunt disponibile date clinice privind siguranta administrarii medicamentului in timpul sarcinii.
Pentru a evita un posibil efect nedorit asupra organismului mamei si fatului, Mildronate nu este
recomandat in timpul sarcinii. Nu se stie dacd substanta activa se excreta in laptele uman. Dacad mama
trebuie sa fie tratatd cu acest medicament, trebuie sa intrerupa alaptarea.

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

3. Cum vi se administreaza Mildronate

Mildronate va este administrat sub forma de injectie in vena si este administrat de cétre medicul
dumneavoastra sau de catre asistenta medicald. Medicul va decide doza potrivita pentru
dumneavoastra, cum si cand va va fi administrata injectia. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
asistenta medicala dacd nu sunteti sigur.

Se recomanda administrarea Mildronate dimineata din cauza posibilului efect de stimulare.

Adulti

Mildronate seadministreaza prin injectare in vena a 500-1000 mg (5-10 ml) pe zi, intr-o singura doza
sau divizat in doud prize unice. Doza zilnicd maxima este de 1000 mg. Durata tratamentului este in
general de 10-14 zile, dupa care se continud cu tratamentul cu administrare orala.

Cura de tratament variaza Intre 4 si 6 saptamani. Cura de tratament poate fi repetata de 2-3 ori pe an.



Varstnici

Nu existd recomandari specifice pentru utilizarea la acest grup de varsta. Pacientii varstnici cu
insuficientd a ficatului si/sau rinichiului pot avea nevoie de doze mai mici (vezi ,,Atentionari si
precautii”).

Pacienti cu insuficienta hepatica si/sau renala
Deoarece medicamentul este eliminat pe cale renala, la pacientii cu tulburari la nivelul rinichiului,
precum si la cei cu boli ale ficatului trebuie utilizate doze mai mici (vezi ,,Atentiondri si precautii”).

Utilizare la copii si adolescenti

Din cauza lipsei de date privind siguranta si eficacitatea, medicamentul nu este recomandat pentru
utilizare la copii.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca credeti ca efectul Mildronate este prea puternic sau prea slab.

Daca vi se administreazia mai mult Mildronate decét trebuie

Nu sunt disponibile date privind supradozajul la om. Medicamentul are toxicitate scazuta si nu
provoaca reactii adverse care pot fi periculoase pentru sanatatea pacientului.

Daca luati mai mult Mildronate decét trebuie, adresati-va imediat medicului dumneavoastra!

Daca nu vi s-a administrat o injectie cu Mildronate
Daca credeti ca nu vi s-a administrat o doza de Mildronate, va rugadm sa va adresati medicului
dumneavoastra sau asistentei.

Daca nu vi se mai administreaza Mildronate
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 este bine tolerat.

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

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 de persoane):
- crestere a ritmului batailor inimii
- scadere a tensiunii arteriale

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

- eozinofilie (cresterea numarului de globule albe 1n sange, numite eozinofile),
- agitatie,

- stare de sldbiciune generalizata.

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

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Mildronate

Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj care este specificata pe
eticheta si pe cutie dupa textul “EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare. Nu congelati.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca ambalajul este deteriorat sau prezintd semne de
manipulare frauduloasa.

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

- Substanta activa este meldoniu dihidrat.

1 ml de solutie contine 100 mg de meldoniu dihidrat.

1 fiola (5 ml) contine 500 mg de meldoniu dihidrat.
Celelalte componente sunt: apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Mildronate si continutul ambalajului
Mildronate este un lichid limpede, incolor, fara particule vizibile.

5. Ambalaj: Fiola din sticla borosilicata tip I prevdzutad cu linie de rupere sau punct de taiere,
contindnd 5 ml solutie injectabila. Cate 5 fiole sunt asezate intr-un suport din PVC.
Marimea ambalajului: Cutie cu 2 suporturi (10 fiole), 4 suporturi (20 fiole).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
AS GRINDEKS

Krustpils iela 53,

Riga, LV-1057,

Letonia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:


http://www.anm.ro/

Malta Meldopharm 500 mg/5 ml solution for injection

Bulgaria Munaponat 500 mg/5 ml HHXKEKIIMOHEH pa3TBOP
(Mildronate 500 mg/5 ml solution for injection)
Cipru Mildronate 500 mg/5 ml evéciuo dtdivua
Romania Mildronate 500 mg/5 ml solutie injectabila
Slovacia Mildronate 500 mg/5 ml injekény roztok

Acest prospect a fost revizuit in mai 2025.



