Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04008-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Mildronate 500 mg/5 ml injek¢ény roztok
dihydrat meldonu

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Mildronate a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Mildronate podany
Ako sa Mildronate podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Mildronate

Obsah balenia a d’alsie informéacie

kL~

1. Co je Mildronate a na ¢o sa pouZiva

Mildronate je Strukturalny analdg prekurzoru karnitinu — gama-butyrobetainu (GBB).
Gama-butyrobetain sa nachadza v kazdej bunke organizmu. V stave ischémie (nedostato¢né
prekrvenie srdca) Mildronate rozsiruje cievy, aktivuje anaerobnu glykolyzu (Stiepenie cukrov)

a podporuje tvorbu a prenos ATP, obnovuje rovnovahu medzi dodavkou kyslika a jeho spotrebou, ¢im
chrani bunku. Mildronate ma kardioprotektivny u¢inok. V pripade chronického (dlhodobého)
srdcového zlyhavania zlepsuje kontrakénti schopnost’ srdca, zvySuje toleranciu voci fyzickému
pretazeniu a pomaha rychlo sa pripravit’ na nové fyzické pretazenie. Kvoli tymto vlastnostiam sa
Mildronate pouZziva na lie¢bu srdcovocievnych ochoreni.

Mildronate sa pouziva ako doplnkova liecba mierneho dlhodobého srdcového zlyhédvania.

Ak sa nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Mildronate podany

Nepouzivajte Mildronate
- ak ste alergicky na dihydrat meldonu alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Ak sa vas tyka nieCo z vyS§Sie uvedeného, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre skor,
ako vam liek podaju.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam Mildronate podaju, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:
- ak mate chronické ochorenie obliciek alebo pecene.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieo z vysSie uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi skor, ako vam
injekciu lieku Mildronate podaju.
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Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a ti¢innost’ pouzitia lieku Mildronate u deti neboli stanovené.

Iné lieky a Mildronate

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre.

Mildronate méze byt kombinovany s nasledujiicimi liekmi ovplyvitujucimi srdcovocievny systém
predpisanymi lekarom: antianginézne lieky (liecba anginy pektoris), lieky znizujuce zrazanlivost’ krvi
(antikoagulancia a antiagregancid), lieky pouzivané na liecbu poruch srdcového rytmu (antiarytmika),
srdcové glykozidy (lieky na lie¢bu srdcového zlyhavania), lieky zvysujice tvorbu mocu a jeho
vylucovanie z tela (diuretika), atd’.

Mildronate méze zosilnit’ uc¢inok viacerych latok ovplyviujicich srdcovocievny systém ako je
glycerol-trinitrat, nifedipin, betablokatory, hypotenziva a periférne vazodilatancia. Lekér to vezme do
uvahy pri predpisovani licku Mildronate a moze znizit’ davky.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam tento liek podaji.

Nie su dostupné ziadne klinické tidaje o bezpecnosti lieku pocas tehotenstva. Aby sa predislo
moznému neziaducemu ucinku na organizmus matky a plodu, Mildronate sa pocas tehotenstva
neodporuca. Nie je zname, ¢i sa lieivo vylucuje do 'udského mlieka. Ak sa matka musi lie¢it’ tymto
lickom, musi prestat’ dojcit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie s zname ziadne pripady nepriaznivého u€inku lieku Mildronate na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

3. Ako sa Mildronate podava

Mildronate vam bude podany ako injekcia do Zily a poda vam ho lekar alebo zdravotna sestra.
Lekar rozhodne o spravnom davkovani pre vas a o tom, ako a kedy vam bude injekcia podana. Ak si
nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Odporuca sa podévat’ Mildronate rano kvoli moznému stimulacnému ucinku.

Dospeli

Mildronate sa podava ako injekcia do zily, 500 — 1 000 mg (5 — 10 ml) denne ako jednorazova davka
alebo rozdelena do dvoch jednorazovych davok. Maximélna denna dévka je 1 000 mg. Dizka lietby je
zvycajne 10 — 14 dni, priCom lie¢ba pokracuje peroralnymi liekovymi formami.

DiZka liegebného cyklu sa pohybuje od 4 do 6 tyzdiov. Liegebné cykly je mozné opakovat’ 2 — 3-krat
rocne.

Starsie osoby
Ziadne osobitné odporucanie pre pouZitie v tejto vekovej skupine. Star$i pacienti s poruchou funkcie
pecene a/alebo obli¢iek mézu vyzadovat’ nizsie davky (pozri ¢ast’ Upozornenia a opatrenia).

Pacienti s poruchou funkcie pecene a/alebo obliciek
Ked’ze liek sa vylucuje oblickami, u pacientov s poruchami funkcie obli¢iek ako aj u pacientov

s ochoreniami pec¢ene sa maju davky znizit' (pozri ¢ast’ Upozornenia a opatrenia).

Pouzitie u deti a dospievajucich
Vzhl'adom na nedostatok tidajov o bezpecnosti a i¢innosti sa liek neodporuca pouzivat’ u deti.

Ak mate dojem, Ze ucinok lieku Mildronate je prili$ silny alebo prili$ slaby, povedzte to svojmu
lekarovi.

Ak vam podali viac lieku Mildronate, ako ste mali dostat’
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Nie st dostupné Ziadne udaje o predavkovani u l'udi. Liek ma nizku toxicitu a nespdsobuje ziadne
vedrlajsie ucinky, ktoré by boli pre pacienta nebezpecné.
Ak sa predavkujete liekom, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Ak vam zabudli podat’ liek Mildronate
Ak si myslite, ze ste nedostali davku lieku Mildronate, kontaktujte svojho lekara alebo zdravotni
sestru.

AKk prestanete pouZivat’ lieck Mildronate
Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mildronate je zvycajne dobre znasany.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

- alergické reakcie (zaCervenanie, vyrazka, svrbenie a opuch),
- bolest’ hlavy,

- traviace t'azkosti,

- nevolnost’,

- vracanie,

- horka chut’ v tstach.

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- zrychleny tep srdca,
- znizeny krvny tlak.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

- eozinofilia (zvySeny pocet bielych krviniek nazyvanych eozinofily),
- nepokoj,

- celkova slabost’.

Hlavné a sprievodné ochorenia mozu spdsobit’ d’alSie vedl'ajsie u€inky (proteintria alebo vacsie
mnozstvo bielkovin v moci, poskodenie pecene v dosledku nevhodne;j stravy, zmeny nalad); vzt'ah
medzi tymito Géinkami a pouzivanim licku Mildronate je vel'mi mélo pravdepodobny. Castost’
vyskytu je neznama.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Mildronate

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Neuchovavajte v mraznicke.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze je balenie poskodené alebo vykazuje znamky neopravnene;j
manipulacie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Mildronate obsahuje

- Liecivo je dihydrat meldonu.

1 ml injek¢éného roztoku obsahuje 100 mg dihydratu meldonu.
1 ampulka (5 ml) obsahuje 500 mg dihydratu meldonu.

- Dalsia zlozka je voda na injekcie.

Ako vyzera Mildronate a obsah balenia
Mildronate je ¢ira, bezfarebna kvapalina, prakticky bez vidite'nych castic.

5 bezfarebnych ampuliek z borosilikatového skla hydrolytickej triedy I s prerusovanym krizkom alebo
bodovym zarezom na otvorenie obsahujuce 5 ml injekéného roztoku je zabalenych do
polyvinylchloridovych vloziek.

2 vlozky (10 ampuliek) alebo 4 vlozky (20 ampuliek) su balené v Skatulke.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
AS GRINDEKS

Krustpils iela 53

Riga, LV-1057

Lotyssko

Tel: +371 67083205

E-mail: grindeks@grindeks.com

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Malta Meldonium Grindeks 500 mg/5 ml solution for injection
Bulharsko Munnponat 500 mg/5 ml HHXEKIIMOHEH pa3TBOP
Mildronate 500 mg/5 ml solution for injection
Cyprus Mildronate 500 mg/5 ml evéolpo dikopa
Mildronate 500 mg/5 ml solution for injection
Rumunsko Mildronate 500 mg/5 ml solutie injectabila

Slovenska republika ~ Mildronate 500 mg/5 ml injekény roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



