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Pisomna informacia pre pouZivatela

Mildronate 500 mg tvrdé kapsuly
dihydrat meldonu

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vdm. 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 uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich i¢inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1 Co je Mildronate a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Mildronate
3. Ako uzivat’ Mildronate

4. Mozn¢ vedlajsie tc¢inky

5 Ako uchovavat’ Mildronate

6 Obsah balenia a d’alie informacie

1. Co je Mildronate a na ¢o sa pouZiva

Mildronate obsahuje u¢innu latku dihydrat meldénu (v celej pisomnej informdcii pre pouzivatel'a sa
bude uvadzat’ ako meldon). Meldoén je Strukturdlny analdég gama-butyrobetainu (GBB), latky, ktora sa
nachadza v kazdej bunke tela.

V podmienkach nedostato¢ného prekrvenia srdca Mildronate rozsiruje cievy, pozitivne ovplyviuje
metabolizmus srdcového svalu a obnovuje rovnovahu medzi dodavkou kyslika a jeho spotrebou v
bunkach. V pripade srdcového zlyhavania Mildronate zlepSuje kontrakéntl schopnost’ srdcového svalu
a zvySuje toleranciu voci fyzickému pretazeniu.

Mildronate sa moze pouzivat’ ako doplnkova liecba mierneho dlhodobého srdcového zlyhéavania.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mildronate

Neuzivajte Mildronate
- ak ste alergicky/a na dihydrat meldénu alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Mildronate, obrat’te sa na svojho lekara:
- ak mate chronické ochorenia obliciek alebo pecene.

Deti
Mildronate nesmt1 pouZzivat deti, pretoze nemusi byt bezpecny alebo ucinny.

Iné lieky a Mildronate
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Ak Mildronate predpiSe lekar, méze sa pouzivat v kombinacii s tymito lickmi ovplyviujucimi
kardiovaskularny systém:

- antianginozne lieky (pouzivané na lie¢bu anginy pektoris),

- antikoagulancia (lieky na riedenie krvi),
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- antiarytmika (pouzivané na lieCbu porach srdcového rytmu),
- srdcové glykozidy (pouzivané na liecbu srdcového zlyhavania),
- diuretikd (pomahaju znizit’ mnozstvo vody v tele).

Mildronate moze zosilnit’ uc¢inok viacerych latok ovplyvitujucich kardiovaskuldrny systém, ako napr.:
- glycerol-trinitrat,
- nifedipin,
- beta-adrenoblokatory,
- hypotenzivne latky,
- periférne vazodilatancia.
Vs lekar to zohl'adni pri predpisovani lieku Mildronate, pretoze davky mdzu byt’ znizené.

Mildronate a jedlo
Jedlo mierne spomal’uje vstrebavanie tohto lieku, ale neznizuje jeho ucinok.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Mildronate sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva.

Ak uZzivate meldon, nedojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mildronate nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Mildronate

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

o Kapsuly uzivajte ustami.

e Mildronate sa méze uzivat’ s jedlom, najlepS$ie rano.

Dospeli
Odporucana davka je 500 — 1000 mg meldonu denne. Dennd davka sa méze rozdelit’' na dve jednorazové

davky. Maximélna denna davka je 1000 mg. DiZka lie¢by sa pohybuje od 4 do 6 tyzdiiov.

StarSie osoby
Star$i pacienti s poruchou funkcie pecene a/alebo obli¢iek mézu vyzadovat’ nizSie davky (pozri Cast

»Upozornenia a opatrenia®).

Pacienti s poruchami funkcie peCene a/alebo obliéiek
U pacientov s poruchami funkcie pecene a/alebo obliciek sa maju uzivat' znizené davky (pozri
»Upozornenia a opatrenia®).

Ak je ucinok lieku Mildronate prili$ silny alebo prilis slaby, porad’te sa so svojim lekarom.

Pouzitie u deti
Tento liek deti nemaji pouzivat'.

Ak uZijete viac lieku Mildronate, ako méate

Tento liek mé nizku toxicitu a nesposobuje Ziadne zavazné vedl'ajsie ucinky. Ak sa vyskytne hypotenzia
(nizky krvny tlak), m6Zu sa objavit’ bolest’ hlavy, zavrat, zvysena srdcova frekvencia alebo slabost’.

Ak uZijete viac liecku Mildronate, ako mate, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara.

AKk zabudnete uzit’ Mildronate
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Ak zabudnete uzit' Mildronate, uzite ho hned’, ako si spomeniete. Ak je vSak uz takmer ¢as na d’alSiu
davku, vynechanu davku neuzite. Pokradujte v uZzivani tohto lieku podla predpisu. NeuZzivajte
dvojnéasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mildronate je zvy€ajne dobre znasany.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- alergické reakcie (zacervenanie, vyrazka, svrbenie, opuch),
- bolest hlavy,
- traviace tazkosti (zalido¢né tazkosti, nevol'nost’, vracanie, horka chut’ v ustach).

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1 z 10 000 osob):
- zvySena srdcova frekvencia,
- zniZeny krvny tlak.

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- eozinofilia (zvySeny pocet bielych krviniek nazyvanych eozinofily),
- nepokoj,
- slabost’.

Hlavné a sprievodné ochorenia mézu sposobit’ d’alSie mozné vedlajSie ucinky, ako je proteindria
(pritomnost’ vi¢Sieho mnozstva bielkovin v moci), porucha funkcie pecene v désledku nevhodnej stravy
a zmeny nalady. Vztah medzi tymito ucinkami a uzivanim meldonu je vel'mi malo pravdepodobny.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Mildronate

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a blistri po ,,EXP®“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Mildronate obsahuje

- Lie€ivo je dihydrat meldonu. Kazda tvrda kapsula obsahuje 500 mg dihydratu meldonu.

- Dalsie zlozky st zemiakovy $krob (suseny), oxid kremigity, koloidny bezvody (syloid 244 FP),
stearat vapenaty.

Tvrdy obal Zelatinovej kapsuly: oxid titani¢ity (E171), Zelatina.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Mildronate a obsah balenia

Biele tvrdé Zelatinové kapsuly vel'kosti 00. Obsah — biely krystalicky prasok s miernym zapachom.
10 tvrdych kapsul v PVC/PVDC/AI blistri.

2 alebo 6 blistrov (20 alebo 60 tvrdych kapstl) v kartonovej Skatuli.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53

Riga, LV-1057

Lotyssko

Tel.: + 371 67083205

Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko Mungponat 500 mg TBBpIM Kancyian
Cyprus Mildronate 500 mg koKl GKANPE
Malta Meldopharm 500 mg hard capsules
Rumunsko Mildronate 500 mg capsule

Slovensko Mildronate 500 mg tvrdé kapsuly

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2022.



