Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Meldonat-LF 500 mg/5 ml solutie injectabila
Meldoniu dihidrat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati 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-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- 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 ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Meldonat-LF si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Meldonat-LF
Cum sa utilizati Meldonat-LF

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Meldonat-LF

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1. Ce este Meldonat-LF si pentru ce se utilizeazi

Medicamentul Meldonat-LF contine substanta activda denumita meldoniu dihidrat (in continuare, in
text - meldoniu). Meldoniul este un analog structural al gama-butirobetainei, substanta care se
regaseste 1n fiecare celuld a organismului uman. La baza actiunii meldoniului se afld efectul benefic
asupra metabolismului energetic, precum si activarea usoara a sistemului nervos central.

In afectiunile ischemice (deficit de oxigen si nutrienti, eliminarea incompleti a produselor
metabolice) meldoniul restabileste echilibrul dintre aportul de oxigen si necesitatea celulelor in
oxigen, inlatura acumularea de substante toxice in celule, protejand celulele de afectare. De
asemenea, meldoniul dilatd vasele sanguine, imbunatatind fluxul sanguin 1n fesuturi.

Meldoniul in conditii ischemice manifesta actiune cardioprotectoare (de protectie a inimii). In caz de
insuficienta cardiaca meldoniul imbunatateste functia de contractie a miocardului, creste rezistenta la
efortul fizic, la pacientii cu angind pectorala (durere severa in zona inimii)

Meldoniul creste performanta fizica si reduce frecventa crizelor anginoase.

In tulburdrile acute si cronice ale circulatiei cerebrale de tip ischemic meldoniul Tmbunatateste
circulatia sanguind in zona ischemicd, contribuie la redistribuirea sangelui in favoarea zonei
ischemice.

Meldoniul are, de asemenea, un efect tonic asupra sistemului nervos central. El imbunatateste
memoria, concentrarea si coordonarea miscarilor.

Meldonat-LF este indicat in cadrul tratamentului complex in urmatoarele situatii:

- afectiuni cardio-vasculare: angind pectorald de efort stabild, insuficienta cardiaca cronica
(clasa functionala I-IIl NYHA), cardiomiopatie, tulburari functionale ale sistemului cardio-vascular;
- tulburari acute si cronice ale circulatiei sanguine cerebrale de tip ischemic;

- reducerea capacitatii de munca, suprasolicitare fizica si psiho-emotionala;



- perioada de convalescentd dupa dereglari cerebrovasculare, traumatisme craniocerebrale si
encefalita.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Meldonat-LF

Nu utilizati Meldonat-LF:

- daca sunteti alergic la meldoniu;

- daca aveti insuficientd hepaticd sau renald severd (nu sunt date suficiente privind siguranta
administrarii);

- in timpul sarcinii si perioadei de alaptare;

- la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani (siguranta administrarii nu a fost studiata).

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati Meldonat-LF.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Spuneti medicului dumneavoastra, dacad aveti antecedente de boli hepatice sau renale, deoarece poate
fi necesar sa se efectueze un control al functiei ficatului si/sau rinichilor.

Meldonat-LF impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala sau din plante.
Aceasta este necesar deoarece Meldonat-LF poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente.
De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Meldonat-LF.

- Meldonat-LF poate fi administrat in asociere cu nitratii cu actiune prelungita si alte medicamente
antianginoase (medicamente utilizate pentru tratamentul anginei pectorale), glicozide cardiace si
diuretice (medicamente care cresc productia de urind si excretia ei din organism) pentru
tratamentul insuficientei cardiace;

- Meldonat-LF poate fi asociat cu anticoagulante (medicamente care reduc capacitatea de coagulare
a sangelui), antiagregante plachetare (medicamente care previn formarea cheagurilor de sange in
vasele sanguine), antiaritmice (medicamente care inlaturd tulburarile de ritm cardiac) si alte
medicamente care imbunatatesc microcirculatia (circulatia sangelui in vasele sanguine mici);

- Meldonat-LF poate intensifica actiunea nitroglicerinei, nifedipinei, beta-adrenoblocantelor, altor
medicamente care scad tensiunea arteriala si dilata vasele sanguine;

- La pacientii cu insuficienta cardiaca cronica, medicul poate indica administrarea concomitenta de
lisinopril cu Meldonat-LF;

- S-au observat efecte suplimentare la administrarea concomitentd de meldoniu cu acid orotic pentru
inlaturarea leziunilor, cauzate de ischemie/reperfuzie;

- La administrarea concomitentd a meldoniului cu preparate de fier la pacientii cu anemie
determinata de deficitul de fier, a fost determinata imbunatatirea compozitiei acizilor grasi in
celulele rosii ale séngelui.

- La pacientii cu sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA), suplimentar la azidotimidina sau
alte medicamente pentru tratamentul SIDA medicul poate prescrie meldoniu, deoarece la
utilizarea lor combinata s-au observat efecte pozitive in tratamentul SIDA.

- Supradozajul cu meldoniu poate intensifica efectele toxice asupra inimii, induse de
ciclofosfamida.

- Deficitul de carnitina, care apare ca rezultat al D-carnitinei (izomer inactiv al carnitinei)-meldoniu,
poate intensifica actiunea toxica a ifosfamidei asupra inimii.

- Meldoniul manifesta o actiune protectoare fata de actiunea toxica asupra inimii indusa de indinavir
si actiunea neurotoxica asociata cu utilizarea de efavirenz.
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Nu utilizati Meldonat-LF concomitent cu alte medicamente, care contin meldoniu, deoarece aceasta
poate creste riscul de aparitie a reactiilor adverse.

Meldonat-LF impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Acest medicament poate fi administrat indiferent de orele meselor si aportul de alimente si bauturi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Siguranta utilizdrii Meldonal-LF in timpul sarcinii nu a fost studiata. Riscul potential pentru om nu
este cunoscut, de aceea, acest medicament nu trebuie utilizat in timpul sarcinii.

Nu se cunoaste daca meldoniul se elimina in laptele matern uman. Riscul pentru nou-nascuti/sugari
nu poate fi exclus, de aceea acest medicament nu trebuie utilizat in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu au fost efectuate studii privind efectul meldoniului asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Meldonat-LF
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti

Doza zilnica este de 500-1000 mg (5-10 ml solutie injectabild), intravenos, administrata odata sau
divizata in 2 prize. Cura de tratamentului este de 10-14 zile, cu trecerea ulterioara la administrarea
orala. Cura totald de tratament este de 4-6 saptamani. Sunt posibile cure repetate de tratament de 2-3
ori pe an.

Varstnici
Daca sunteti varstnic si aveti insuficientd hepaticad si/sau renald, medicul dumneavoastrda va poate
indica o doza mai mica de Meldonat-LF.

Pacienti cu insuficienta renala
Daca aveti tulburari usoare sau moderate ale functiei renale medicul dumneavoastra va poate indica o
doza mai mica de Meldonat-LF.

Pacienti cu insuficienta hepatica
Daci aveti insuficientd hepatica usoard sau moderata medicul dumneavoastra va poate indica o doza
mai mica de Meldonat-LF.

Copii si adolescenti
Deoarece nu exista date privind siguranta si eficacitatea meldoniului la copii si adolescenti cu varsta
sub 18 ani, utilizarea medicamentului este contraindicata la aceastd grupa de varsta (vezi pct. 4.3).

Mod de administrare

Meldonat-LF se administreaza intravenos (in vena).

Administrarea medicamentului nu necesita o preparare prealabild speciald inainte de administrare.
Datorita posibilului efect de stimulare, este recomandata administrarea medicamentului in prima
jumatate a zilei.




Daca luati mai mult Meldonat-LF decat trebuie

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj cu Meldonat-LF. Meldoniul este putin toxic si nu provoaca
efecte adverse severe.

In caz de hipotensiune arteriala sunt posibile dureri de cap, ameteli, ritm cardiac accelerat
(tahicardie), slabiciune generala.

Tn caz de supradozaj solicitati imediat asistenti medicala.

Daca uitati sa utilizati Meldonat-LF

Daca a fost omisa administrarea medicamentului sau vi s-a administrat o doza mai mica decat cea
recomandatd de medicul dumneavoastrda nu luati o dozd dubld pentru a compensa doza uitata.
Asteptati momentul stabilit pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum
v-a prescris medicul dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Meldonat-LF
La oprirea administrarii acestui medicament nu s-au observat efecte adverse.

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 ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost observate in studiile clinice efectuate anterior (marcate cu *) si
cele raportate in perioada de dupa punerea pe piata:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- reactii alergice™;

- dureri de cap*;

- indigestie*.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

- hipersensibilitate, dermatita alergica, urticarie, edem angioneurotic (dificultati de respiratie sau
inghitire sau umflarea gatului, fetei, mainilor si picioarelor, buzelor si/sau a limbii) sau reactie
anafilactica (reactie alergica generalizata brusc cu simptome cum ar fi mancarime, urticarie,
umflare, dificultati de respiratie, respiratie suieratoare, cresterea frecventei cardiace, scaderea
tensiunii arteriale, ameteli, pierderea constientei, soc);

- agitatie, senzatie de frica, ganduri obsesive, tulburari de somn,;
tinitus (sunete in urechi), vertigo, ameteli, tulburari de mers, senzatie iminenta de lesin fara
pierderea starii de constienta, pierderea constientei,

- tulburari ale ritmului cardiac, palpitatii, cresterea frecventei cardiace, fibrilatie atriald, senzatie de
disconfort la nivelul toracelui/dureri toracice;

- scaderea/cresterea tensiunii arteriale, criza hipertensiva (cresterea rapida a tensiunii arteriale),
hiperemie, paloarea tegumentelor;

- dureri Tn gét, tuse, dispnee (dificultate in respiratie), apnee (oprire a respiratiei pentru perioade
scurte de timp);

- disgeuzie (gust metalic in gura), pierderea poftei de mancare, greata, varsaturi, balonare, diaree,
dureri abdominale;

- eruptii cutanate tranzitorii, eruptii cutanate generalizate/maculare/papulare, prurit;

- dureri de spate, slabiciune musculara, spasme musculare;

- polakiurie (urinare frecventd);



- frisoane, slabiciune generald, tremor, astenie, edem, edem facial, edem al membrelor inferioare,
senzatie de caldurd, senzatie de frig, transpiratie rece;

- modificari pee electrocardiograma (ECG), ritm cardiac accelerat; eozinofilie (crestere a
numarului unui tip de globule albe din sdnge)*.

De asemenea, au fost raportate dureri abdominale superioare si migrene asociate cu administrarea de
meldoniu.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau email: farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pistreaza Meldonat-LF
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare nscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Meldonat-LF

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

Cum aratia Meldonat-LF si continutul ambalajului
Meldonat-LF se prezinta sub forma de solutie transparenta, incolora.

Cate 5 ml solutie injectabila in fiole din sticla incolora prevazute cu inel de rupere. Céte 5 fiole in
blister. Céte 1 sau 2 blistere si prospectul pentru consumator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, 0f.301, or. Logoysk 223141
Republica Belarus

Tel./fax: +375 1774 53801

Fabricantul
Lekpharm SRL,


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

str. Minskaya 2a/4, or. Logoysk 223141
Republica Belarus

Acest prospect a fost aprobat in octombrie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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