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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MILDRONATE 100 mg/ml injekcinis tirpalas


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml injekcinio tirpalo yra 100 mg meldonio dihidrato.
Vienoje 5 ml ampulėje yra 500 mg meldonio dihidrato. 
Vienoje 10 ml ampulėje yra 1000 mg meldonio dihidrato. 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Injekcinis tirpalas. 
Skaidrus bespalvis tirpalas.
Tirpalo pH yra 7,0-8,5.

[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA
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Papildomas lengvo lėtinio širdies nepakankamumo gydymas.
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Dozavimas

Suaugusiesiems 
Įprastinė į veną leidžiama meldonio dihidrato dozė yra 500-1 000 mg (5-10 ml). Dozę galima leisti visą iš karto ar padalinti į dvi atskiras dozes. Didžiausia leistina paros dozė yra 1 000 mg. Gydymo trukmė paprastai yra 10-14 parų, po to gydymas tęsiamas per burną vartojama vaistinio preparato farmacine forma. Gydymo trukmė kinta nuo 4 iki 6 savaičių. 

Senyviems pacientams
Šiai amžiaus grupei specialių vartojimo rekomendacijų nėra. Senyviems pacientams, turintiems kepenų ir (arba) inkstų funkcijos sutrikimų, reikia mažinti dozę (žr. 4.4 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų ir (arba) inkstų funkcija sutrikusi 
Vaistinis preparatas šalinamas per inkstus, todėl pacientams, turintiems inkstų funkcijos sutrikimų, taip pat sergantiems kepenų ligomis, reikia mažinti dozę (žr. 4.4 skyrių).

Vaikų populiacija
Šio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti vaikams, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nėra.

Vartojimo metodas

Leisti į veną.
Dėl galimo stimuliuojamojo poveikio meldonio patartina vartoti ryte. 
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Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientams, sergantiems lėtinėmis kepenų ir inkstų ligomis, šio vaistinio preparato reikėtų vartoti atsargiai, nes vaistinio preparato veikimas padidėjusios rizikos sąlygomis neištirtas. 

Vaikų populiacija
Šio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti vaikams, nes klinikinių duomenų apie jo saugumą vaikams nėra.
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· Meldonio galima vartoti kartu su kitais širdies ir kraujagyslių sistemą veikiančiais vaistiniais preparatais: vaistiniais preparatais krūtinės anginai gydyti, antikoaguliantais, antiaritminiais ir diuretiniais vaistiniais preparatais, širdies glikozidais ir kt. 
· Meldonis gali stiprinti širdies ir kraujagyslių sistemą veikiančių vaistinių preparatų, tokių kaip glicerolio trinitrato, nifedipino, beta-adrenoblokatorių, kraujospūdį mažinančių ir periferines kraujagysles plečiančių vaistinių preparatų poveikį. Į tai reikia atsižvelgti, meldonio vartojant kartu su šiais vaistiniais preparatais. Gali reikėti mažinti dozes.
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Nėštumas
Nėra klinikinių duomenų apie vaistinio preparato saugumą nėštumo metu. Norint išvengti galimo nepageidaujamo poveikio motinos ir vaisiaus organizmui, meldonio nerekomenduojama vartoti nėštumo metu.

Žindymas
Nėra žinoma, ar veiklioji medžiaga yra išskiriama į motinos pieną. Jeigu vaistinio preparato reikia vartoti žindyvei, kūdikio žindymą reikia nutraukti.
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Nepalankaus meldonio poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nepastebėta.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: eozinofilija.

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažni: alerginės reakcijos (paraudimas, išbėrimas, niežulys, patinimas).

Nervų sistemos sutrikimai
Dažni: galvos skausmas.
Dažnis nežinomas: sujaudinimas.

Širdies sutrikimai
Labai reti: tachikardija.

Kraujagyslių sutrikimai
Labai reti: hipotenzija.



Virškinimo trakto sutrikimai
Dažni: dispepsiniai sutrikimai (diskomfortas skrandyje, pykinimas, vėmimas, kartumas burnoje).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažnis nežinomas: bendras silpnumas.

Gydoma liga ir kitos kartu esančios ligos gali sukelti kitų nepageidaujamų poveikių (proteinuriją, cilindro formos granuliuotas nuosėdas šlapime, kepenų funkcijos pablogėjimą, atsiradusį dėl netinkamos mitybos, nuotaikos pasikeitimus); ryšys tarp meldonio ir šių poveikių yra beveik neįmanomas. Dažnis nežinomas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Duomenų apie perdozavimą žmonėms nėra. Vaistinis preparatas yra mažai toksiškas ir nesukelia nepageidaujamo poveikio, kuris būtų pavojingas paciento sveikatai. Jei arterinis kraujospūdis labai nukrypsta nuo normos, reikia skirti jį reguliuojančių vaistinių preparatų. 
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[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kiti širdį veikiantys vaistiniai preparatai, ATC kodas – C01EB22.

Veikimo mechanizmas
Meldonis (MILDRONATE) - tai struktūrinis karnitino pirmtako, gamabutirobetaino (GBB) analogas, kurio vienas anglies atomas pakeistas azoto atomu.
Meldonis slopina butirobetainhidroksilazės aktyvumą, todėl karnitino sintezuojama mažiau ir slopinamas ilgųjų grandinių riebalų rūgščių transportas pro ląstelių membranas. Taip apsaugoma nuo ilgų grandinių riebalų rūgščių metabolitų – acilkofermento A ir acilkarnitino – akumuliacijos ląstelėse ir tokiu būdu sumažinama nepageidaujamų poveikių. Išemijos atveju meldonis aktyvina anaerobinę glikolizę ir stimuliuoja adenozintrifosfato (ATF) gamybą bei transportą, atstato ląstelėse pusiausvyrą tarp deguonies patekimo ir jo panaudojimo.
Padidėjus krūviui, dėl intensyvaus energijos naudojimo, sveiko organizmo ląstelėse laikinai sumažėja riebalų rūgščių. Tai savo ruožtu aktyvina riebalų rūgščių metabolizmo procesą, labiausiai karnitino sintezę. Žinoma, kad karnitino biosintezę reguliuoja jo kiekis kraujo plazmoje ir stresas, o nuo karnitino pirmtakų koncentracijos ląstelėje ji nepriklauso. Meldonis slopina GBB virtimą karnitinu, dėl to pastarojo kraujyje sumažėja, o tai aktyvina karnitino pirmtakų, t.y. GBB, sintezę. Sumažėjus meldonio koncentracijai, karnitino biosintezės procesas atsigauna ir riebalų rūgščių koncentracija ląstelėje sunormalėja. Taip ląstelės reguliariai treniruojamos ir skatinamos išgyventi padidėjusio krūvio sąlygomis, kai riebalų rūgščių jose yra mažiau, o krūviui sumažėjus, jų kiekis greitai atsistato. Realaus virškrūvio sąlygomis meldonio pagalba „treniruotos“ ląstelės išgyvena, o „netreniruotos“ ląstelės tomis pat sąlygomis žūva.



Farmakodinaminis poveikis

Poveikis širdies ir kraujagyslių sistemai 
Nustatyta, kad meldonis didina kraujo tėkmę, kairiojo skilvelio tūrį ir širdies išstumiamo kraujo tūrį, beveik neveikia veninio spaudimo ar jį šiek tiek mažina. Šie duomenys rodo teigiamą meldonio poveikį miokardo kontraktiliškumui.
Meldonis mažina žalingą hipoksijos poveikį miokardui esant išemijai. Nustatyta, kad meldonis sumažina miokardo infarkto židinio plotą. Vaistinis preparatas padeda apsisaugoti nuo aritmijų, pvz., skilvelių virpėjimo. 

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Lėtinis širdies nepakankamumas
Meldonio poveikis gydant lėtinį širdies nepakankamumą, kurį lemia koronarinė širdies liga (KŠL), išanalizuotas remiantis gan didelio skaičiaus klinikinių tyrimų duomenimis. Šie duomenys rodo, kad vaistinis preparatas didina toleranciją fiziniam krūviui ir atliekamo darbo apimtį pacientams, kenčiantiems nuo širdies nepakankamumo. Atskirai Latvijos ir Tomsko kardiologijos institutuose ištirtas meldonio veiksmingumas vidutinio sunkumo širdies nepakankamumo (NYHA II funkcinės klasės) atveju. Po gydymo meldoniu 59-78 % pacientų, kurių pradinė diagnozė buvo II funkcinės klasės širdies nepakankamumas, perkvalifikuoti į I funkcinės klasės grupę. Nustatyta, kad meldonis stiprina inotropinę miokardo funkciją ir didina toleranciją fiziniam krūviui, gerina pacientų gyvenimo kokybę, nesukeldamas sunkių nepageidaujamų poveikių. Tačiau pažymima, kad meldonis gali sukelti vidutinio sunkumo hipotenziją, odos alerginių reakcijų, galvos skausmą, nemalonų pojūtį krūtinėje.
Kai yra sunkus širdies nepakankamumas, meldonio derėtų skirti kartu su tradicinėmis šios ligos gydymo priemonėmis. 
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Absorbcija 
Meldonio rezorbcijos ir išskyrimo dinamika ištirta, eksperimentiniams gyvūnams sugirdžius, suleidus į pilvaplėvės ertmę ar į veną veikliosios medžiagos, turinčios radioaktyvaus anglies (14C) izotopo. Sugirdžius vaistinio preparato, jo biologinis įsisavinimas buvo 78 %. 
Vartojant per burną 400 mg vienkartinę vaistinio preparato dozę maistas sukėlė uždelstą Tmax, tačiau Cmax ir AUC nesikeičia.

Pasiskirstymas 
Pavartojus meldonio, didžiausia jo koncentracija (Cmax) kraujo plazmoje susidaro per 1-2 val. Buvo nustatyta, kad meldonio Cmax ir plotas po koncentracijos kreive (AUC) didėja proporcingai didėjant dozei.

Biotransformacija
Eksperimentiniai tyrimai parodė, kad gyvūnų organizme meldonis biotransformuojamas.
Vaistinis preparatas daugiausia yra metabolizuojamas kepenyse. Nėra informacijos apie metabolizmą žmonių organizme. 

Eliminacija
Meldonio ir jo metabolitų eliminacijai svarbiausia inkstų ekskrecija. Radioaktyvių produktų eliminacijos kreivėje galima išskirti 2 fazes: α – greitąją ir β – lėtąją, kurios, tikriausiai, susijusios su skirtinga meldonio ir jo metabolitų kinetika. Sugirdžius triušiams vaistinio preparato, pusinės eliminacijos periodas α fazėje (t1/2α) buvo 2,1 val., β fazėje (t1/2β) – 21 val., suleidus į veną – atitinkamai 0,7 ir 14,8 val. Šunims suleidus į veną t1/2α buvo 1,3, o t1/2β – 14,3 val.
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5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Meldonis mažai toksiškas. Sugirdžius pelėms ir žiurkėms veikliosios medžiagos, LD50 buvo daugiau negu 18 000 mg/kg. 

Žiurkėms ir šunims skiriant meldonio kartotinai 6 mėnesius, gyvūnų kraujo sudėtis, biocheminių kraujo ir šlapimo tyrimų duomenys ir kūno masė nepalankiai nekito. Nuo didelių meldonio dozių šunims buvo kraujo išsiliejimų kepenyse ir inkstuose, bet šių organų funkcijos nepakito.

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.
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[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Injekcinis vanduo

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.
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5 metai

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Negalima užšaldyti.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

5 bespalvio I tipo hidrolitinės klasės stiklo ampulės su laužimo žiedu ar pjovimo tašku (OPC), kuriose yra 5 ml arba 10 ml injekcinio tirpalo, polivinilochlorido plėvelės įdėkle.
5 ml ampulės
Kartono dėžutėje yra 2 įdėklai (10 ampulių) arba 4 įdėklai (20 ampulių).
[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]10 ml ampulės
Kartono dėžutėje yra 1 įdėklas (5 ampulės) arba 2 įdėklai (10 ampulių).

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
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AS GRINDEKS.
Krustpils iela 53, Rīga, LV-1057, Latvija
Tel. +371 67083205
Faksas +371 67083505
El. paštas: grindeks@grindeks.com 
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5 ml
N10 - LT/1/97/2519/003
N20 - LT/1/97/2519/004

10 ml
N5 - LT/1/97/2519/006
N10 - LT/1/97/2519/007 


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1997 m. birželio 06 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. birželio 15 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. birželio 11 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

AS GRINDEKS.
Krustpils iela 53
Rīga, LV-1057
Latvija
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Receptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MILDRONATE 100 mg/ml injekcinis tirpalas 
meldonio dihidratas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml injekcinio tirpalo yra 100 mg meldonio dihidrato.
1 ampulėje (5 ml) yra 500 mg meldonio dihidrato.
1 ampulėje (10 ml) yra 1000 mg meldonio dihidrato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Injekcinis vanduo


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

injekcinis tirpalas 
10 ampulių po 5 ml
20 ampulių po 5 ml
5 ampulės po 10 ml
10 ampulių po 10 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MM YYYY} 
Tinka iki {MMYYYY}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje. Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Logo] 
AS GRINDEKS.
Krustpils iela 53
Rīga, LV-1057
Latvija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

5 ml
N10 - LT/1/97/2519/003
N20 - LT/1/97/2519/004

10 ml
N5 - LT/1/97/2519/006
N10 - LT/1/97/2519/007

13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

MILDRONATE 100 mg/ml 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

AMPULĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MILDRONATE 100 mg/ml injekcinis tirpalas 
meldonio dihidratas

i.v.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MM YYYY}
Tinka iki {MMYYYY}


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

5 ml
10 ml


6.	KITA

[Logo] 
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B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

MILDRONATE 100 mg/ml injekcinis tirpalas
meldonio dihidratas


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.          Kas yra MILDRONATE ir kam jis vartojamas
2.          Kas žinotina prieš vartojant MILDRONATE 
3.          Kaip vartoti MILDRONATE 
4.          Galimas šalutinis poveikis
5.          Kaip laikyti MILDRONATE 
6.          Pakuotės turinys ir kita informacija
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MILDRONATE – struktūrinis karnitino pirmtako gamabutirobetaino (GBB) analogas. 
Gamabutirobetaino yra kiekvienoje organizmo ląstelėje. Esant išemijai MILDRONATE plečia kraujagysles, aktyvina anaerobinę glikolizę, stimuliuoja adenozintrifosfato (ATF) gamybą ir transportą, atstato pusiausvyrą tarp deguonies patekimo į ląstelę ir jo sunaudojimo ir tokiu būdu apsaugo ląsteles nuo pažeidimų. MILDRONATE pasižymi širdį apsaugančiu poveikiu. Esant lėtiniam širdies nepakankamumui vaistas padidina miokardo kontraktiliškumą, padeda organizmui išlaikyti fizinį krūvį bei padeda greitai pasiruošti naujiems krūviams. 

MILDRONATE vartojamas kaip papildomas gydymas nuo lengvo lėtinio širdies nepakankamumo.
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MILDRONATE vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija meldonio dihidratui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Jei bet kuri iš aukščiau minėtų sąlygų tinka Jums, prieš Jums skiriant vaisto, pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar slaugytoju, prieš pradėdami vartoti MILDRONATE:
-	jeigu sergate lėtinėmis inkstų ar kepenų ligomis.
Jei nežinote, ar kuri iš aukščiau minėtų sąlygų tinka Jums, prieš Jums suleidžiant MILDRONATE injekciją, pasitarkite su gydytoju.

Vaikams ir paaugliams
MILDRONATE saugumas ir veiksmingumas vaikams nenustatytas.


Kiti vaistai ir MILDRONATE
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.
Gydytojo paskirtą MILDRONATE galima vartoti kartu su kitais širdies ir kraujagyslių sistemą veikiančiais vaistais: vaistais krūtinės anginai gydyti, kraujo krešumą mažinančiais vaistais (antikoaguliantais ir antiagregantais), vaistais širdies ritmo sutrikimams gydyti (antiaritminiais), širdies glikozidais, šlapimo išsiskyrimą skatinančiais vaistais (diuretikais) ir kt. 

MILDRONATE gali stiprinti kai kurių širdies ir kraujagyslių sistemą veikiančių vaistų poveikį, pvz., glicerolio trinitrato, nifedipino, beta adrenoblokatorių, kraujospūdį mažinančių ir periferines kraujagysles plečiančių vaistų poveikį.
Gydytojas turi atkreipti dėmesį kai MILDRONATE skiriamas kartu su šiais vaistais; gali reikėti mažinti dozes.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš Jums skiriant šio vaisto, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.
Klinikinių duomenų apie vaisto vartojimą nėštumo metu nėra. Siekiant išvengti galimo šalutinio poveikio motinos organizmui ir vaisiui, MILDRONATE  nėštumo metu vartoti nerekomenduojama.
Nėra žinoma ar veiklioji medžiaga išsiskiria į motinos pieną. Jei MILDRONATE reikia vartoti žindyvei, kūdikio žindymą reikėtų nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nepalankaus MILDRONATE poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nepastebėta.
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MILDRONATE Jums bus leidžiamas į veną ir jį suleis Jūsų gydytojas arba slaugytojas. Kokia yra Jums tinkama dozė ir kaip ir kada vaisto reikia suleisti, nuspręs gydytojas. Jeigu nesate tikri, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju.
Dėl galimo stimuliuojamojo poveikio MILDRONATE patartina vartoti ryte.

Suaugusiesiems
Įprastinė į veną leidžiama MILDRONATE dozė yra 500-1000 mg (5-10 ml).Dozę galima leisti visą iš karto ar padalinti į dvi atskiras dozes. Didžiausia leistina paros dozė yra 1 000 mg. Gydymo trukmė paprastai yra 10-14 parų, po to gydymas tęsiamas per burną vartojama vaisto farmacine forma. Gydymo trukmė kinta nuo 4 iki 6 savaičių. 

Senyviems pacientams
Šiai amžiaus grupei specialių vartojimo rekomendacijų nėra. Senyviems pacientams, turintiems kepenų ir (arba) inkstų veiklos sutrikimų, gali reikėti sumažinti dozę (žr. „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“).

Pacientams, kurių kepenų ir (arba) inkstų funkcija sutrikusi 
Vaistas šalinamas per inkstus, todėl pacientams, turintiems inkstų funkcijos sutrikimų, taip pat sergantiems kepenų ligomis, reikia mažinti dozę (žr. „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“).

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Šio vaisto nerekomenduojama vartoti vaikams, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nėra.

Jeigu manote, kad MILDRONATE veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją.

Ką daryti pavartojus per didelę MILDRONATE dozę
Duomenų apie perdozavimą žmonėms nėra. Vaistas yra mažai toksiškas ir nesukelia nepageidaujamo poveikio, kuris būtų pavojingas paciento sveikatai. 
Perdozavus vaisto būtina nedelsiant kreiptis į gydytoją.

Pamiršus pavartoti MILDRONATE
Jei manote, kad Jums nebuvo suleista MILDRONATE dozė, pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Nustojus vartoti MILDRONATE
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. Paprastai MILDRONATE yra gerai toleruojamas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· alerginės reakcijos (paraudimas, išbėrimas, niežulys, paburkimas),
· galvos skausmas,
· diskomfortas skrandyje,
· pykinimas,
· vėmimas,
· kartumas burnoje.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų:
· padidėjęs širdies susitraukimų dažnis,
· sumažėjęs kraujospūdis.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· eozinofilija (padidėjęs baltųjų kraujo ląstelių, vadinamų eozinofilais, kiekis),
· sujaudinimas,
· bendras silpnumas.

Gydoma liga ir kitos kartu esančios ligos gali sukelti kitus šalutinius poveikius (baltymą šlapime ar cilindro formos nuosėdas šlapime, kepenų funkcijos pablogėjimą atsiradusį dėl netinkamos mitybos, nuotaikos pasikeitimus); ryšys tarp MILDRONATE ir šių poveikių yra beveik neįmanomas. Dažnis nežinomas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Negalima užšaldyti.
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir ampulės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Pastebėjus, kad pakuotė pažeista, ar yra pažeidimo požymių, šio vaisto vartoti negalima.
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką
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MILDRONATE  sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra meldonio dihidratas. 1 ml injekcinio tirpalo yra 100 mg meldonio dihidrato. Vienoje 5 ml ampulėje yra 500 mg meldonio dihidrato. Vienoje 10 ml ampulėje yra 1000 mg meldonio dihidrato.
· Pagalbinė medžiaga yra injekcinis vanduo.

MILDRONATE išvaizda ir kiekis pakuotėje
Skaidrus bespalvis tirpalas. Tirpalo pH yra 7,0-8,5.
5 bespalvio stiklo ampulės su laužimo žiedu ar pjovimo tašku (OPC), kuriose yra 5 ml arba 10 ml injekcinio tirpalo, polivinilochlorido plėvelės įdėkle. 
5 ml ampulės
Kartono dėžutėje yra 2 įdėklai (10 ampulių) arba 4 įdėklai (20 ampulių).
10 ml ampulių
Kartono dėžutėje yra 1 įdėklas (5 ampulės) arba 2 įdėklai (10 ampulių).

Registruotojas ir gamintojas
AS GRINDEKS.
Krustpils iela 53, Rīga, LV-1057, Latvija
Tel.: +371 67083205
Faksas: +371 67083505
El. paštas: grindeks@grindeks.com 

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	„Grindeks Kalceks Lietuva“ UAB
Kalvarijų g. 300
Vilnius, LT-08318 
Tel. +370 5 2101401



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-11-04.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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