Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Meldokar, 500 mg, kapsulki twarde
Meldonium dihydricum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Meldokar i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Meldokar
Jak przyjmowa¢ lek Meldokar

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Meldokar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Meldokar i w jakim celu si¢ go stosuje

Meldokar zawiera substancje czynng meldonium dwuwodne (zwana dalej — meldonium). Meldonium
jest zwigzkiem podobnym do gamma-butyrobetainy — naturalnej substancji wystepujacej w kazdej
komorce organizmu. Lek wspomaga wytwarzanie energii w komoérkach i pobudza dziatanie
osrodkowego uktadu nerwowego.

Meldokar wspomaga organizm w stanach niedokrwienia, czyli wtedy, gdy komoérki otrzymuja zbyt mato
tlenu i sktadnikow odzywczych oraz nie moga skutecznie usuwaé produktow przemiany materii. Lek
pomaga przywroci¢ rownowage miedzy iloscig dostarczanego tlenu a jego zuzyciem w komorkach.
Dodatkowo aktywuje te procesy przemiany materii, ktore zuzywaja mniej tlenu do produkcji energii.
Pod wptywem leku naczynia krwiono$ne rozszerzaja si¢, o poprawia ukrwienie tkanek.

Lek Meldokar ma dziatanie kardioprotekcyjne, czyli chroni serce, zwtaszcza gdy organizm ma niedobor
tlenu lub wystepuje niedokrwienie. W przypadku niewydolno$ci serca lek poprawia zdolno$¢ migsnia
sercowego do skurczu i zwigksza jego odpornos¢ na wysitek fizyczny. U pacjentéw z dtawicg piersiows
(silnym bolem w okolicy serca) zwicksza wydolno$¢ fizyczng i zmniejsza czegsto$¢ napadoéw bolu
dtawicowego.

W przypadku niedokrwienia mozgu (zaburzen krazenia krwi w mézgu) lek poprawia przeptyw Krwi oraz
zwigksza ukrwienie obszarow mozgu dotknigtych niedokrwieniem.

Meldokar wptywa takze na osrodkowy uktad nerwowy, poprawiajac pamig¢, koncentracjg i

koordynacje ruchowa.

Lek Meldokar jest stosowany jako terapia skojarzona (wspomagajaca) w leczeniu:

- chorob serca i uktadu krazenia: stabilnej (wysitkowej) dtawicy piersiowej, przewlektej niewydolnosci
serca (stadium I-IIT wedtug skali NYHA);

- przewleklych niedokrwiennych zaburzen krazenia krwi w mozgu;

- obnizonej wydolnoS$ci organizmu i przeciazenia fizycznego;

- w okresie rekonwalescencji po przebytych zaburzeniach krazenia krwi w mozgu, urazach glowy.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Meldokar

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Meldokar

- jesli pacjent ma uczulenie na meldonium lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby lub nerek (brak wystarczajacych danych na temat
bezpieczenstwa stosowania);

- w okresie cigzy lub karmienia piersia;

- U dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat (nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Meldokar nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli pacjent miat choroby watroby i (lub) nerek, moze by¢ konieczne kontrolowanie ich czynnosci.

Leczenie lekiem Meldokar moze powodowa¢ dodatnie wyniki testow antydopingowych.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ma danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci meldonium w tej grupie wiekowej.

Lek Meldokar a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Meldokar razem z:
- Innymi lekami zawierajacymi meldonium (Substancje czynna leku Meldokar), poniewaz moze to
zwiekszy¢ ryzyko dzialan niepozadanych.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania leku Meldokar z:

- Triazotanem glicerolu, nifedypina, beta-adrenolitykami oraz innymi lekami obnizajacymi
ci$nienie tetnicze i rozszerzajacymi naczynia krwionos$ne, poniewaz Meldokar moze nasila¢
dzialanie tych lekéw, prowadzac do obnizenia ci$nienia krwi.

- Lizynoprylem — u pacjentow z przewlekta niewydolnoscia serca lekarz moze zaleci¢ jednoczesne
stosowanie leku Meldokar i lizynoprylu w celu ztagodzenia objawow choroby.

- Cyklofosfamidem (lek stosowany w chemioterapii) — przedawkowanie leku Meldokar podczas
jednoczesnego stosowania z cyklofosfamidem moze zwigkszy¢ jego toksyczny wplyw na serce.

- Ifosfamidem (lek stosowany w chemioterapii) — u pacjentéw z niedoborem karnityny stosowanie
leku Meldokar moze zwigkszy¢ ryzyko uszkodzenia serca.

Jesli lekarz zaleci, mozna stosowa¢ Meldokar razem z nastgpujacymi lekami:

- Azotany o przedluzonym uwalnianiu i inne leki przeciwdlawicowe (stosowane w leczeniu
dtawicy piersiowej).

- Glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu niewydolnosci serca) i leki moczopedne
(wspomagajace wytwarzanie i wydalanie moczu z organizmu, stosowane w leczeniu niewydolno$ci
serca).

- Leki przeciwzakrzepowe (zmniejszajace krzepliwos¢ krwi).

- Leki przeciwplytkowe (zapobiegajace tworzeniu si¢ zakrzepoéw w naczyniach krwionosnych).

- Leki przeciwarytmiczne (stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca).

- Leki poprawiajace mikrokrazenie (usprawniajace przeptyw krwi w matych naczyniach
krwiono$nych).

- Siarczan zelaza — u pacjentow z niedokrwistoscig z niedoboru Zelaza jednoczesne stosowanie go
z lekiem Meldokar moze pozytywnie wptywac na sktad krwinek czerwonych.

- Indynawir i efawirenz (leki stosowane w leczeniu AIDS) — Meldokar moze zmniejsza¢ ich
szkodliwy wptyw na serce i uktad nerwowy.

- Kwas orotowy (witamina Bi13) — jego skojarzenie z lekiem Meldokar moze przynies¢ dodatkowe
korzysci w leczeniu uszkodzen spowodowanych niedokrwieniem i reperfuzja (ponownym doptywem
krwi do tkanek po okresie niedokrwienia).




Meldokar z jedzeniem i piciem
Pokarm nieznacznie op6znia wchianianie leku, ale nie zmniejsza jego dziatania (patrz punkt 3: ,,Jak
przyjmowac lek Meldokar™).

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Meldokar w okresie cigzy, ze wzgledu na brak danych na temat jego
bezpieczenstwa.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania tego leku, poniewaz nie wiadomo, czy przenika do
mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
W razie wystgpienia objawdéw mogacych zaburza¢ koncentracje (np. zawroty glowy), nalezy
zachowac ostroznosc¢.

3. Jak przyjmowac¢ lek Meldokar

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kapsuiki nalezy potyka¢ w catosci popijajac woda.
Lek mozna przyjmowac przed lub po positku.
Ze wzgledu na mozliwe dziatanie pobudzajace zaleca si¢ przyjmowac lek w pierwszej potowie dnia.

Zalecana dawka
Dorosli

Choroby sercowo-naczyniowe, zaburzenia naczyniowo-maézgowe

Zalecana dawka wynosi od 500 mg (1 kapsutka twarda) do 1000 mg (2 kapsutki twarde) na dobe.
Dawka dobowa moze by¢ przyjmowana jednorazowo lub podzielona na dwie dawki.
Maksymalna dawka dobowa to 1000 mg.

Obnizona wydolnos¢, przecigzenie fizyczne i okres rekonwalescencji po zaburzeniach naczyniowo-
mozgowych, urazach gtowy

Dawka wynosi 500 mg (1 kapsutka twarda) na dobeg.

Maksymalna dawka dobowa to 500 mg.

Czas trwania leczenia wynosi od 4 do 6 tygodni. Leczenie mozna powtarzaé¢ 2-3 razy w roku.
Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

U pacjentow w podesztym wieku z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek lekarz moze zalecié
zmniejszenie dawki leku Meldokar.




Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek lekarz moze zalecié
zmniejszenie dawki leku Meldokar.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby lekarz moze zalecié
zmniejszenie dawki leku Meldokar.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz punkt 2: ,,Dzieci
i mlodziez”).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Meldokar

Brak danych dotyczacych przedawkowania leku Meldokar.

U pacjentow z niskim cisnieniem Krwi moga wystapic bole glowy, zawroty glowy, przyspieszone
bicie serca oraz ogodlne ostabienie.

W razie zastosowania wigckszej dawki leku niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem. Lekarz w razie koniecznos$ci zaleci odpowiednie leczenie objawowe.

Pominigcie przyjecia leku Meldokar

W razie pominigcia dawki leku, nalezy przyja¢ ja jak najszybciej. Jesli przypomniano sobie o niej tego
samego dnia mozna jg zazy¢ i kontynuowac stosowanie leku zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Meldokar
Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych z odstawieniem tego leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Lek Meldokar jest na ogét dobrze tolerowany. Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zgtaszane
w badaniach klinicznych (oznaczone *) i dzialania niepozadane zgtaszane w okresie po wprowadzeniu
leku do obrotu.

Nalezy natychmiast przerwa¢é zazywanie tego leku i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub zglosié si¢

do oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala, jesli wystapi:

- reakcja anafilaktyczna (nagta, cigzka reakcja alergiczna z objawami takimi jak $wiad, pokrzywka,
obrzek, trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy oddech, szybkie tetno, gwattowne obnizenie ciSnienia
krwi, zawroty glowy, utrata przytomnosci, wstrzas) — czesto$¢ wystepowania rzadko;

- obrzek naczynioruchowy (moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, a takze obrzek
twarzy, rak i nog, warg i (lub) jezyka) — czestos¢ wystgpowania rzadko.

Czesto (mogg wystapi¢ U mniej niz 1 na 10 osob):

- reakcje alergiczne*;

- bol glowy*;

- niestrawno$¢* (dyskomfort w zotadku, nudnosci, wymioty).

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 osob):

- nadwrazliwos¢, alergiczne zapalenie skory, pokrzywka;

- pobudzenie, uczucie strachu, natr¢tne mysli, zaburzenia snu;

- uczucie mrowienia, drzenie, zaburzenia czucia, dzwonienie w uszach, zawroty gtowy, zaburzenia
chodu, stan przedomdleniowy, utrata przytomnosci;



- zaburzenia pracy serca (kotatanie serca, przyspieszone bicie serca, migotanie przedsionkow i inne
zaburzenia rytmu serca wykazane w badaniu EKG), dyskomfort lub bol w klatce piersiowej;

- wzrost lub spadek ci$nienia krwi, przetom nadcisnieniowy (nagly wzrost ci$nienia tetniczego krwi),
zwigkszony przeptyw krwi do tkanek (przekrwienie), bladosc;

- zapalenie gardta, kaszel, trudno$ci w oddychaniu, czasowe zatrzymanie oddechu;

- zaburzenia smaku (metaliczny posmak w ustach), utrata apetytu, dtawienie si¢, nudnosci, wymioty,
wzdecia, biegunka, bol brzucha;

- r6zne postacie WysypKi: ogolna, plamkowa (ptaskie, ograniczone zmiany skorne), grudkowa
(drobne, geste uniesione zmiany skorne), $wiad;

- bol plecow, ostabienie migsni, skurcz migsni;

- czeste oddawanie moczu;

- ogo6lne ostabienie, dreszcze, zte samopoczucie, obrzgk, obrzek twarzy, obrzek nodg, uczucie gorgca
lub zimna, zimne poty;

- eozynofilia (zwigkszona liczba biatych krwinek zwanych eozynofilami)*.

Podczas stosowania leku Meldokar zgtaszano takze bol w gornej czgsci brzucha oraz migreng.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Meldokar

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Meldokar
- Substancjg czynna leku jest meldonium.

Kazda kapsulka twarda zawiera 500 mg meldonium dwuwodnego.
- Pozostate sktadniki to:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

zawarto$¢ kapsutki: skrobia ziemniaczana, krzemionka koloidalna bezwodna, wapnia stearynian;
sktad kapsutki: tytanu dwutlenek (E171), Zelatyna.

Jak wyglada lek Meldokar i co zawiera opakowanie

Lek Meldokar to kapsutka zelatynowa twarda, biata, zawierajaca biaty lub prawie biaty proszek.
Opakowanie leku to blister Aluminium/PVC/PCTFE/PVC w tekturowym pudetku.

Opakowanie leku zawiera: 10, 20, 30 Iub 60 kapsutek twardych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. + 48 42 22-53-100

Wytworca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Szkolna 31

95-054 Ksawerow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



