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1. ZALU NOSAUKUMS

Meldonium Olainfarm 250 mg kapsulas
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela: Meldonium.
Katra kapsula satur 250 mg meldonija dihidrata.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Kapsulas.
Cietas baltas/baltas Zelatina kapsulas Nr.1, kas satur baltu vai gandriz baltu pulveri.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

— pazeminatas darbaspgjas, fiziska un psihoemocionala parslodze,

— atveselosanas periods péc smadzenu asinsrites trauc&jumiem, galvas traumam.
Ieteicams lietot kombinacija ar citam zaleém.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Kapsula janorij vesela, uzdzerot tideni.

Pieaugusajiem deva ir 500 mg diena. Dienas devu 500 mg var lietot viena reiz€ no rita vai
sadalit divas reizes devas. lespgjama stimulgjosa efekta dél zales ieteicams lietot dienas
pirmaja puse.

Meldonium Olainfarm nav ieteicams lietot bérniem Iidz 18 gadu vecumam (sk. apak$punktu
4.4).

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret meldoniju un/vai jebkuru no paligvielam.
Aknu un/vai nieru mazspgja.

Griitnieciba un zidiSanas periods.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pacientiem ar aknu un nieru slimibam anamné&z€ jaievero piesardziba un periodiski javeic
aknu un nieru darbibas raditaju kontrole, jo nav pietiekamu datu par lietoSanas drosibu.
Meldonium Olainfarm nav ieteicams lietot bérniem lidz 18 gadu vecumam, jo nav
informacijas par lietoSanas drosibu un efektivitati $aja vecuma grupa.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nedrikst lietot Meldonium Olainfarm vienlaicigi ar citam meldoniju saturo§am zalém, jo var
palielinaties nevélamo blakusparadibu rasanas risks.

Meldonium Olainfarm var lietot vienlaicigi ar nitratiem un citiem antianginaliem lidzekliem,
antikoagulantiem, antiagregantiem, antiaritmiskiem lidzekliem, sirds glikozidiem,
diurétiskiem Iidzekliem un zalém, kas uzlabo mikrocirkulaciju.

Meldonium Olainfarm var pastiprinat gliceriltrinitrata, nifedipina, beta adrenoblokatoru, citu
hipotensivo lidzek]u un periférisko vazodilatatoru darbibu.
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4.6 Griitnieciba un zidiSana
Klmiskie dati par meldonija lietoSanu gritniecibas laika nav pieejami. P&tijumos ar
dzivniekiem tieSa vai netieSa teratogéna un embriotoksiska darbiba nav novérota. Lai
izvairitos no iesp&jamas nelabvéligas ietekmes uz mates organismu un augli, griitniecibas
laika $is zales nedrikst lietot.
Nav zinams, vai meldonijs izdalas mates piena. Meldonium Olainfarm lietosanas perioda
zidi8ana japartrauc.
4.7 letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav zinams, ka Meldonium Olainfarm nelabvéligi ietekmétu sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibu biezuma iedalijums: Joti biezi (> 1/10); biezi (= 1/100 lidz < 1/10); retak
(= 1/1000 lidz < 1/100); reti (= 1/10 000 lidz < 1/1000); Joti reti (< 1/10 000), nav zinami
(nevar noteikt pec pieejamiem datiem)

Parasti zalu panesiba ir laba, tacu tapat ka citas zales, Meldonium Olainfarm var izraisit
blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Sirds funkcijas traucejumi: loti reti — tahikardija.

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi: eozinofilija’.

Nervu sistémas traucéjumi: biezi — galvassapes, uzbudinjums .

Kunga-zarnu trakta traucéjumi: biezi — dispeptiskas paradibas.

Asinsvadu sistemas traucéjumi reti — pazeminats arterialais asinsspiediens.

Imiinds sistémas traucéjumi: biezi — alergiskas reakcijas (adas apsartums, izsitumi, nieze).
“Noverojumu skaits ir nepietiekams, lai noteiktu sastopamibas biezumu.

4.9 Pardozesana

PardozeéSanas gadijumi nav =zinami. Zales ir maztoksiskas un neizraisa smagas
blakusparadibas. Ja novéro strauju arteriala asinsspiediena pazeminasanos, javeic atbilstoSa
simptomatiska terapija. Smagas pardozésanas gadijuma jakontrole aknu un nieru funkcijas.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas 1pasibas

Farmakoterapeitiska grupa: organismu stiprino$i lidzekli, lidzeklis fizisku un garigu
darbaspéju paaugstinasanai.

ATK kods: A13A.

Zalu Meldonium Olainfarm aktiva viela meldonijs ir karnitina priek$teCa gamma
butirobetaina (GBB) struktiiranalogs, kura viens no fidenraza atomiem aizvietots ar slapekla
atomu. Tas, atgriezeniski inhib&jot gamma butirobetainhidroksilazi, mazina karnitina
biosintézi un Iidz ar to kavé garkézu taukskabju transportu caur Siinu apvalkiem, tadejadi
novérsSot neoksidéto taukskabju aktivéto formu (kuram piemit stipras detergentu IpaSibas)
uzkraganos §unas. Sadi tiek novérsti $inu membranu bojajumi. Samazinoties karnitina
koncentracijai i§€mijas apstak]os, tiek kavéta taukskabju B-oksidacija un optimizéts skabekla
patérin$ Sunas, stimuléta glikozes oksidacija un atjaunots ATF transports no ta biosintézes
vietam (mitohondrijos) uz patérina vietam (citosola). Bitiba stinas tiek apgadatas ar skabekli
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un tiek optimizéta skabekla izmantoSana. Savukart pastiprinoties karnitina prieksteca, t. i.,
GBB biosintézei, tiek aktivizéta NO-sintetaze, ka rezultata uzlabojas asins reologiskas
ipasSibas un samazinas asinsvadu perifériska pretestiba. Meldonija koncentracijai mazinoties,
karnitina biosint€ze atkal pastiprinds un $iinds pamazam atjaunojas taukskabju daudzums.
Tiek uzskatits, ka meldonija darbibas efektivitates pamata ir $tnu slodzes (mainoties
taukskabju daudzumam) tolerances paaugstinasana.

letekme uz sirds un asinsvadu sistemu

Meldonijs pozitivi ietekmé miokarda kontraktilitati, tam piemit miokardioprotektiva (t. sk.
pret kateholaminiem un alkoholu) darbiba, tas sp&j noverst sirds ritma traucgjumus, mazinat
miokarda infarkta zonu.

Koronara sirds slimiba (stabila slodzes stenokardija)

Stabilas slodzes stenokardijas gadijuma meldonijs kombinacija ar citiem antianginaliem
lidzekliem mazina stenokardijas Il€kmju biezumu un intensitati, ka ari lietojama
gliceriltrinitrata daudzumu. Meldonijs pazemina skabekla patérinu miera stavokli, ko uzskata
par KSS antianginalas terapijas efektivitates kriteriju.

Meldonijam piemit antiaritmisks efekts. Tas ir efektivs koronaras sirds slimibas (KSS) ar
ritma traucgumiem, Tpasi kambaru ekstrasistolijas gadijuma un mazak efektivs —
supraventrikularas ekstrasistolijas gadijuma.

Meldonijs labvéligi ietekmé aterosklerotiskos procesus koronaros un perifériskos asinsvados,
pazeminot kop€ja holesterina limeni seruma un aterogenitates indeksu.

Hroniska sirds mazspéja

Meldonijs palielina fiziskas slodzes toleranci un apjomu KSS izraisitas hroniskas sirds
mazspéjas gadijuma.

Meldonijs ir efektivs NYHA I-11I funkcionala klases sirds mazsp€jas gadijuma kombinacija ar
citiem tradicionaliem sirds mazspgjas terapijas lidzekliem. Uzlabojas miokarda inotropa
darbiba, palielinas torelance pret fizisko slodzi, uzlabojas pacientu dzives kvalitate, neizraisot
smagas blakusparadibas. Meldonijs var izraisit nelielu hipotensiju. Citas iesp&jamas
blakusparadibas skatit apakSpunkta 4.8.

letekme uz CNS

Ir konstatéta meldonija antihipoksiska un smadzenu asinsriti veicino$a darbiba. Zales
optimizé smadzenu asinspliismas pardales apjomu par labu i§€miskiem perekliem, paaugstina
neironu izturibu hipoksijas apstaklos.

Meldonijam piemit CNS stimulgjosa darbiba — fizisko un garigo darbasp&ju stimulacija, ka ari
pretstresa iedarbiba — simpatoadrenalas sist€mas stimulacija, kateholaminu uzkrasanas galvas
smadzenés un virsnieres, aizsardziba pret stresa raditajam izmainam iek$€jos organos.

AtveseloSanas periods neirologiska rakstura traucéjumu gadijuma

Atveselosanas perioda meldonijs veicina pacientu fizisko darbasp&u un funkcionalas
neatkaribas atjaunoS$anos neirologiska rakstura traucéjumu gadijuma (p&c parslimotam galvas
smadzenu asinsvadu slimibam, galvas smadzenu operacijam, traumam). P& meldonija
lietoSanas atveseloSanas perioda konstatéta pozitiva iedarbiba uz fizisko darbasp&u un
intelektualo funkciju atjaunoSanas procesu.
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Meldonijs mazina nervu sist€mas funkciju trauc€jumu regresiju pacientiem ar neirologisku
deficitu atveselosanas perioda. Uzlabojas pacientu kopgjais neirologiskais stavoklis (mazinas
galvas smadzenu nervu bojajuma un refleksu patologijas, parézu regresija; uzlabojas kustibu
koordinacija, vegetativas funkcijas).

Meldonijs neietekmé pacienta kermena masu.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

P&c peroralas lietosanas zales labi uzsticas no kupga un zarnu trakta. Biopieejamiba ir
aptuveni 78 %. P&c vienreizgjas devas aktivas vielas maksimala koncentracija asins plazma ir
atkariga no lietotas devas un tiek sasniegta 1-2 stundu laika. Péc atkartotam devam lidzsvara
koncentracija tiek sasniegta 72-96 stundu laika. Uzturs kave aktivas vielas uzstikSanos.
Meldonija metabolizésanas notiek galvenokart aknas, veidojot metabolitus, kas tiek izvaditi ar
urinu. Eliminacijas pusperiods ir apméram 3-6 stundas.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Meldonijs ir maztoksisks. LD50 pelém un zurkam, ievadot meldoniju perorali, ir lielaks par
18 000 mg/kg.

6 méneSus ilga pétijuma ar zurkam un supiem, kas perorali sanéma meldoniju, netika
konstatétas nelabvéligas kermena masas, asins sastava, asins un urina biokimisko raditaju
izmainas. Lielas meldonija devas (300 mg/kg; 1000 mg/kg) suniem radija asins izplidumus
nier€s un aknas, neietekméjot So organu funkcijas.

Pétijumos ar dzivniekiem nav konstatéta teratogéna un embriotoksiska, mutagéna un
kancerogena darbiba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts
Kartupelu ciete, koloidalais silicija dioksids, kalcija stearats.
Kapsulas sastavs: Zelatins, titana dioksids E171.

6.2 Nesaderiba
Nav piem&rojama

6.3 Uzglabasanas 1aiks
3 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Sargat no mitruma.

6.5 lepakojuma veids un saturs
10 kapsulas caurspidigas PVH/Aclar/PVH pléves un aluminija folijas blisterT.
2 blisteri (20 kapsulas) un lietosanas instrukcija kartona kastite.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai
Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
A/S “Olainfarm”.
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Adrese: Riipnicu iela 5, Olaing, Latvija, LV- 2114.

Talrunis +371 67013701 * Fakss +371 67013777 « e-pasts: olainfarm@olainfarm.lv
8. REGISTRACIJAS NUMURS

9. REGISTRACIJAS DATUMS

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
12.2010.



