Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Myldrox 500 mg kovat kapselit
meldoniumdihydraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidéikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Myldrox on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Myldrox -valmistetta
Miten Myldrox -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Myldrox -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e i e

1. Mitia Myldrox on ja mihin sité kiyte tiéin

Myldrox -valmisteen siséltimé vaikuttava aine on meldoniumdihydraatti (josta kdytetddn tassa
pakkausselosteesta nimitystd meldonium). Meldonium muistuttaa rakenteeltaan
gammabutyrobetaiinia, joka on kaikissa elimistdn soluissa esiintyva aine.

Olosuhteissa, joissa syddmen verenkierto on heikentynyt, Myldrox laajentaa verisuonia, parantaa
sydanlihaksen aineenvaihduntaa ja palauttaa tasapainon solujen hapen saannin ja kulutuksen vélilla.
Sydédmen vajaatoiminnassa Myldrox parantaa syddmen supistumiskykyd ja fyysisen ylikuormituksen
sietokykya.

Myldrox -valmistetta voidaan kéyttda litinndishoitona aikuisten lievddn pitkdaikaiseen syddmen
vajaatoimintaan.

Meldonium, jota Myldrox siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnal ta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Myldrox -valmis tetta

Ali ota Myldrox -valmistetta
- jos olet allerginen meldoniumdihydraatille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Myldrox -valmistetta
- jos sinulla on pitkdaikainen munuais- tai maksasairaus.

Lapset
Myldrox -valmistetta eisaa kayttdd lapsille, koska sen turvallisuutta ja tehoa lapsilla ei ole varmistettu.

Muut lédke valmis teet ja Myldrox
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kéayttdd muita ladkkeitd.



Ladkérin midrddmind Myldrox -valmistetta voidaan kdyttdd yhdessd seuraavien syddmeen ja
verisuonistoon vaikuttavien lidkkeiden kanssa:

- rasitusrintakipua lievittavit lddkkeet

- verenohennuslidkkeet (antikoagulantit)

- rytmihéiricladkkeet

- sydinglykosidit (kdytetdén syddmen vajaatoiminnan hoitoon)

- nesteenpoistolddkkeet (diureetit).

Myldrox saattaa voimistaa muun muassa seuraavien sydimeen ja verisuonistoon vaikuttavien
ladkkeiden vaikutusta:

- glyseryylitrinitraatti

- nifedipiini

- beetasalpaajat

- verenpainelddkkeet

- ddreisverisuonia laajentavat lidkkeet.

Ladkari huomioi tdméin, kun hidn miiria sinulle Myldrox -valmistetta, silld lddkkeiden annostusta
saattaa olla tarpeen muuttaa.

Myldrox ruuan kanssa
Ruoka hidastaa hieman tdmén ladkkeen imeytymistd, mutta ei heikennd sen tehoa.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Myldrox -valmisteen kdyttod raskauden aikana ei suositella, koska sen turvallisuutta raskaana oleville
naisille eiole tutkittu.

Ali imeti, jos kilytit meldoniumia.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Mpyldrox -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

3. Miten Myldrox -valmistetta otetaan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin 1d4kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista

ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

e Otakapselit suun kautta. Kapselit on nieltivd kokonaisina veden kanssa.

e Mpyldrox -valmisteen voi ottaa ruoan kanssa, mieluiten aamulla. Ottaminen ruoan kanssa on
suositeltavaa vatsavaivojen valttamiseksi.

Aikuiset

Suositeltu annos on 500—-1 000 mg meldoniumdihydraattia (1-2 kapselia) vuorokaudessa.
Vuorokausiannos 1 000 mg voidaan jakaa kahteen annokseen. Suurin vuorokausiannos on 1 000 mg.
Hoidon kesto on 4—6 viikkoa.

I4dkkaat potilaat
Annoksen pienentdminen saattaa olla tarpeen idkkille potilaille, joilla on maksan ja/tai munuaisten
vajaatoiminta (ks. Varoitukset ja varotoimet).

Potilaat, joilla on maksa- ja/tal munuaisongelmia
Annosta on pienennettiva potilaille, joilla on maksa- ja/tai munuaisongelmia (ks. Varoitukset ja
varotoimet).

Kerro lddkirille, jos Myldrox -valmisteen vaikutus on mielestdsi lian voimakas tai lian heikko.

Kaytto lapsille



Tati ladkettd ei saa kayttda lapsille.

Jos otat enemmiin Myldrox -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Tama ladke ei yleensé aiheuta vakavia haittavaikutuksia ja se on hyvin siedetty. Lédke saattaa
aiheuttaa verenpaineen laskua, mikd voi ilmetd padnsarkyné, huimauksena, syddmensykkeen
nopeutumisena tai heikotuksena.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota heti
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Myldrox -valmistetta

Jos unohdat ottaa Myldrox -valmisteen, ota se heti, kun muistat. Jos kuitenkin on jo lihes seuraavan
annoksen aika, jitd unohtunut annos véliin ja jatka ldékkeen ottamista lddkarin madrdyksen mukaisesti.
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Myldrox on yleensé hyvin siedetty.

Yleiset (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 10:std):

- allergiset reaktiot (kasvojen punoitus, ihottuma, kutina, turvotus)

- péaédnsirky

- ruoansulatusvaivat (epamiellyttavit tuntemukset vatsassa, pahoinvointi, oksentelu, karvas maku
suussa).

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilollda 10 000:sta):
- syddmensykkeen nopeutuminen
- verenpaineen lasku.

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esintyvyyden arviointiin):
- eosinofiileiksi kutsuttujen valkosolujen maérdn nousu (eosinofilia)

- kiihtyneisyys

- heikotus.

Perussairaus ja litdnndistaudit voivat aiheuttaa muita oireita, kuten virtsan proteiinipitoisuuden nousua
(proteinuriaa), ruokavalioperdistd maksan vajaatoimintaa ja mielialan muutoksia. Meldoniumin
yhteytti ndihin oireisiin pidetddn hyvin epdtodennékdiseni.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.


http://www.fimea.fi/

5. Myldrox -valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Kikettid pahvikotelossa ja ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimadran (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttdpdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeisté
paivaa.

Sailyta alle 25 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd vieméariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Myldrox siséltia

- Vaikuttava aine on meldoniumdihydraatti. Yksi kova kapseli sisdltdd 500 mg
meldoniumdihydraattia (vastaa 401,14 mg:aa meldoniumia).

- Muut aineet ovat:
Kapselin sisélto: perunatérkkelys (kuivattu), piidioksidi, kalsiumstearaatti.
Kapselin kuori: titaanidioksidi (E171), livate.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Myldrox -kapselit ovat valkoisia, kovia kapseleita. Myldrox on saatavana 20 tai 60 kovaa kapselia
siséltidvisséd lapipainopakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53,

Riga, LV-1057, Latvia

Puhelin: +371 67083205

Faksi: +371 67083505

Sahkoposti: grindeks@grindeks.com

Télli lidikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Itidvalta Mildronate 500 mg Hartkapseln
Suomi Myldrox 500 mg kovat kapselit
Irlanti Mildronate 500 mg hard capsules
Norja Mildronate

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.01.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Myldrox 500 mg harda kapslar
meldoniumdihydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Myldrox &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Myldrox

Hur du tar Myldrox

Eventuella biverkningar

Hur Myldrox ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

I e

1. Vad Myldrox ér och vad det anvinds for

Mpyldrox innehaller den aktiva substansen meldoniumdihydrat (det kommer att kallas meldonium i
resten av bipacksedeln). Meldonium é&r en strukturell analog av gammabutyrobetain (GBB), ett &mne
som finns 1 kroppens alla celler.

Under forhallanden med déligt blodflode fran hjartat vidgar Myldrox blodkérlen, paverkar
hjartmuskelns dmnesomséttning positivc och aterstiller balansen mellan syretillférsel och
syrekonsumtion i cellerna. Vid hjirtsvikt forbéttrar Myldrox hjartmuskelns formaga att dra ihop sig och
oOkar toleransen mot fysisk dverbelastning.

Myldrox kan anvéindas som kompletterande behandling for Ettare kronisk hjértsvikt hos vuxna.
Meldonium som finns i Myldrox kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte
nadmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Myldrox

Ta inte Myldrox
- om du é&r allergisk mot meldoniumdihydrat eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med din likare innan du tar Myldrox:
- om du har en kronisk njur- eller leversjukdom.

Barn
Myldrox ska inte anvéndas av barn eftersom det kanske inte ar sékert och effektivt.

Andra likemedel och Myldrox
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anvénda
andra likemedel.



Om Myldrox har ordinerats av en likare kan det anvindas i kombination med foljande likemedel som
paverkar hjartkarlsystemet:

- antianginala likemedel (anvéinds for att behandla angina),

- antikoagulantia (blodfortunnande),

- antiarytmika (anvénds for att behandla rubbningar av hjértrytmen),

- hjartglykosider (anvinds for att behandla hjirtsvikt),

- diuretika (hjélper till att minska méngden vatten i kroppen).

Myldrox kan forstarka effekten av flera kardiovaskulidra likemedel, exempelvis:

- glyceryltrinitrat,

- nifedipin,

- adrenerga betablockerare,

- blodtryckssdnkande likemedel,

- perifera vasodilatorer.

Din likare kommer att ta hiinsyn till detta ndr han/hon ordinerar behandlingen med Myldrox eftersom
doserna kan behdva minskas.

Myldrox med mat
Mat fordrdjer absorptionen av detta likemedel ndgot, men minskar inte dess effekt.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Mpyldrox rekommenderas inte under graviditet, eftersom sdkerheten hos gravida kvinnor inte har
studerats.

Amma inte om du anviinder meldonium.

Korformaga och anvindning av maskiner
Myldrox har ingen effekt pd formégan att framf6ra fordon och anvdnda maskiner.

3.  Hur du tar Myldrox

Ta alltid detta likemedel enligt Iikarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller

apotekspersonal om du &r osdker.

e Takapslarna i munnen. Kapslarna ska svéljas hela med vatten.

e Myldrox kan tas med mat, helst pA morgonen. Administrering med mat rekommenderas for att
undvika gastrointestinala storningar.

Vuxna

Den rekommenderade dosen dr 500-1000 mg meldoniumdihydrat (1-2 kapslar) dagligen. Dygnsdosen
pa 1000 mg kan delas upp i tva enkeldoser. Den maximala dygnsdosen dr 1000 mg. Behandlingens
langd varierar frdn4 till 6 veckor.

Aldre
Aldre patienter med nedsatt lever- och/eller njurfunktion kan behdva ligre doser (se “Varningar och
forsiktighet”).

Patienter med lever- och/eller njursjukdom
Hos patienter med lever- och/eller njursjukdom ska ligre doser anvdndas (se “Varningar och
forsiktighet”).

Tala med din likare om effekten av Myldrox &r for stark eller for svag.

Anvéndning for barn
Detta lakemedel ska inte anvindas av barn.



Om du har tagit for stor méiingd av Myldrox
Detta lakemedel orsakar vanligtvis inga allvarliga biverkningar och tolereras val. Om hypotoni (sénkt
blodtryck) uppstar kan du uppleva huvudvirk, yrsel, 6kad hjartfrekvens eller svaghet.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
omedelbart kontakta Idkare, sjukhus eller Giftinformationscen tralen (tel. [112 i Sverige,] 0800 147
111 [iFinland]) for beddmning av risken samt radgivning,

Om du har glomt att ta Myldrox

Om du glommer att ta Myldrox, ta det sa snart som mdjligt. Om det snart 4r dags for din nésta dos ska
du hoppa 6ver den missade dosen. Fortsétt att ta detta likemedel enligt ordination. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta din likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.
Myldrox tolereras vanligen Vvl

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- allergiska reaktioner (rodnad, hudutslag, klada, svullnad),

- huvudviark,

- matsméltningsbesvir (magbesvir, illamdende, krikningar, bitter smak i munnen).

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare):
- forhojd hjartfrekvens,
- lagt blodtryck.

Ingen kdnd frekvens (forekommer hos ett okdnt antal anvdndare):

- eosinofili (6kad méngd vita blodkroppar av typen eosinofiler),
- rastloshet

- svaghet.

Grundsjukdom och samtidig sjukdom kan orsaka andra effekter, s@som proteinuri (storre méngd protein
iurinen), nedsatt leverfunktion pé grund av olimplig kost samt humorsvangningar. Det dr osannolikt att
det finns ett samband mellan dessa tillstind och anvéndning av meldonium.

Rapportering av biverkningar

Om du farbiverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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S.  Hur Myldrox ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.


http://www.fimea.fi/

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och pa blister efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Denaktiva substansenédr meldoniumdihydrat. En hdrdkapsel mnehaller 500 mg meldoniumdihydrat
(motsvarande 401,14 mg meldonium).

- Ovriga innehdllsimnen &r:
Kapselinnehall: potatisstirkelse (torr), kiseldioxid, kalciumstearat.
Kapselskal: titandioxid (E171), gelatin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Myldrox &r vita, harda kapslar. Myldrox finns i blisterforpackningar med 20 eller 60 harda kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53,

Riga, LV-1057, Lettland

Tfn: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-post: grindeks@grindeks.com

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:

Osterrike Mildronate 500 mg Hartkapseln
Finland Myldrox 500 mg kovat kapselit
Irland Mildronate 500 mg hard capsules
Norge Mildronate

Denna bipacksedel dndrades senast 17.01.2024



