[bookmark: Листок-вкладыш_-_информация_для_пациента]Листок-вкладыш - информация для пациента.

[bookmark: _Hlk185007386]Мелдовенс, 100 мг/мл, раствор для инъекций.
Действующее вещество: мельдоний (триметилгидразиния пропионат)

Перед	приемом	препарата	полностью	прочитайте	листок-вкладыш, поскольку в нем содержатся важные для Вас сведения.
Сохраните листок-вкладыш. Возможно, Вам потребуется прочитать его еще раз.
Если у Вас возникли дополнительные вопросы, обратитесь к лечащему врачу, или работнику аптеки.
Препарат назначен именно Вам. Не передавайте его другим людям. Он может навредить им, даже если симптомы их заболевания совпадают с Вашими.
Если у Вас возникли какие-либо нежелательные реакции, обратитесь к лечащему врачу или работнику аптеки. Данная рекомендация распространяется на любые возможные нежелательные реакции, в том числе на не перечисленные в разделе 4 листка-вкладыша. 
Содержание листка-вкладыша
1. Что из себя представляет препарат Мелдовенс, и для чего его применяют
1. О чем следует знать перед приемом препарата Мелдовенс
1. Прием препарата Мелдовенс
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1. Содержимое упаковки и прочие сведения

1. Что из себя представляет препарат Мелдовенс и для чего его применяют
Мельдоний – структурный аналог γ-бутиробетаина – вещества, которое находится в каждой клетке организма человека.
В условиях повышенной нагрузки мельдоний восстанавливает равновесие между доставкой и потребностью клеток в кислороде, устраняет накопление токсических продуктов обмена в клетках, защищая их от повреждения; оказывает также тонизирующее влияние. В результате его применения организм приобретает способность выдерживать нагрузку и быстро восстанавливать энергетические резервы. Благодаря этим свойствам мельдоний используют для лечения различных нарушений деятельности сердечно-сосудистой системы, кровоснабжения головного мозга, а также для повышения физической и умственной работоспособности. В результате снижения концентрации карнитина усиленно синтезируется γ-бутиробетаин, обладающий вазодилатирующими свойствами. В случае острого ишемического повреждения миокарда мельдоний замедляет образование некротической зоны, укорачивает реабилитационный период. При сердечной недостаточности повышает сократимость миокарда, увеличивает толерантность к физической нагрузке, снижает частоту приступов стенокардии. При острых и хронических ишемических нарушениях мозгового кровообращения мельдоний улучшает циркуляцию крови в очаге ишемии, способствует перераспределению крови в пользу ишемизированного участка. Препарат устраняет функциональные нарушения нервной системы у больных хроническим алкоголизмом при синдроме абстиненции

Показания к применению
- в составе комплексной терапии: ишемическая болезнь сердца (стенокардия, инфаркт миокарда), хроническая сердечная недостаточность и кардиомиопатия на фоне дисгормональных нарушений; острые и хронические нарушения кровоснабжения головного мозга (инсульт, цереброваскулярная недостаточность);
- гемофтальм и кровоизлияния в сетчатку различной этиологии, тромбоз центральной вены сетчатки и ее ветвей, ретинопатия различной этиологии (в т.ч. диабетическая и гипертоническая);
- сниженная работоспособность, умственные и физические перегрузки (в т.ч. у спортсменов). Препарат может давать положительный результат при проведении допинг контроля (см. раздел «Особые указания»);
- синдром абстиненции при хроническом алкоголизме (в комбинации со специфической терапией алкоголизма).
О чем следует знать перед применением препарата Мелдовенс     .

Не применяйте препарат Мелдовенс:
- гиперчувствительность к мельдонию или к любому из вспомогательных веществ;
- повышение	внутричерепного	давления	(при	нарушении	венозного оттока, внутричерепных опухолях);
- беременность и период грудного вскармливания;
- возраст до 18 лет (эффективность и безопасность не установлены).
Особые указания и меры предосторожности
При заболеваниях печени и/или почек.
Дети и подростки
Препарат не назначают детям до 18 лет в связи с недостаточной изученностью действия препарата.
Другие препараты и препарат Мелдовенс
Усиливает действие сердечных гликозидов.
Можно сочетать с антиангинальными лекарственными средствами, антикоагулянтами, антиагрегантами, антиаритмическими лекарственными средствами, диуретиками, бронхолитиками.
Ввиду возможного развития умеренной тахикардии и артериальной гипотензии следует соблюдать осторожность при комбинации с нитроглицерином, нифедипином, α-адреноблокаторами, другими гипотензивными лекарственными средствами и периферическими вазодилататорами, т.к. мельдоний усиливает их действие.
Беременность, грудное вскармливание и фертильность
Беременность
Безопасность применения препарата у беременных женщин не изучена, поэтому во избежание возможного неблагоприятного воздействия на плод, его применение противопоказано.
Лактация
Выделение препарата с молоком и его влияние на состояние здоровья новорожденного не изучены. При необходимости применения препарата следует прекратить грудное вскармливание.
Управление транспортными средствами и работа с механизмами
Нет данных о неблагоприятном воздействии препарата на скорость психомоторных реакций.
3.Прием препарата Мелдовенс
Ввиду возможного развития возбуждающего эффекта, рекомендуется применять препарат в первой половине дня.
Препарат вводится внутривенно, внутримышечно, парабульбарно. Способ введения, дозы и продолжительность курса лечения устанавливают индивидуально, в зависимости от показаний, тяжести состояния и др.
Сердечно-сосудистые заболевания
В составе комплексной терапии: ишемическая болезнь сердца (инфаркт миокарда) внутривенно струйно по 0,5–1 г в день (5–10 мл препарата); ишемическая болезнь сердца (стабильная стенокардия); хроническая сердечная недостаточность и кардиомиопатия на фоне дисгормональных нарушений внутривенно струйно по 0,5–1 г в день (5–10 мл препарата) или внутримышечно по 0,5 г 1–2 раза в сутки. Курс лечения 10–14 дней с последующим переходом на прием препарата внутрь. Общий курс лечения 4–6 недель.
Нарушение мозгового кровообращения
В составе комплексной терапии в острой фазе по 0,5 г (5 мл препарата) 1 раз в день внутривенно в течение 10 дней с последующим переходом на прием препарата внутрь по 0,5–1 г. Общий курс лечения 4–6 недель.
При хронической недостаточности мозгового кровообращения (дисциркуляторной энцефалопатии) по 0,5 г (5 мл препарата) внутримышечно или внутривенно 1 раз в день в течение 10 дней с последующим переходом на прием препарата внутрь по 0,5 г. Общий курс лечения 4–6 недель.
Повторные курсы (обычно 2–3 раза в год) возможны после консультации с врачом. Офтальмология
Гемофтальм и кровоизлияния в сетчатку различной этиологии, тромбоз центральной вены сетчатки и ее ветвей, ретинопатия различной этиологии (диабетическая и гипертоническая). По 0,05 г (0,5 мл препарата) парабульбарно в течение 10 дней. В том числе применяется в составе комбинированной терапии.
Умственные и физические перегрузки
 
По 0,5 г (5 мл препарата) внутримышечно или внутривенно 1 раз в день. Курс лечения 10– 14 дней. При необходимости лечение повторяют через 2–3 недели.
Хронический алкоголизм
По 0,5 г (5 мл препарата) внутримышечно или внутривенно 2 раза в день. Курс лечения 7–10 дней.
Применение у детей и подростков до 18 лет
Безопасность и эффективность препарата при применении у детей и подростков в возрасте до 18 лет до сих пор не доказаны. Данные недоступны.   Поэтому препарат не рекомендуется применять детям и подросткам до 18 лет. 
Особые группы пациентов
Многолетний опыт лечения острого инфаркта миокарда и нестабильной стенокардии в кардиологических отделениях показывает, что мельдоний не является препаратом I ряда при остром коронарном синдроме и его применение не является строго необходимым.
С 1 января 2016 года мельдоний включен в список запрещенных веществ Всемирного антидопингового агентства.
Путь и (или) способ введения
Препарат вводится внутривенно, внутримышечно, парабульбарно. Способ введения, дозы и продолжительность курса лечения устанавливают индивидуально, в зависимости от показаний, тяжести состояния и др.
Если Вы приняли препарата Мелдовенс больше, чем следовало
Симптомы
Снижение артериального давления, сопровождающееся головной болью, тахикардией, головокружением, общей слабостью.
Лечение
Лечение симптоматическое.
Мельдоний малотоксичен и не вызывает нежелательных реакций, опасных для здоровья пациентов.

4. Возможные нежелательные реакции
Резюме нежелательных реакций
Нежелательные реакции представлены в соответствии с поражением органов и систем органов в последовательности медицинского словаря для нормативно-правовой деятельности (MedDRA). Частота возникновения определялась в соответствии со следующими категориями: очень часто (≥1/10), часто (≥1/100, но <1/10), нечасто (≥1/1000, но <1/100), редко (≥1/10000, но <1/1000), очень редко (<1/10000), частота неизвестна (на основании имеющихся данных оценить невозможно).
Нарушения со стороны иммунной системы: редко – кожная сыпь, ангионевротический отек.
Нарушения со стороны нервной системы: редко – психомоторное возбуждение.
Нарушения со стороны сердца: редко – тахикардия.
Нарушения со стороны сосудов: редко – снижение или повышение артериального давления.
Желудочно-кишечные нарушения: редко – диспептические нарушения.
Нарушения со стороны кожи и подкожных тканей: редко – кожный зуд, покраснения кожных покровов.
Общие нарушения и реакции в месте введения: очень редко – общая слабость.
Лабораторные и инструментальные данные: очень редко – эозинофилия.
Сообщение о нежелательных реакциях
Если у вас возникают какие-либо нежелательные реакции, сообщите об этом лечащему врачу или работнику аптеки. К ним относятся любые нежелательные реакции, в том числе не указанные в листке-вкладыше. 
Вы также можете сообщить о нежелательных реакциях напрямую (см. ниже)
Сообщая о нежелательных реакциях, вы помогаете получить больше сведений о безопасности лекарственного препарата.
Республика Армения
АОЗТ «Научный центр экспертизы лекарств и медицинских технологий им. академика Э. Габриэляна
0051 г. Ереван, пр. Комитаса 49/4
Тел.:(+37410) 231682, 230896, 234732, 232091.
Телефон горячей линии отдела мониторинга безопасности лекарственных средств: (+37410)200505, (+37496) 220505.
http://pharm.am

1. Хранение препарата Мелдовенс
В защищенном от света месте при температуре не выше 25 ℃.
Хранить в недоступном для детей месте.
Дата истечения срока годности (срока хранения)
3 года
Не применять по истечении срока годности.

1. Содержимое упаковки и прочие сведения 
Препарат Мелдовенс содержит
Действующим веществом препарата является мельдония дигидрат (триметилгидразиния пропионата дигидрат).
1 мл препарата содержит 100 мг мельдония дигидрат.
Прочим вспомогательным веществом является: вода для инъекций.
Внешний вид препарата Мелдовенс и содержимое упаковки
По 5 мл препарата в ампулы нейтрального бесцветного или светозащитного стекла. 
На ампулу наклеивают самоклеящуюся этикетку. 
По 5 ампул помещают в контурную ячейковую упаковку из пленки поливинилхлоридной и пленки полимерной или без пленки полимерной. 
По 1 или 2 контурные ячейковые упаковки, скарификатор ампульный вместе с инструкцией на государственном и русском языках помещают в картонную пачку.
Скарификатор ампульный не вкладывают при использовании ампул с кольцом излома или с надрезом и точкой.

Держатель регистрационного удостоверения 
SPEY MEDICAL LTD
Lynton House 7-12 Tavistock Square, Лондон, WC1H 9LT, Великобритания
Тел.: +44 203 598 2050
Эл. почта: info@spey.eu

Производитель
ООО «ВЕЛФАРМ»
Курганская область, г. Курган, проспект Конституции, дом 11, 640008, Россия.
Тел.: +7 (3522) 48-60-00
Эл. почта: fsk@velpharm.ru

За любой информацией о препарате, а также в случаях возникновения претензий следует обращаться к представителю держателя регистрационного удостоверения: 
[bookmark: _Hlk184997952]ТОО «CEPHEUS Medical» (ЦЕФЕЙ Медикал)
050045, Республика Казахстан, г. Алматы, 
Проспект Аль-Фараби, дом 7, ЖК «Нурлы Тау», блок 5А, офис 247, 
Номер телефона: +7 (727) 978 69 71, +7 777 175 00 99 (круглосуточно), 
Адрес электронной почты: drugsafety@evolet.co.uk

Листок-вкладыш пересмотрен
<{ММ/ГГГГ}> <{месяц ГГГГ}>.

Прочие источники информации

