| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zovanat 500 mg kietosios kapsulés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje kietojoje kapsuléje yra 500 mg meldonio dihidrato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Kietoji kapsulé.

Baltos spalvos kietosios Zelatininés kapsulés, uzpildytos baltos arba balksvos spalvos milteliais.
Kapsulés diametras - 8 mm, ilgis - 23,3 mm.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Papildomas lengvo létinio Sirdies nepakankamumo gydymas.

Zovanat skirtas suaugusiesiems.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusieji, jskaitant senyvus
Rekomenduojama vartoti 500 - 1000 mg per parg. Paros doze galima suvartoti i$ karto ar padalinus j
dvi dalis. Maksimali paros dozé yra 1000mg.

Ypatingos populiacijos

Pacientai, kuriy, kepeny ar inksty veikla sutrikusi

Vaistinis preparatas salinamas per inkstus. Pacientams, turintiems inksty veiklos sutrikimy arba
sergantiems kepeny ligomis, reikia mazinti vaistinio preparato doze (zitiréti 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija
Sio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti vaikams, nes duomeny apie sauguma ir

veiksminguma néra.

Gydymo trukmé
Gydymo trukme kinta nuo 4 iki 6 savaiciy.

Vartojimo metodas

Vartoti per burng.

Dél galimo stimuliuojamojo poveikio, meldonio patartina vartoti pirmoje dienos puséje. Vaistinj
preparatg reikia vartoti su maistu, kad biity i§vengta virskinimo trakto sutrikimy.

4.3 Kontraindikacijos



Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientams, sergantiems létinémis kepeny ir inksty ligomis, meldonio turi bti vartojama atsargiai, nes
Sio vaistinio preparato poveikis Siems pacientams neistirtas.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Meldonio galima vartoti kartu su kitais Sirdies ir kraujagysliy sistemg veikianciais vaistais: vaistiniais
preparatais kriitinés anginai gydyti, kraujo kreSumag mazinanéiais vaistiniais preparatais, vaistiniais
preparatais nuo $irdies ritmo sutrikimy, diuretikais, Sirdies glikozidais ir kt. Meldonis gali stiprinti
glicerolio trinitrato, nifedipino, beta-adrenoblokatoriy, kraujospiidj mazinanéiy ir periferines
kraujagysles plecianciy vaistiniy preparaty poveikj, todél j tai reikia atsizvelgti kartu su $iais vaistiniais
preparatais vartojant meldonio. Gali reikéti maZinti minéty vaistiniy preparaty dozes.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Atlikty tyrimy su gyviinais rezultatai parodé, kad meldonio poveikis vaisiui priklauso nuo gimdos -
placentos kraujotakos. Hipoksijos salygomis meldonis vaisiaus biikle veikia palankiai. Tuo tarpu
normalios gimdos placentos kraujotakos atveju meldonio poveikis vaisiui nepalankus. Taéiau tokiy
duomeny svarba zmogui nezinoma, nes tyrimai su zmonémis neatlikti.

Kaip meldonis veikia néStumo metu, neiStirta, todél Sio vaistinio preparato néStumo metu vartoti
nerekomenduojama.

Zindymas

Ar meldonio iSsiskiria su motinos pienu, nezinoma. Jei jo reikia vartoti Zindyvei, kidikio Zindyma reikia
nutrauki.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Sis vaistinis preparatas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10); nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100); retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000);

labai retas (< 1/10 000) ir nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Sirdies sutrikimai
Labai reti: tachikardija.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Labai reti: eozinofilija.

Nervy sistemos sutrikimais
Dazni: galvos skausmas.

Daznis nezinomas: sujaudinimas.

Kraujagysliy sutrikimai
Reti: arterinio kraujosptidzio sumazéjimas.

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni: dispepsiniai sutrikimai (diskomfortas skrandyje, pykinimas, vémimas, kartumas burnoje).

Imuninés sistemos sutrikimai



Dazni: alerginé reakcija (odos paraudimas, iSbérimas, niezulys)

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Daznis nezinomas: bendras silpnumas.

Kitas nepageidaujamas reakcijas (proteinurijg, grudétuosius cilindrus Slapimo nuosédose, kepeny
pazeidimg dél netinkamos dietos, pakitusig nuotaikg) lemia pagrindiné ir ja lydincios ligos; jy rySys su
meldoniu vartojimu mazai tikétinas.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu prane$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziiiros specialistai turi praneSti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetainéje http://www.vvkt.It/ esancig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ iy baidy: rastu (adresu Zirmiiny g.
139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9 Perdozavimas

Apie meldonio perdozavimo atvejus nezinoma. Vaistinis preparatas mazai toksiskas ir nesukelia
nepageidaujamo poveikio, kuris biity pavojingas paciento sveikatai.

Jei vartojant meldonio arterinis kraujosptidis labai nukrypsta nuo normos, vartojama jj regulivojanéiy
vaistiniy preparaty.

Sunkaus perdozavimo atveju reikia stebéti kepeny ir inksty veikla.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Sirdies ligy gydymui vartojami vaistiniai preparatai, kiti Sirdj veikiantys
vaistiniai preparatai, ATC kodas — CO1EB22.

Veikimo mechanizmas

Meldonis — 3-(2,2,2-trimetilhidrazino) propionato dihidratas - tai struktiirinis karnitino pirmtako -
gamabutirobetaino (GBB) analogas, kurio vienas vandenilio atomas pakeistas azoto atomu. Jo poveikj
organizmui galima pagrijsti dviem hipotezémis.

Meldonis slopina butirobetainhidroksilazés aktyvuma, todél maziau sintetinama karnitino. Tokiu budu
slopinamas ilgy grandiniy riebaly riigSciy transportas pro lasteliy membrang ir apsaugoma nuo
neoksiduoty riebaly rugsciy aktyviy dariniy - acilkarnitino ir acilkofermento A, pasizymin¢iy aiskiomis
detergenty savybémis - kaupimosi lastelése. ISemijos atveju, meldonis atstato lgstelése pusiausvyrg tarp
deguonies patekimo ir jo panaudojimo, Salina ATF transporto sutrikimus, tuo pat metu aktyvindamas
alternatyvy energijos Saltinj — glikolize, kuriai vykstant papildomai deguonies nereikia.

Padidéjus kriiviui, dél intensyvaus energijos naudojimo, sveiko organizmo lgstelése laikinai sumazéja
riebaly rugséiy. Tai savo ruoztu aktyvina riebaly rig$ciy metabolizmo procesa, labiausiai karnitino
sinteze. Zinoma, kad karnitino biosinteze reguliuoja jo kiekis kraujo plazmoje ir stresas, o nuo karnitino
pirmtaky koncentracijos lasteléje ji nepriklauso. Meldonis slopina GBB virtimg karnitinu, dél to
pastarojo kraujyje sumazéja, o tai aktyvina karnitino pirmtaky, t.y. GBB, sintez¢. Sumazéjus meldonio
koncentracijai, karnitino biosintezés procesas atsigauna ir riebaly rigs$ciy koncentracija lasteléje
sunormaléja. Taip lgstelés reguliariai treniruojamos ir skatinamos iSgyventi padidéjusio krivio
salygomis, kai riebaly riig8¢iy jose esti maziau, o kriiviui sumazéjus, jy kiekis greitai atsistato. Realaus
virskriivio sglygomis meldonio pagalba “treniruotos” lastelés iSgyvena, o “netreniruotos” l1astelés tomis
pat salygomis Ziiva.

Poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai



http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Meldonio dihidratas palankiai veikia miokardo kontraktiliSkuma, sukelia miokardg apsaugantj poveikj
ir gali uzkirsti kelig Sirdies ritmo sutrikimams, mazinti miokardo zonos infarkto rizika.

Létinis Sirdies veiklos nepakankamumas.

Meldonio poveikis gydant létinj Sirdies nepakankamuma, kurj lemia KSL, i$analizuotas remiantis gan
didelio skai¢iaus klinikiniy tyrimy duomenimis. Sie duomenys rodo, kad vaistinis preparatas didina
tolerancijg fiziniam kriiviui ir atlickamo darbo apimtj pacientams, kenciantiems nuo Sirdies
nepakankamumo. Atskirai Latvijos ir Tomsko kardiologijos institutuose iStirtas meldonis
veiksmingumas vidutinio sunkumo S$irdies nepakankamumo (NYHA II funkcinés klasés) atveju. Po
gydymo meldoniu 59-78 % pacienty, kuriy pradiné diagnozé buvo II funkcinés klasés Sirdies
nepakankamumas, perkelti j I funkcinés klasés grupe. Nustatyta, kad meldonis stiprina inotroping
miokardo funkcija ir didina tolerancija fiziniam kriiviui, gerina pacienty gyvenimo kokybe,
nesukeldamas sunkiy nepageidaujamy poveikiy. Taciau pazymima, kad meldonis gali sukelti viduting
hipotenzija, odos alerginiy reakcijy, galvos skausma, nemalony pojttj po kriitinkauliu.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Vaistinis preparatas gerai absorbuojamas i virskinamojo trakto iSgertas. Biologinis jsisavinamumas yra

apie 78%.

Pasiskirstymas
Po vienos vaistinio preparato dozés suvartojimo, veikliosios medziagos maksimali kraujo plazmos

koncentracija pasiekiama per 1-2 valandas ir yra nuo dozés priklausoma. Po Xkartotiniy doziy
pavartojimo, pusiausvyriné apykaita kraujo plazmoje nusistovi per 72-96 valandas po pirmosios dozés
pavartojimo.

Biotransformacija
Meldonio daugiausia metabolizuojama kepenyse.

Eliminacija
Susidaro du pagrindiniai metabolitai, jie $alinami per inkstus.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo, genotoksiSkumo, galimo
kancerogeniskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus
Zmogui nerodo.

Meldonis mazai toksiskas. Sugirdzius peléms ir ziurkéms veikliosios medziagos, LDso buvo daugiau
negu 18000 mg/kg. Ziurkéms ir Sunims skiriant meldonio kartotinai 6 ménesius, gyviiny kiino masé,
kraujo sudétis, biocheminiy kraujo ir Slapimo tyrimy duomenys nepalankiai nekito. Nuo dideliy
meldonio doziy Sunims buvo kraujo i$siliejimy kepenyse ir inkstuose, bet $iy organy funkcijos nepakito.
Tiriant meldonio specifinj toksiskuma, teratogeninio ir embriotoksinio poveikio nepastebéta. Meldonis
neturi mutageniniy ir kancerogeniniy savybiy. Alergizuojancio poveikio bandomiems gyviinams
nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Kapsuleés uzpildas

Bulviy krakmolas

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Kalcio stearatas

Kapsules korpusas



Zelatina
Titano dioksidas (E171)

6.2  Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Permatoma PVC/Aclar/PVC ir aliuminio folijos lizdiné plokstelé.
Kartono dézutéje yra 60 kietyjy kapsuliy.

6.6 Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS
JSC Olainfarm

Rupnicu str. 5

LV - 2114 Olaine

Latvija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

LT/1/11/2509/005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo 2014 m. birzelio 19 d.

Paskutinio perregistravimo data 2019 m. liepos 30 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2019 m. liepos 30 d.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt



http://www.ema.europa.eu/

A.

B.

Il PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS IR APRIBOJIMAI



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

JSC Olainfarm
Rupnicu str. 5
LV — 2114 Olaine
Latvija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zovanat 500 mg kietosios kapsulés
Meldonis dihidratas

2.

VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje kietojoje kapsuléje yra 500 mg meldonio dihidrato.

3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4,

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kietosios kapsulés
60 kietyjy kapsuliy

5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6.

SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7.

KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.

TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM}

9.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas bty

apsaugotas nuo drégmes.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11




‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

JSC Olainfarm
Rupnicu str. 5

LV — 2114 Olaine
Latvija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

LT/1/11/2509/005

‘ 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Zovanat 500 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKNINIS KODAS

2D briuksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

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



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zovanat 500 mg kietosios kapsulés
Meldonis dihidratas

2.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

JSC Olainfarm

‘ 3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM}

‘ 4.  SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Zovanat 500 mg kietosios kapsulés
Meldonis dihidratas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg, arba vaistininkg.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

SuhrwdE

1.

Kas yra Zovanat ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Zovanat
Kaip vartoti Zovanat

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Zovanat

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Zovanat ir kam jis vartojamas

Zovanat veiklioji medziaga meldonis yra struktiirinis gamabutirobetaino analogas. Si medZiaga
(gamabutirobetainas) aptinkama kiekvienoje organizmo lgsteléje. Padidéjusio kravio ir deguonies
nepakankamumo (iSemijos) salygomis Zovanat iSpleia spazmuojancias kraujagysles, atstato
pusiausvyrg tarp deguonies patekimo ] lIgstele ir jo sunaudojimo, vél atstato energetinj transporta,
neleidzia lasteléje susikaupti kenksmingiems medziagy apykaitos produktams ir tokiu btidu apsaugo
lasteles nuo pazeidimy.

Zovanat vartojamas papildomam lengvo létinio Sirdies veiklos nepakankamumo gydymui
suaugusiesiems.

2.

Kas Zinotina prie§ vartojant Zovanat

Zovanat vartoti negalima:

jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Zovanat:

jeigu Jus sergate létine inksty ir (arba) kepeny liga.

Vaikams ir paaugliams
Zovanat saugumas ir veiksmingumas vaikams nenustatytas, tod¢l vaikams jo vartoti
nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Zovanat

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Gydytojui nurodzius Zovanat galima naudoti kartu su kitais Sirdies ir kraujagysliy sistema veikianciais
vaistais: vaistais kriitinés anginai gydyti, kraujo kreSuma mazinanciais vaistais, vaistais nuo $irdies ritmo
sutrikimy ir $lapimo i$siskyrimag skatinanciais vaistais, Sirdies glikozidais ir kt. [sidémétina, kad Zovanat
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gali stiprinti  wvaisty, kuriy sudétyje yra glicerolio trinitrato, nifedipino, beta adrenoblokatoriy,
kraujospiidj mazinantj ir periferines kraujagysles pleCiantj poveikj, todél reikia pasitarti su gydytoju.
Gydytojas gali sumazinti i§vardyty vaisty dozes.

Zovanat vartojimas su maistu ir gérimais ir alkoholiu.
Rekomenduojama vaisto vartoti su maistu, kad biity i§vengta vir§kinimo trakto sutrikimy.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Kaip vaistas veikia néStumo metu, neistirta, todél Zovanat néstumo metu vartoti nerekomenduojama.
Ar vaisto i$siskiria su motinos pienu, nezinoma. Jei Zovanat reikia vartoti zindyvei, kiidikio Zindyma
reikia nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Apie nepalanky vaisto poveikj gebé&jimui vairuoti transporto priemones ar dirbti su techniniais
jrenginiais nezinoma.

3. Kaip vartoti Zovanat

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininkg.

Suaugusieji, jskaitant senyvus

Paprastai Zovanat vartojamas per burng po 500-1000 mg per parg. Paros doz¢ galima suvartoti i$ karto
ar padalinus j dvi dalis.

Dél galimo stimuliuojamojo poveikio Zovanat patartina vartoti pirmoje dienos puséje.

Jei ligos simptomai neiSnyksta, biitina pasikonsultuoti su gydytoju.

Pacientai, kuriy kepeny ar inksty veikla sutrikusi
Pacientams, turintiems inksty veiklos sutrikimy arba sergantiems kepeny ligomis, reikia mazinti vaisto
dozg.

Vartojimas vaikams
Zovanat saugumas ir veiksmingumas vaikams nenustatytas, todél vaikams jo vartoti
nerekomenduojama.

Gydymo trukmé
Gydymo trukmé yra nuo 4 iki 6 savaiciy.

Jeigu manote, kad Zovanat veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités i gydytoja arba vaistininka

Ka daryti pavartojus per didele Zovanat doze

Apie Zovanat perdozavimo atvejus nezinoma. Vaistas mazai toksiskas ir nesukelia Salutinio poveikio,
kuris bty pavojingas paciento sveikatai.

Perdozavus vaisto biitina nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Pamirsus pavartoti Zovanat
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Zovanat
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.
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4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti maZiau kaip 1 is 10 pacienty)

- Galvos skausmas.

- Virskinimo sutrikimai (diskomfortas skrandyje, pykinimas, vémimas, kartumas burnoje).
- Alerginé reakcija (odos paraudimas, i$bérimas, niezulys).

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti maziau kaip 1 is 1 000 pacienty)
- Arterinio kraujosptidzio sumazéjimas.

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti mazZiau kaip 1 is 10 000 pacienty)
- Tachikardija (daznas Sirdies plakimas).
- Eozinofilija.

Nezinomas (daznis negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
- Sujaudinimas.
- Bendras silpnumas.

Kitas nepageidaujamas reakcijas (baltymo atsiradimg S$lapime, griidétuosius cilindrus Slapimo
nuosédose, kepeny pazeidima dél netinkamos dietos, pakitusig nuotaika) lemia pagrinding ir ja lydincios
ligos; jy rySys su meldoniu vartojimu mazai tikétinas.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje www.vvkt.It esancig formga ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ §iy baidy: rastu (adresu Zirmiiny g. 139A,
LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It, taip
pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It). Prane§dami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Zovanat
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Zovanat sudétis

Veiklioji medziaga yra meldonis dihidratas. Vienoje kietojoje kapsuléje yra 500 mg meldonio
dihidrato.
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- Pagalbinés medziagos yra: Kapsulés uzZpildas: bulviy krakmolas, bevandenis koloidinis silicio

dioksidas, kalcio stearatas. Kapsulés korpusas: Zelatina, titano dioksidas (E171).

Zovanat iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Baltos spalvos kietosios Zelatininés kapsulés, uzpildytos baltos arba balksvos spalvos milteliais.
Kapsulés diametras - 8 mm, ilgis - 23,3 mm.

Kartono dézutéje yra 60 kietyjy kapsuliy lizdinése plokstelése.

Registruotojas ir gamintojas
JSC Olainfarm

Rupnicu str. 5

LV — 2114 Olaine

Latvija

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
UAB ,,Olainfarm-Lietuva‘“
Karaliaus Mindaugo pr. 68-31

Kaunas, LT-4435
Lietuva

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2019-07-30.

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/
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