Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Melatonina Polski Lek, 5 mg, tabletki

Melatoninum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza, lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Melatonina Polski Lek i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Melatonina Polski Lek
Jak stosowac lek Melatonina Polski Lek

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Melatonina Polski Lek

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

Melatonina jest wystepujacym naturalnie w organizmie cztowieka hormonem produkowanym w

osrodkowym ukladzie nerwowym przez szyszynke. Hormon ten odgrywa wazng role w regulacji

godzin snu i czuwania w ciggu doby. Melatonina Polski Lek jest syntetycznie produkowanym

odpowiednikiem naturalnego hormonu.

Lek Melatonina Polski Lek stosowany jest wspomagajaco w:

- zaburzeniach snu zwigzanych z zaburzeniami rytmu snu i czuwania, np. w zaburzeniach snu
zwiazanych ze zmiang stref czasowych, lub w zwigzku z pracg zmianowa,

- zaburzeniach rytmu dobowego snu i czuwania u pacjentow niewidomych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Melatonina Polski Lek

Kiedy nie stosowac leku Melatonina Polski Lek:

- jesli pacjent ma uczulenie na melatoning lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- po spozyciu alkoholu,

- w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania Melatonina Polski Lek nalezy oméwic to z lekarzem, jesli pacjent

- zaburzenia czynno$ci watroby,

- depresje,

- zaburzenia funkcji uktadu odpornosciowego,
- zaburzenia hormonalne,

- padaczke,



- zaburzenia czynnosci nerek.

Lek Melatonina Polski Lek a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Fluwoksamina oraz leki ulegajace przemianom w watrobie takie jak: citalopram, omeprazol,
lanzoprazol zwigkszaja stezenie we krwi podawanej réwnocze$nie melatoniny.

Inne leki, ktore moga wplywac na dziatanie melatoniny: 5- lub 8- metoksypsoralen (stosowany w
leczeniu tuszczycy), cymetydyna (w leczeniu choroby wrzodowej), estrogeny ($rodki antykoncepcyjne
1 hormonalna terapia zastgpcza), tiorydazyna (stosowana w leczeniu problemow psychiatrycznych),
imipramina (stosowana w leczeniu depresji), leki nasenne i uspokajajace np. benzodiazepiny i
niebenzodiazepiny (takie jak zaleplon, zolpidem, zopiklon), karbamazepina (lek przeciwpadaczkowy),
ryfampicyna (antybiotyk), chinolony (leki bakteriobodjcze z grupy chemioterapeutykow), leki
przeciwzakrzepowe.

Palenie tytoniu moze zmniejszac stezenie melatoniny we krwi.

Melatonina Polski Lek z alkoholem
Podczas stosowania leku Melatonina Polski Lek nie nalezy spozywac alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

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

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, leku Melatonina Polski Lek nie wolno stosowaé w
okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i obstugiwac¢ urzadzen mechanicznych w ruchu,
poniewaz po przyjeciu leku moze wystapi¢ uczucie sennosci prowadzace do spadku koncentracji.

Lek Melatonina Polski Lek zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Melatonina Polski Lek

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarzab lub farmaceuty.

Lek Melatonina Polski Lek nalezy przyjmowac doustnie.

Dorosli:

Dawkowanie leku Melatonina Polski Lek:

W zaburzeniach snu zwigzanych ze zmiang stref czasowych:

2 mg do 3 mg melatoniny raz na dob¢ po zapadnieciu zmroku, rozpoczynajac od pierwszego dnia
podrozy. Kontynuowac leczenie przez 2-3 kolejne dni po zakonczeniu podrozy.

W zaburzeniach rytmu dobowego snu i czuwania zwigzanych np. z pracg zmianowg: 1 mg do 5 mg na
dobe, na godzing przed snem.

W zaburzeniach rytmu dobowego snu i czuwania u 0s6b niewidomych nalezy przyjmowac od 0,5 mg
do 5 mg raz na dobg okoto godziny 21:00-22:00.

Dawkowanie to dotyczy tez dlugotrwatego przyjmowania leku.

Dziatanie leku w leczeniu dtugotrwalym zaburzen rytmu dobowego snu i czuwania obserwuje si¢
czasami dopiero po uplywie 2 tygodni przyjmowania leku.



W przypadku koniecznosci zastosowania nizszej dawki melatoniny niz 5 mg, nalezy zastosowac inny
produkt leczniczy. Produkt leczniczy Melatonina Polski Lek nalezy stosowac tylko w sytuacji, gdy nie
wykazano skutecznosci innych, mniejszych dawek melatoniny dostepnych w obrocie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Najczesciej wystepuja:

Zaburzenia uktadu nerwowego: astenia, bole glowy, splatanie (dezorientacja), sedacja, obnizenie
temperatury ciata;

Rzadziej:

Zwickszenie liczby napadow padaczkowych u dzieci z uszkodzeniami osrodkowego uktadu
nerwowego i padaczka.

Zaburzenia serca: tachykardia;
Zaburzenia skory i tkanki podskornej: §wiad, wysypka, pokrzywka, wyprysk.
Zaburzenia endokrynologiczne: ginekomastia.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozagdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 2249 21 301

faks: 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Melatonina Polski Lek
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na kazdym blistrze
po: EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Melatonina Polski Lek

- Substancja czynna leku jest melatonina. Jedna tabletka zawiera 5 mg melatoniny

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka
koloidalna bezwodna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Melatonina Polski Lek i co zawiera opakowanie
Lek Melatonina Polski Lek ma posta¢ okragtych tabletek o $rednicy 6,8 — 7,3 mm, barwy biatej do
kremowej, obustronnie wypuktych, bez plam i wykruszen.

Tabletki Melatonina Polski Lek pakowane sg w blistry PVC/PVDC/Aluminium po 10 tabletek w
blistrze. Wielkos$¢ opakowan: 10 tabletek (1 blister), 20 tabletek (2 blistry) i 30 tabletek (3 blistry), 60
tabletek (6 blistrow), 90 tabletek (9 blistrow). Blistry z ulotka dla pacjenta pakowane sg w tekturowe
pudetko.

Podmiot odpowiedzialny:

,»Polski Lek - Dystrybucja” Sp. z o.0.
ul. Chopina 10

34-100 Wadowice

Polska

e-mail: pv@polskilek.pl

Wytwéreca:

Grand Medical Poland Sp. z o0.0.
ul. M. Faradaya 2

03-233 Warszawa

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



