CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Melasolaren, 5 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 5 mg melatoniny (Melatoninum).
Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: kazda tabletka zawiera okoto 0,17 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Okragle tabletki, barwy biatej do kremowej, obustronnie wypukte, bez plam i wykruszen.
Srednica tabletki 6,8 — 7,3 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Melatonina jest wskazana jako srodek pomocniczy w leczeniu zaburzen rytmu snu i czuwania np.
zwigzanych ze zmiang stref czasowych lub w zwiazku z pracg zmianowa.
Lek utatwia takze regulacje zaburzen dobowego rytmu snu i czuwania u pacjentow niewidomych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli:

W zaburzeniach snu zwigzanych ze zmiang stref czasowych: 2 mg do 3 mg melatoniny raz na dobg, po
zapadnieciu zmroku, rozpoczynajgc od pierwszego dnia podrézy. Kontynuowacé leczenie przez 2 do 3
kolejnych 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 0so6b niewidomych nalezy przyjmowac od 0,5 mg
do 5 mg raz na dobg, okoto godziny 21:00-22:00. Dawkowanie to dotyczy tez dtugotrwatego
przyjmowania leku.

Dziatanie leku w leczeniu dlugotrwalym zaburzen rytmu dobowego snu i czuwania obserwuje sie
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 Melasolaren nalezy stosowac tylko w sytuacji, gdy nie wykazano
skutecznosci innych, mniejszych dawek melatoniny dostepnych w obrocie.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.



Melatoniny nie nalezy stosowac po spozyciu alkoholu oraz w okresie cigzy lub laktacji.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania melatoniny u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci
watroby z powodu braku danych dotyczacych stosowania melatoniny w tej grupie oraz ze wzgledu na
metabolizm melatoniny w watrobie, u pacjentéw z depresja, a takze u 0sob z zaburzeniami czynnosci
uktadu immunologicznego, z zaburzeniami hormonalnymi lub padaczka oraz u oséb leczonych lekami
przeciwzakrzepowymi i z zaburzeniami czynnosci nerek.

Informacja o substancjach pomocniczych o znanym dziataniu:
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fluwoksamina zwigksza stezenie w surowicy krwi podawanej réwnolegle doustnie melatoniny,
prawdopodobnie poprzez hamowanie jej eliminacji. Nalezy unikac taczenia tych lekow.

Stezenie melatoniny zwigkszaja: 5- lub 8- metoksypsoralen, cymetydyna, estrogeny ($rodki
antykoncepcyjne i hormonalna terapia zastepcza).

Leki metabolizowane przez izoenzym CYP2C19 (citalopram, omeprazol, lanzoprazol) zwalniaja
metabolizm egzogennie podawanej melatoniny i zwigkszaja jej biodostepnos¢, prawdopodobnie
poprzez hamowanie przemian hormonu do N-acetyloserotoniny.

Chinolony moga prowadzi¢ do wzrostu ekspozycji na melatoning.

Karbamazepina i ryfampicyna moga powodowaé zwickszenie redukcji stezen melatoniny w osoczu.
Melatonina moze nasila¢ wlasciwosci uspokajajace benzodiazepin i niebenzodiazepin, takich jak
zaleplon, zolpidem i zopiklon.

Stosowanie melatoniny z tiorydazyna prowadzi do nasilonego ,,zamroczenia” w porownaniu do
leczenia samg tiorydazyng. Stosowanie melatoniny z imipraming — do nasilonego uczucia rozluznienia
1 trudnosci z wykonywaniem zadan.

Palenie papieroséw moze zmniejszaé stezenie melatoniny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania melatoniny u kobiet w cigzy lub w czasie
laktacji.

Produkt leczniczy Melasolaren jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy i podczas
karmienia piersig (patrz 4.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac¢ maszyn, poniewaz po przyjeciu produktu leczniczego
moze wystapi¢ uczucie sennosci, prowadzace do spadku koncentracji.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie ma wystarczajacych badan pozwalajacych oceni¢ wystepowanie i czesto$¢ dziatan niepozadanych
melatoniny. W przypadku krotkotrwatego stosowania, przez kilka dni, dzialania niepozadane sa
bardzo nieliczne i przemijajgce.

Najczesciej wystepuja:

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

Rzadziej:

Zwigkszenie liczby napadow padaczkowych u dzieci z uszkodzeniami osrodkowego uktadu
nerwowego i padaczka;

Zaburzenia serca: tachykardia;

Zaburzenia skory 1 tkanki podskomej: §wiad, wysypka, pokrzywka, wyprysk;

Zaburzenia endokrynologiczne: ginekomastia.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

tel.: +48 2249 21 301

faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania. Swoiste antidotum dla melatoniny nie jest znane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajace, agonisci receptora melatoninowego, kod
ATC: NOSCHO1

Melatonina jest wystepujacym naturalnie w organizmie czlowieka neurohormonem, produkowanym w
osrodkowym ukladzie nerwowym przez szyszynke. Synteza melatoniny z aminokwasu tryptofanu
odbywa si¢ rowniez w innych komorkach i narzadach, jak np. siatkdwce oka, gruczotach tzowych,
przewodzie pokarmowym, skorze, limfocytach. Wysokie st¢zenia melatoniny obserwowano takze w
komorkach szpiku kostnego oraz w z6lci ssakéw. Hormon ten odgrywa wazna role w regulacji
biologicznego rytmu okotodobowego. Melatonina reguluje godziny snu i czuwania w ciaggu doby.
Endogenng melatoning cechuje charakterystyczny rytm dobowy syntezy i wydzielania. W ciggu dnia
stezenia tego hormonu sa niskie, najwyzsze za$§ w nocy. Oprocz dobowego profilu wydzielania
melatoniny, wystepuje takze rytm sezonowy, wynikajacy ze zmian dtugosci oswietlenia w réznych
porach roku.

Melatonina wykazuje dwa gtoéwne kierunki dzialania w leczeniu zaburzen snu. Po pierwsze, powoduje
bezposredni efekt nasenny, ktory jest prawdopodobnie wynikiem interakcji z osrodkowym uktadem
GABA-ergicznym. Po drugie, wykazuje dziatanie chronobiologiczne, dostosowujac zmiany w
zakresie rytmu snu i czuwania do zmian oswietlenia i dlugos$ci trwania dnia i nocy. Dziatanie to
odbywa si¢ przede wszystkim poprzez specyficzne osrodkowe receptory melatoninowe MT11 MTo.
Oproécz pozytywnego wplywu na proces zasypiania, regulacj¢ faz snu i jego dlugosci, melatonina
wykazuje takze aktywno$¢ przeciwzapalng i antyoksydacyjna, dziatanie immunostymulujace,
przeciwnowotworowe, hipotensyjne i termoregulacyjne oraz posiada wlasciwosci cytoprotekcyjne. W
badaniach eksperymentalnych wykazano, ze ww. efekty farmakodynamiczne sa wywolywane réwniez
poprzez egzogenne podanie melatoniny.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Biodostepnos¢ melatoniny waha si¢ w granicach od 3% do 76%. Do 60% wchtonigtej dawki leku
podlega efektowi pierwszego przejscia. Positek zwigksza wchtanianie melatoniny. Substancja czynna
preparatu jest metabolizowana do 6-hydroksymelatoniny i N-acetyloserotoniny, a nast¢pnie powstate
metabolity w postaci glukuronidéw lub siarczanéw sg wydalane wraz z moczem. Melatonina szybko
przenika do ptynow ustrojowych, takich jak §lina, ptyn mozgowo-rdzeniowy, ptyn omoczniowy. Po
podaniu doustnym maksymalne stezenie we krwi lek osiaga po czasie od 0,5 do 2 godzin. Okres
poéttrwania melatoniny po podaniu doustnym wynosi od 30 do 50 minut.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych, dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniajg wystgpowania
szczegblnego zagrozenia dla czlowieka.

Badania toksyczno$ci ostrej na zwierzetach wykazaty, ze ciezkie objawy toksyczne wystepuja jedynie
w przypadku podania bardzo duzych dawek leku. LDso melatoniny u myszy po podaniu doustnym
wynosi 1250 mg/kg mc.

W badaniach na szczurach nie stwierdzono teratogennego wptywu melatoniny. Podawanie leku
wiazalo si¢ jednak ze zmniejszeniem masy jader u samcOw chomikow i szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna PH102

Celuloza mikrokrystaliczna PH105

Celuloza mikrokrystaliczna PH200

Krzemionka koloidalna bezwodna

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister PVC/ PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku wraz z ulotka dla pacjenta.
10 tabletek (1 blister po 10 tabletek)

20 tabletek (2 blistry po 10 tabletek)

30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek)

60 tabletek (6 blistrow po 10 tabletek)

90 tabletek (9 blistrow po 10 tabletek)

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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