Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Melatonina OLIMP, 5 mg, tabletki
Melatoninum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty i nalezy go zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej

ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza Iub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Melatonina OLIMP i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Melatonina OLIMP
Jak stosowa¢ lek Melatonina OLIMP

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Melatonina OLIMP

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest lek Melatonina OLIMP i w jakim celu si¢ go stosuje

Melatonina jest naturalnie wystepujagcym w organizmie cztowieka hormonem produkowanym w
osrodkowym uktadzie nerwowym przez szyszynke. Melatonina uczestniczy w regulacji godzin snu i
czuwania w ciggu doby. Melatonina OLIMP jest syntetycznym odpowiednikiem naturalnego hormonu.
Lek Melatonina OLIMP stosowany jest wspomagajaco w:

- zaburzeniach snu zwigzanych z zaburzeniami rytmu snu i czuwania, np. w zaburzeniach snu
zwigzanych ze zmiang stref czasowych, lub wynikajgcych z pracy zmianowej,

- zaburzeniach rytmu dobowego snu i czuwania u pacjentow niewidomych.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroécic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Melatonina OLIMP

Kiedy nie stosowa¢ leku Melatonina OLIMP

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

przed spozyciem, w trakcie spozywania lub po spozyciu alkoholu,

- w okresie cigzy oraz karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Melatonina OLIMP nalezy omowic to z lekarzem, jesli u pacjenta
wystepuja: zaburzenia czynno$ci watroby, depresja, zaburzenia funkcji uktadu odpornosciowego,
zaburzenia hormonalne, padaczka Iub zaburzenia czynnoS$ci nerek.

Lek nie jest przeznaczony dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Melatonina OLIMP moze powodowaé sennos¢, dlatego nalezy stosowaé go ostroznie, jesli senno$¢
pacjenta moze si¢ wigza¢ z zagrozeniem dla bezpieczenstwa.



Melatonina OLIMP a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leki ulegajace przemianom w watrobie takie jak: fluwoksamina, citalopram, omeprazol,
lanzoprazol zwigkszaja stezenie we krwi podawanej rownoczesnie melatoniny.

Inne leki, ktére mogg wplywac na dziatanie melatoniny: cymetydyna (w leczeniu choroby
wrzodowej), estrogeny ($rodki antykoncepcyjne i hormonalna terapia zastgpcza), imipramina
(stosowana w leczeniu depresji), nortryptylina, leki nasenne i uspokajajgce np. benzodiazepiny 1
niebenzodiazepiny, takie jak zaleplon, zolpidem i zopiklon.

Melatonina moze nasila¢ dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych np. warfaryny poprzez wydhuzenie
czasu protrombinowego, zwlaszcza u 0sob starszych, co moze skutkowa¢ zwigkszonym ryzykiem
krwawien.

Melatonina moze zmniejsza¢ skutecznos$¢ stosowanych jednoczesnie lekow hipotensyjnych np.
nifedypiny, co moze skutkowa¢ wzrostem cisnienia t¢tniczego.

Zaobserwowano, ze melatonina wptywa na niektore enzymy (np. izoenzym CYP3A) in vitro w
stezeniach przekraczajacych stezenia terapeutyczne. Na skutek wywarcia przez melatoning takiego
wplywu moze nastgpi¢ zmniejszenie stezen w osoczu innych jednoczesnie stosowanych lekow.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u chorych leczonych 5- lub 8-metoksypsoralenem (5 i 8-MOP), ktory
zwigksza stgzenia melatoniny poprzez hamowanie jej metabolizmu. Palenie tytoniu moze zmniejszac
stezenia melatoniny w wyniku wplywu na niektore enzymy (np. CYPIA2).

Niektore leki, np. chinolony (i inne leki hamujace enzymy CYPIA2) moga zwigkszaé stezenia
melatoniny.

Przyjmujac produkt leczniczy Melatonina OLIMP, nie nalezy spozywac alkoholu, gdyz zmniejsza on
skutecznos$¢ dziatania nasennego leku.

Stosowanie leku Melatonina OLIMP z jedzeniem i piciem
Podczas stosowania leku Melatonina OLIMP nie nalezy spozywac¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Ze wzglgdu na
brak wystarczajacych danych, leku Melatonina OLIMP nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i obslugiwac urzadzen mechanicznych w ruchu,
poniewaz po przyjeciu leku moze wystapi¢ uczucie sennosci prowadzace do spadku koncentracji.
Lek Melatonina OLIMP zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Melatonina OLIMP

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

Lek nalezy przyjmowac¢ doustnie.

Nalezy stosowac najnizsza, skuteczng dawke melatoniny, a w razie koniecznosci nalezy zastosowacé
inny produkt leczniczy z melatoning zapewniajacy mozliwos$¢ przyjecia innej (np. nizszej) dawki.



DoroSli:

Zalecana dawka leku Melatonina OLIMP, to:

W zaburzeniach snu zwigzanych ze zmiang stref czasowych: od 2 mg do 5 mg melatoniny raz na dobe,
po zapadnigciu zmroku lub pot do jednej godziny przed planowana pora snu, rozpoczynajac od
pierwszego dnia podrozy. Kontynuowac leczenie przez 2 do 3 kolejnych dni po zakonczeniu podrozy.
W zaburzeniach rytmu dobowego snu i czuwania zwigzanych np. z pracg zmianowa: od 1 mg do 5 mg
na dobe, na pot do jednej godziny przed planowang porg snu.

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

Dawkowanie to dotyczy tez dlugotrwatego przyjmowania leku.

Stosowanie u os6b w podeszlym wieku

Zalecana dawka produktu Melatonina OLIMP jest taka sama jak w przypadku oséb dorostych. Nie jest
wymagane zmniejszenie dawki leku. Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystepowania dziatan
niepozgdanych w tej grupie pacjentow, przed ewentualnym zastosowaniem leku Melatonina OLIMP
nalezy skonsultowac z lekarzem Iub farmaceuta.

Stosowanie u 0s6b z niewydolnoscia nerek
Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania melatoniny u pacjentéw z niewydolnoscia
nerek. Ewentualne zazywanie leku Melatonina OLIMP nalezy skonsultowa¢ z lekarzem.

Stosowanie u 0s6b z niewydolnoscia watroby
Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania melatoniny u pacjentow z niewydolno$cia
watroby. Ewentualne zazywanie leku Melatonina OLIMP nalezy skonsultowac z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Melatonina OLIMP

W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej dawki leku nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts. Przyj¢cie wickszej niz zalecana dawki dobowej leku moze w pojedynczych
przypadkach spowodowac znaczny spadek cisnienia tetniczego krwi.

Pominiecie przyjecia leku Melatonina OLIMP
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Melatonina OLIMP
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast powiadomié lekarza lub zglosic¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli wystapi:
Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob):

- bol w klatce piersiowej,
Rzadko (mogg wystapi¢ nie czg¢éciej nizu 1 na 1 000 osdb):

zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi;

- dezorientacja;

- omdlenia;

- zmniejszona ostro$¢ widzenia;

- dawica piersiowa, kotatanie serca, czestoskurcz;

- krwiomocz
Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- reakcja nadwrazliwos$ci (np.: $§wiad, ciezkie reakcje skérne, trudnosci w oddychaniu);



- obrz¢k twarzy, warg lub jezyka, ktoéry moze utrudniaé potykanie i przetykanie.
Moga wystapi¢ rowniez nast¢pujace inne dziatania niepozadane:

Niezbyt czesto (moga wystapic nie cz¢sciej niz u 1 na 100 osob):

- drazliwos¢, nerwowos$¢, niepokoj, bezsennos¢, nietypowe sny, koszmary senne, Igk;

- migrena, bol gtowy, letarg (meczliwosc¢, brak energii), pobudzenie psychoruchowe, zawroty
glowy, sennos¢;

- nadci$nienie t¢tnicze;

- bole brzucha, bole w nadbrzuszu, niestrawno$¢, owrzodzenie jamy ustnej, sucho$¢ w jamie
ustnej, nudnosci;

- zwickszenie stezenia bilirubiny we krwi;

- zapalenie skory, potliwos¢ w nocy, $wiad, wysypka, uogdlniony swiad, sucho$¢ skory;

- bole konczyn;

- cukromocz, biatkomocz;

- objawy menopauzalne;

- oslabienie, obnizenie temperatury ciata;

- nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby;

- zwigkszenie masy ciala.

Rzadko (moga wystapi¢ nie czgsciej nizu 1 na 1 000 osdb):

- polpasiec;

- zwigkszenie stgzenia triglicerydéw we krwi, zmniejszenie stezenia wapnia we krwi,
zmniejszenie stgzenia sodu we krwi;

- zmiany nastroju, agresja, pobudzenie, ptacz, objawy napigcia, budzenie si¢ wezesnie rano,
zwigkszone libido (zwigkszony poped plciowy), nastroj depresyjny, depresja;

- zaburzenia pamigci, zaburzenia koncentracji, stan marzeniowy, zesp6l niespokojnych nog,
niska jako$¢ snu, mrowienie lub drgtwienie;

- zwigkszenie liczby napadéw padaczkowych u dzieci z uszkodzeniami osrodkowego uktadu
nerwowego 1 padaczka,

- niewyrazne widzenie, nasilone tzawienie;

- zawroty glowy przy zmianie pozycji ciata, zawroty glowy pochodzenia blednikowego;

- uderzenia krwi do glowy (,,uderzenia goraca”);

- choroba refluksowa przetyku, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, pecherze na blonie §luzowej
jamy ustnej, owrzodzenie jezyka, rozstroj zotadka, wymioty, odbiegajace od normy odglosy
perystaltyki jelit, wzdecia, nadmierne wydzielanie $liny, cuchnacy oddech, dolegliwos$ci
brzuszne, zaburzenia zotadkowe, zapalenie blony §luzowej zotadka;

- pokrzywka, wyprysk, rumien, zapalenie skory rak, tuszczyca, ogolna wysypka, wysypka ze
$wiadem, zmiany chorobowe ptytki paznokciowe;j;

- zapalenie stawow, skurcze mig$ni, bol karku, skurcze w nocy;

- wielomocz, moczenie nocne;

- dlugotrwaly, bolesny wzwod (priapizm), zapalenie gruczotu krokowego;

- przerost sutka u m¢zczyzn (ginekomastia);

- uczucie znuzenia, bdle, pragnienie;

- zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych, nieprawidlowe stezenie elektrolitow we krwi,
nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- mlekotok (nadmierne wydzielanie mleka).

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

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02 — 222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Melatonina OLIMP
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Melatonina OLIMP
Substancjg czynng leku jest melatonina. Kazda tabletka zawiera 5 mg melatoniny.

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: celuloza mikrokrystaliczna typ 105, celuloza
mikrokrystaliczna typ 102, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Melatonina OLIMP i co zawiera opakowanie
Biate lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki o §rednicy ok 6 mm. Dopuszczalne
wtracenia pochodzace od surowcow.

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30, 60 lub 90 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

OLIMP LABORATORIES Sp. z 0.0.

Pustynia 84F

39-200 D¢bica

Tel. +48 14 680 32 00

{Logo Olimp Laboratories}

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


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