Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Melatonina Pharma Nord, 3mg, tabletki powlekane
Melatoninum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby moc 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 objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sig gorzej, nalezy skontaktowac sig z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Melatonina Pharma Nord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Melatonina Pharma Nord
Jak przyjmowac¢ lek Melatonina Pharma Nord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Melatonina Pharma Nord

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

Lek Melatonina Pharma Nord zawiera substancj¢ czynna melatoning. Lek Melatonina Pharma Nord
mozna stosowaé¢ w krotkotrwatym leczeniu objawow wywotanych zmiang strefy czasowej u oséb
dorostych. Objawy po podrdzy samolotem ze zmiang strefy czasowej obejmuja zaburzenia snu, zmegczenie
w ciagu dnia, meczliwos$é, tagodne zaburzenia psychiczne, rozdraznienie i zaburzenia zotadkowo-
jelitowe.

Jak dziata lek Melatonina Pharma Nord

Melatonina jest produkowanym przez organizm hormonem, ktéry synchronizuje biologiczny rytm
dzien/noc organizmu. Podr6zowanie z przekraczaniem stref czasowych moze zakldcac rytm biologiczny.
Powoduje to objawy zwiazane ze zmiana stref czasowych. Objawy 1 ich nasilenie moga si¢ rézni¢ u
poszczegdlnych osob, jednak zwykle sa bardziej nasilone i trwaja dtuzej im wigcej stref czasowych
przekroczono. Lek Melatonina Pharma Nord moze pomoc w przywroceniu prawidlowego rytmu dnia i
nocy i ztagodzeniu objawow.

Jesli po uptywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sig¢ gorzej, trzeba skontaktowac sig z
lekarzem.
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Melatonina Pharma Nord

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Melatonina Pharma Nord
. jesli pacjent ma uczulenie na melatoning lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku



(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Melatonina Pharma Nord nalezy oméwié z lekarzem lub farmaceuta:

jesli u pacjenta wystepuja napady padaczki. Melatonina moze zwigksza¢ czgstos¢ napadoéw na
przyktad u pacjentéw z padaczka

jesli pacjent ma chorobg autoimmunologiczna (podczas ktérej organizm jest ,,atakowany” przez
wlasny system odpornosciowy)

jesli pacjent choruje na cukrzyce lub uposledzenie tolerancji glukozy, poniewaz ten lek moze
zwigksza¢ stezenie glukozy we krwi. Jesli pacjent ma cukrzyce, powinien upewnic sig, ze nie
przyjmuje tego leku na 2 godziny przed positkiem, a po positku, przed przyjeciem leku, powinien
odczekac co najmniej 3 godziny.

jesli pacjent ma umiarkowane lub znaczne zaburzenia czynno$ci watroby lub znaczne zaburzenia
czynno$ci nerek

jesli pacjent pali papierosy. Palenie papierosow moze ostabia¢ dziatanie leku Melatonina Pharma
Nord, poniewaz sktadniki dymu papierosowego moga zwigksza¢ rozktad melatoniny w watrobie
jesli pacjent ma nadcisnienie tetnicze i przyjmuje leki w zwiazku z nadci$nieniem. Melatonina
moze odwrdci¢ korzystne dzialanie lekow obnizajace cisnienie krwi

Ten lek moze powodowac uczucie sennosci. Nalezy zachowaé ostroznosé, jesli pacjent odczuwa
sennos¢, poniewaz moze to niekorzystnie wplyna¢ na zdolno$¢ wykonywania czynnosci, takich jak
prowadzenie pojazdow.

Dzieci i mlodziez

Nie wolno podawac¢ tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku od 0 do 18 lat, poniewaz nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku w krotkotrwatym leczeniu objawow wywotanych
zmiang strefy czasowe;.

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

Fluwoksamina (stosowana w leczeniu depres;ji i zaburzen obsesyjno-kompulsywnych), poniewaz
fluwoksamina moze nasila¢ dziatanie melatoniny.

Psoraleny (stosowane w leczeniu chordb skory, np. tuszczycy), poniewaz psoraleny moga nasilaé
dziatanie melatoniny.

Cymetydyna (stosowana w leczeniu chorob zotadka, takich jak wrzody), poniewaz cymetydyna
moze nasila¢ dziatanie melatoniny.

Estrogeny (stosowane w §rodkach antykoncepcyjnych lub hormonalnej terapii zastepcze;j),
poniewaz estrogeny moga nasila¢ dziatanie melatoniny.

Chinolony (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych), poniewaz chinolony moga nasila¢
dziatanie melatoniny.

Ryfampicyna (stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych), poniewaz ryfampicyna moze ostabia¢
dzialanie melatoniny.

Karbamazepina (stosowana w leczeniu padaczki), poniewaz karbamazepina moze ostabia¢ dzialanie
melatoniny.

Warfaryna (stosowana jako lek zmniejszajacy krzepliwos¢ krwi), poniewaz melatonina moze
zaktoca¢ dziatanie warfaryny.

Benzodiazepiny i leki nasenne niebenzodiazepinowe (leki stosowane w celu wywotania snu, np.
midazolam, temazepam i zaleplon, zolpidem, zopiklon), poniewaz melatonina moze nasila¢
dziatanie uspokajajace takich lekow i moze nasila¢ niektore dziatania niepozadane zolpidemu
(sennos$¢ poranna, nudnosci, stan splatania).



Lek Melatonina Pharma Nord z jedzeniem i alkoholem

. Tego leku nie nalezy przyjmowac jednoczes$nie z pokarmem (patrz punkt 3).

. Alkohol moze zaburza¢ sen i pogarszac niektore objawy wywotane zmiang strefy czasowej (np. bol
glowy, poranne zmegczenie, zaburzenia koncentracji), dlatego zaleca sig, aby nie spozywac alkoholu
podczas przyjmowania leku Melatonina Pharma Nord.

. Spozywanie alkoholu podczas przyjmowania tego leku moze powodowac¢ zwigkszona sennosc.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Lek Melatonina Pharma Nord nie jest zalecany u pacjentek w ciazy. Melatonina przenika przez tozysko i
nie ma wystarczajacych informacji na temat ryzyka, jakie moze to stanowi¢ dla nienarodzonego dziecka.
Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczng metode antykoncepcji podczas przyjmowania
leku.

Karmienie piersiq
Nie zaleca si¢ stosowania leku Melatonina Pharma Nord u kobiet karmiacych piersig. Melatonina przenika
do mleka ludzkiego i nie mozna wykluczy¢ ryzyka u dziecka karmionego piersia.

Plodnosé

Nie zaleca si¢ stosowania leku Melatonina Pharma Nord u kobiet i m¢zczyzn planujacych posiadanie
dziecka, poniewaz nie ma wystarczajacych informacji o wplywie melatoniny na plodnos¢ kobiet i
mezczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Melatonina Pharma Nord moze powodowac¢ sennosc¢ i obniza¢ czujnos¢ przez kilka godzin po
przyjeciu. Z tego powodu nie nalezy przyjmowac tego leku przed prowadzeniem pojazdéw lub obstuga
maszyn.

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

3. Jak przyjmowac lek Melatonina Pharma Nord

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

Zalecana dawka dla 0sob dorostych i w podesztym wieku to 1 tabletka przyjmowana raz na dobg,
maksymalnie przez 5 dni. Jesli dziatanie leku Melatonina Pharma Nord jest niewystarczajace, 2 tabletki
mozna przyjac jednoczes$nie nastepnego wieczora. Dawke, ktora w wystarczajacym stopniu tagodzi
objawy, nalezy przyjmowac przez jak najkrotszy okres.

Pierwsza dawke nalezy przyjac po przybyciu do miejsca docelowego o zwyklej porze udania si¢ na
spoczynek nocny. Przyjmowanie leku w kolejnych dniach rowniez powinno nastgpowaé w porze udania
si¢ na spoczynek nocny. Nie nalezy przyjmowac tabletek przed godzina 20:00 wieczorem lub po
godzinie 04:00 rano.

Tabletki nalezy potykac¢ w cato$ci i popija¢ woda lub innym ptynem (np. mlekiem, sokiem owocowym).
Zaleca sig, aby nie spozywaé pokarmu co najmniej na 2 godziny przed i co najmniej 2 godziny po



przyjeciu leku Melatonina Pharma Nord. Jesli u pacjenta wystepuje uposledzenie tolerancji glukozy lub
cukrzyca, najlepiej nie przyjmowac leku Melatonina Pharma Nord przez co najmniej 3 godziny po
positku.

Lek Melatonina Pharma Nord 3 mg mozna przyjmowac¢ maksymalnie przez 16 okresow leczenia w danym
roku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Melatonina Pharma Nord
Jesli pacjent przyjal wigksza niz zalecana dawke leku Melatonina Pharma Nord i nie czuje si¢ dobrze,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, szpitalem lub farmaceuta.

Do najczgstszych objawow przedawkowania nalezy sennosc¢, bol glowy, zawroty glowy i nudnosci.

Pominigcie przyjecia leku Melatonina Pharma Nord
Jesli pacjent pominat przyjecie leku w czasie udania si¢ na spoczynek i obudzit si¢ w nocy, mozna przyjaé
pominigta dawke, jednak nie pdézniej niz o godzinie 04:00 rano.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Melatonina Pharma Nord
Jesli pacjent przerwie przyjmowanie tego leku, nie bedzie to miato szkodliwego wptywu ani nie
spowoduje objawow odstawienia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Ciezkie dzialania niepozadane
Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy przerwac stosowanie

leku i1 niezwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem:

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 100
leczonych pacjentow)
- Bo6l w klatce piersiowej

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1 000 leczonych
pacjentow)

- Zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi

- Zmniejszenie liczby plytek krwi zwigkszajace ryzyko krwawien lub krwawych wybroczyn

- Dezorientacja

- Omdlenia

- Zaburzenia widzenia, w tym niewyraznie widzenie

- Odczuwanie bicia serca (,,kotatanie™)

- Krew (czerwone krwinki) w moczu

Czegsto$¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- Cigzka reakcja uczuleniowa powodujaca obrzegk jezyka lub bton §luzowych jamy ustnej



Inne dzialania niepozadane
Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych innych dzialan niepozadanych, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta:

Czegste dzialania niepozadane (moga wystapic nie czgéciej niz u 1 na 10 osob)
- Bl glowy
- Sennos¢

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 100 os6b)

- Rozdraznienie, nerwowos$¢, niepokdj, nietypowe sny, lgk

- Zawroty glowy

- Wysokie ci$nienie krwi

- Bl brzucha, bol w nadbrzuszu, niestrawno$¢, owrzodzenie jamy ustnej, sucho$¢ w jamie ustne;j,
nudnosci

- Swiad, wysypka, sucha skora

- Obecno$¢ cukru w moczu, obecnos¢ biatka w moczu

- Ze samopoczucie

- Zwigkszenie masy ciala

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic nie czgsciej nizu 1 na 1 000 oséb)

- Duze stezenia okreslonych czasteczek thuszczu (triglicerydow) we krwi

- Zmiany nastroju, agresja, zwigkszenie popgdu plciowego

- Zaburzenia pamigci, zespot niespokojnych nég, uczucie khucia i mrowienia

- Lzawienie

- Uderzenia goraca

- Wymioty, wiatry, nadmierne wydzielanie $liny, nieswiezy oddech, stan zapalny btony $luzowej
zotadka

- Zaburzenia paznokci

- Zapalenie stawow, skurcze migsni

- Oddawanie duzych ilo$ci moczu

- Dhugotrwata erekcja, ktora moze by¢ bolesna, stan zapalny gruczotu krokowego

- Pragnienie

- Nieprawidtowe stgzenia elektrolitow we krwi

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- Reakcje nadwrazliwosci

- Duze stgzenie glukozy we krwi

- Mlekotok (rowniez u mezczyzn)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Melatonina Pharma Nord
. Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.
. Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudelku oraz blistrze po: EXP.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
. Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
. Ten lek nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Melatonina Pharma Nord

- Substancja czynna leku jest melatonina. Kazda tabletka zawiera 3 mg melatoniny.

- Pozostale sktadniki to: Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (typ 101), celuloza
mikrokrystaliczna (typ 102), maltodekstryna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian, kroskarmeloza sodowa. Otoczka tabletki: hypromeloza (typ 2910)

Jak wyglada lek Melatonina Pharma Nord i co zawiera opakowanie
Okragtla, obustronnie wypukta, powlekana, biata lub biatawa tabletka. Wielkos¢ 7,5 mm.

Opakowanie: blister zawierajacy 10 lub 30 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Pharma Nord ApS
Tinglykke 4-6
6500 Vojens
Dania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic sig do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pharma Nord sp. z 0.0.
ul. Zwolenska 24C
04-761 Warszawa
tel.: 022 615 27 22

email: info@pharmanord.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego oraz w Wielkiej Brytanii (Irlandia Pélnocna) pod nast¢epujacymi nazwami:

Belgia Melatonine Pharma Nord 3 mg comprimés pélliculés / filmomhulde tabletten /
Filmtabletten



mailto:info@pharmanord.pl

Estonia Melatoniin Pharma Nord 3 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Wegry Melatonin Pharma Nord 3 mg filmtabletta

Irlandia Melatonin Pharma Nord 3 mg film-coated tablets

Lotwa Melatonin Pharma Nord 3 mg apvalkotas tabletes

Litwa Melatoninas Pharma Nord 3 mg plévele dengtos tabletés
Holandia Melatonine Pharma Nord 3 mg filmomhulde tablet

Polska Melatonina Pharma Nord 3 mg tabletki powlekane

Portugalia Melatonina Pharma Nord 3 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Hiszpania Melatonite 3 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Wielka Brytania Syncrodin 3 mg film-coated tablets

(Irlandia Péinocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2023



