Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Melatonin Vitabalans, 1 mg, tabletki

Melatonin Vitabalans, 2 mg, tabletki

Melatonin Vitabalans, 4 mg, tabletki
Melatoninum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te 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 mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli pacjent nie czuje si¢ lepiej lub czuje si¢ gorzej nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Melatonin Vitabalans i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Melatonin Vitabalans
Jak stosowac lek Melatonin Vitabalans

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Melatonin Vitabalans

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Melatonin Vitabalans i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Melatonin Vitabalans, melatonina, nalezy do grupy naturalnych hormonow
wytwarzanych przez organizm cztowieka.
Melatonina pomaga regulowac rytm dnia i nocy w organizmie.

Lek Melatonin Vitabalans jest wskazany w krotkotrwatym leczeniu zaburzen snu zwigzanyc ze
zmiang stref czasowych u 0sob dorostych. Zaburzenia snu zwigzane ze zmiang stref czasowych
odnosza si¢ do objawdw zwigzanych z rdéznicg czasu podczas podrézy przez kilka stref czasowych.

Lek Melatonin Vitabalans jest zalecany osobom dorostym podrozujgcym przez wigcej niz 5 stref
czasowych, szczegolnie w kierunku wschodnim, a zwtaszcza jesli wystepowaty u nich objawy
zaburzen snu zwigzane ze zmiang stref czasowych podczas poprzednich podrozy. Podrozni
przekraczajacy 2-4 strefy czasowe moga rowniez stosowac produkt leczniczy w razie potrzeby.

Nie nalezy stosowa¢ Melatonin Vitabalans w Zzadnym innym celu.

Jesli pacjent nie czuje si¢ lepiej lub czuje si¢ gorzej nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Melatonin Vitabalans

Kiedy nie stosowa¢ leku Melatonin Vitabalans
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Melatonin Vitabalans nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta,
jesli u pacjenta wystgpuje:
- padaczka
- choroba nerek
- choroba watroby
- cukrzyca lub nieprawidlowa tolerancja glukozy, poniewaz ten lek moze zwigkszac¢ stezenie
glukozy we krwi
- choroba autoimmunologiczna (w ktorej organizm jest ,,atakowany” przez wlasny uktad
odpornosciowy)

Nie zaleca si¢ stosowania leku Melatonin Vitabalans, jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow
dotyczy pacjenta.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ antykoncepcje podczas leczenia. Niektore rodki
antykoncepcyjne moga wpltywac na dziatanie leku Melatonin Vitabalans, patrz punkt "Lek Melatonin
Vitabalans a inne leki", w razie dalszych pytan nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy podawac tego leku dzieciom lub miodziezy w wieku ponizej 18 lat w zaburzeniach snu
zwigzanych ze zmiang stref czasowych, poniewaz jego bezpieczenstwo i skuteczno$¢ w tym
wskazaniu nie sg znane.

Lek Melatonin Vitabalans a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Do takich lekow zalicza sig:

- Warfaryne (stosowana w celu zapobiegania krzepnigciu krwi) - moze by¢ konieczne
doktadniejsze sprawdzanie INR (test krzepnigcia krwi).

- Fluwoksaming (stosowang w leczeniu depresji i zaburzenia obsesyjno-kompulsywnego),

- Chinolony i ryfampicyng (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych),

- Estrogeny (stosowane w §rodkach antykoncepcyjnych i w hormonalnej terapii zastepcze;j)

- Karbamazepine (stosowang w leczeniu padaczki),

- 5-1 8- metoksypsoraleny (5 i 8-MOP) (stosowane w leczeniu zaburzen skory, jak np.
luszczyca),

- Agonistow/antagonistow receptorow adrenergicznych (takich jak pewne typy lekow stosowane
w kontrolowaniu cisnienia krwi przez kurczenie naczyn krwiono$nych, leki udrozniajace nos,
leki obnizajace cisnienie krwi),

- Agonistow/antagonistow receptorow opioidowych (takich jak leki stosowane w leczeniu
uzaleznien od narkotykow),

- Inhibitory prostaglandyn (takie jak niesteroidowe leki przeciwzapalne),

- Leki przeciwdepresyjne,

- Tryptofan,

- Pochodne benzodiazepiny i inne leki nasenne (takie jak zaleplon, zolpidem i zopiklon),

- Tiorydazyng (stosowana w leczeniu schizofrenii),

- Imipraming (stosowang w leczeniu depresji),

- Beta-adrenolityki (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi), poniewaz te leki moga
zmniejsza¢ dziatanie melatoniny.

- Nifedyping (stosowana w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi), poniewaz melatonina moze
zmnigjszac dziatanie nifedypiny.

- Leki z grupy NLPZ, takie jak kwas acetylosalicylowy 1 ibuprofen.

- Palenie moze zmniejsza¢ dzialanie melatoniny.

Stosowanie leku Melatonin Vitabalans z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie spozywac alkoholu przed, w trakcie ani po zazyciu leku Melatonin Vitabalans, poniewaz
zmniejsza on skuteczno$¢ dziatania leku Melatonin Vitabalans.



Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaeuty przed zastosowaniem tego leku.

Srodki antykoncepcyijne u kobiet w wieku rozrodczym i mtodych kobiet

Kobiety w wieku rozrodczym i mtode kobiet powinny stosowa¢ antykoncepcje podczas przyjmowania
leku Melatonin Vitabalans. Poniewaz niektore srodki antykoncepcyjne moga zwigksza¢ poziom
melatoniny w organizmie, wybor $rodka antykoncepcyjnego nalezy omowi¢ z lekarzem (patrz punkt
“Lek Melatonin Vitabalans a inne leki”).

Cigza
Lek Melatonin Vitabalans nie jest zalecany kobietom w cigzy. Melatonina przenika przez tozysko i nie
ma wystarczajacych informacji na temat ryzyka, jakie moze to stanowi¢ dla nienarodzonego dziecka.

Karmienie piersig
Lek Melatonin Vitabalans nie jest zalecany w przypadku karmienia piersig. Melatonina przenika do
mleka ludzkiego i nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Melatonin Vitabalans moze powodowac¢ senno$¢ i zmniejszac czujno$¢ przez kilka godzin po
przyjeciu. Z tego wzgledu nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn po przyjeciu
melatoniny.

3. Jak stosowaé lek Melatonin Vitabalans

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

Zalecana dawka wynosi 1-5 mg na dobe przez maksymalnie 5 dni.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 5 mg przez 5 dni.

Pierwsza dawke nalezy przyjac¢ po przybyciu na miejsce docelowe o zwyklej porze snu czasu
lokalnego. W kolejnych dniach lek nalezy réwniez przyjmowac o zwyklej porze snu. Tabletki nie
nalezy przyjmowac przed godzing 20:00 ani po godzinie 04:00 czasu lokalnego.

Sposéb podania

Tabletki nalezy potyka¢, popijajac szklanka wody.
Nie nalezy spozywac pokarmu 2 godziny przed lub 2 godziny po przyjeciu leku Melatonin Vitabalans.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Melatonin Vitabalans

W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej dawki lub jesli dziecko przypadkowo zazyto lek, nalezy
skontaktowa¢ si¢ zawsze z lekarzem lub najblizszym szpitalem, aby oceni¢ ryzyko i uzyskaé
dodatkowe instrukcje.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki dobowej leku moze spowodowac sennosc.

Pominiecie zastosowania leku Melatonin Vitabalans

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke przed snem i obudzi si¢ w nocy, moze przyja¢ zapomniang
dawke nie pozniej niz o godzinie 04:00 czasu lokalnego.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Melatonin Vitabalans

Nie jest znany szkodliwy wptyw przerwania lub wczesniejszego zakonczenia leczenia. Nie
stwierdzono, aby stosowanie leku Melatonin Vitabalans wywolywato jakiekolwiek objawy
odstawienia po zakonczeniu leczenia.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Potencjalne dziatania niepozgdane w przypadku krétkotrwatego leczenia zaburzen snu zwigzanych ze
zmiang strefy czasowej obejmujg bole glowy, nudnosci, utrata apetytu, zawroty glowy, sennos¢ w
ciagu dnia i dezorientacja.

Melatonina stosowana w réznych zaburzeniach snu moze powodowac¢ szereg dziatan niepozadanych.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych powaznych dziatan niepozadanych, nalezy
przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

Rzadko: (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw)
e Utrata przytomno$ci lub omdlenie,
e Silny b6l w klatce piersiowej z powodu dtawicy piersiowe;j,

Czestos¢ nieznana: (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e Reakcja nadwrazliwosci
e Obrzek jamy ustnej i jezyka

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastgpujacych dziatan niepozadanych, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem i (lub) zwroci¢ si¢ o porade lekarska:

Niezbyt czesto: (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw)
drazliwos¢, nerwowos$¢, niepokoj

bezsennos¢

nietypowe sny, koszmary senne

lek

migrena, bol glowy

letarg (zmegczenie, brak energii),

niepokoj z towarzyszacym wzmozonym pobudzeniem
zawroty gtowy

zmgczenie

nadcis$nienie krwi

bol brzucha

bol w klatce piersiowe;j

niestrawnos¢

owrzodzenie jamy ustnej, sucho$§¢ w jamie ustnej
nudnosci

zmiany w sktadzie krwi, ktore moga prowadzi¢ do zazolcenia skory lub oczu
zapalenie skory

nocne poty

swiad, wysypka, suchos¢ skory

bol konczyn

obecno$¢ glukozy w moczu

nadmiar biatka w moczu

objawy menopauzalne

uczucie ostabienia

nieprawidlowa czynno$¢ watroby




e zwigkszenie masy ciata

Rzadko: (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow)

potpasiec

podwyzszony poziom tluszczow we krwi
depresja

zmienny nastroj

agresja, pobudzenie

ptaczliwos¢

objawy stresu

wybudzanie si¢ we wczesnych godzinach porannych
zwigkszony poped seksualny

obnizony nastroj

dezorientacja

zaburzenia pami¢ci

zaburzenia koncentracji uwagi

uczucie odrealnienia

zespot niespokojnych nog

niska jako$¢ snu

uczucie ,, mrowienia i drgtwienia”

uczucie bicia serca

zaburzenia widzenia

Izawienie oczu

zawroty glowy (uczucie krgcenia sig w gtowie lub ,,wirowania”)
zawroty gtowy podczas siedzenia lub wstawania
uderzenia goraca

Choroba refluksowa przetyku

zaburzenia zotadka

pecherze w jamie ustnej, owrzodzenie jezyka
dolegliwosci zotadkowe, wymioty
nieprawidlowe dzwigki jelitowe, wzdecia
nadmierne wydzielanie §liny, nieprzyjemny zapach z ust
dyskomfort w jamie brzusznej

zaburzenia zotadka

zapalenie btony $luzowej zotadka

luszczyca

egzema

wysypka skorna

zapalenie skory dtoni

swedzaca wysypka

zaburzenia dotyczace paznokci

zapalenie stawow

skurcze migéni

bol szyi

nocne skurcze migs$ni

obecno$¢ krwi w moczu

oddawanie duzej ilo$ci moczu

oddawanie moczu w nocy

Przedtuzony i bolesny wzwod

zapalenie gruczotu krokowego

zmecznie

bol

pragnienie



zmniejszona liczba bialych krwinek we krwi

zmniejszona liczba ptytek krwi, co zwicksza ryzyko krwawien lub siniakow
zwigkszona aktywnos$ci enzymow watrobowych

nieprawidlowe stezenie elektrolitow we krwi

nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych

Czesto$¢ nieznana: (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e obrzek skory
e nieprawidtowe wydzielanie mleka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C
PL-02 222 Warszawa
Tel.: 22 49 21 301
Faks: 22 49 21 309

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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Melatonin Vitabalans
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu tekturowym po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

1 mg tabletki w blistrach:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

1 mg tabletki w pojemniku oraz 2 mg i 4 mg tabletki w blistrach i pojemniku.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Melatonin Vitabalans

Substancjg czynng leku jest melatonina.

Melatonin Vitabalans, 1 mg tabletki: Kazda tabletka zawiera 1 mg melatoniny.
Melatonin Vitabalans, 2 mg tabletki: Kazda tabletka zawiera 2 mg melatoniny.


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

Melatonin Vitabalans, 4 mg tabletki: Kazda tabletka zawiera 4 mg melatoniny.

Pozostate sktadniki to:
Wapnia wodorofosforan dwuwodny, Celuloza mikrokrystaliczna, Magnezu stearynian, Krzemionka
koloidalna bezwodna, Skrobia zelowana (kukurydziana).

Jak wyglada lek Melatonin Vitabalans i co zawiera opakowanie

1 mg tabletki: tabletka w ksztatcie kapsutki, o barwie biatej do bezowej. Wymiary tabletki wynosza 5
mm x 10 mm.

2 mg tabletki: tabletka okragta, wypukta, o barwie bialej do bezowej. Srednica tabletki wynosi 6 mm.
4 mg tabletki: tabletka okragta, wypukta, o barwie biatej do bezowej. Srednica tabletki wynosi 7 mm.

10, 30 1 50 tabletek w blistrach (PVC/Aluminium).
10, 30 1 50 tabletek w pojemnikach (pojemnik z HDPE z zakretka z LDPE).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hédmeenlinna

Finlandia

Tel: +48 22 646 6035

E-mail: info-pl@pvitabalans.com

Wytworca
Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
13500 Hiameenlinna
Finlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Szwecja, Dania, Polska: Melatonin Vitabalans

Data ostatniej aktualizacji ulotki {MM/RRRR}.



