ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

Melatonina LEK-AM, 1 mg, tabletki
Melatonina LEK-AM, 3 mg, tabletki

Melatonina LEK-AM, 5 mg, tabletki
(Melatoninum)

Nalezy przeczytat uwaznie cah ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wane dla pacjenta.

Lek ten jest dogpny bez recepty, aby moa byto leczy niektére schorzenia bez pomocy lekafza.

Aby jednak uzyskadobry wynik leczenia, naty stosowa lek ostranie.

» Nalezy zachowa te ulotke, aby mana p byto przeczytéd ponownie w razie potrzeby.

» Nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest hada@odatkowa informacja.

» Jeli objawy nasi sie lub nie usipia, nalezy skontaktowa sie z lekarzem.

» Jgli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane nie wymienione w ulotce, nafgpowiadonié lekarza lub farmacegit

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Melatonina LEK-AM i w jakim cebie go stosuje

2. Informacje wane przed zastosowaniem leku Melatonina LEK-AM
3. Jak stosowalek Melatonina LEK-AM

4. Mazliwe dziatania niepgadane

5. Jak przechowywaek Melatonina LEK-AM

6. Inne informacje

Co to jest lek Melatonina LEK-AM i w jakim celu si¢ go stosuje
Melatonina jest wygpujacym naturalnie w organizmie cziowieka hormonem pkmivanym w
osrodkowym uktadzie nerwowym przez szyszgnkormon ten odgrywa waa role w regulacji
godzin snu i czuwania wagu doby. Melatonina LEK-AM jest syntetycznie prodwanym
odpowiednikiem naturalnego hormonu.
Lek Melatonina LEK-AM stosowany jest wspomaiggaj w:

- zaburzeniach snu zgdanych z zaburzeniami rytmu snu i czuwania, npakwuezeniach snu

zwigzanych ze zmiapstref czasowych, lub w zazku z prag zmianova,
- zaburzeniach rytmu dobowego snu i czuwania u paimeniewidomych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Melatonina LEK-AM

Kiedy nie stosowd leku Melatonina LEK-AM

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na melateniaob ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku Melatonina LEK-AM,

- po spayciu alkoholu,

- w okresie cizy lub laktacji.

Kiedy zachowa& szczegolg ostroznosé stosujac lek Melatonina LEK-AM:

Przed rozpocgiem stosowania leku Melatonina LEK-AM najeskontaktowa si¢ z lekarzem, jdi
pacjent ma:

zaburzenia czynr$ai watroby, depresj, zaburzenia funkcji uktadu odpostiowego, zaburzenia
hormonalne, padaczhub zaburzenia czynidoi nerek.



Stosowanie leku Melatonina LEK-AM z innymi lekami:

Fluwoksamina oraz leki uleggje przemianom w wirobie takie jak: citalopram, omeprazol,
lanzoprazol zwikszap skzenie we krwi podawanej rownoczee melatoniny.

Inne leki, ktére mog wptywaé na dziatanie melatoniny: 5- lub 8- metoksypsord&tasowany w
leczeniu tuszczycy), cymetydyna (w leczeniu choralbyodowej), estrogenyéiodki antykoncepcyjne
i hormonalna terapia zagicza), tiorydazyna (stosowana w leczeniu problemgychiatrycznych),
imipramina (stosowana w leczeniu depres;ji),lekosemaych i uspokajagych np. benzodiazepin.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lefkarownie tych, ktore
wydawane g bez recepty.

Stosowanie leku Melatonina LEK-AM z jedzeniem i pieem
Podczas stosowania leku Melatonina LEK-AM nie malepazrywaé alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Ze wzgkdu na brak wystarczggych danych leku Melatonina LEK-AM nie najestosowd w okresie
ciazy i karmienia piersi.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn:
Nie naley prowadz¢ pojazdow mechanicznych i obstugiévarzadzen mechanicznych w ruchu,
poniewa po przygciu leku mae wyshpic¢ uczucie senniei prowadzace do spadku koncentracji.

3. Jak stosowd lek Melatonina LEK-AM
Lek nalery przyjmowa doustnie.
Dorosli:

Dawkowanie leku Melatonina LEK-AM:

W zaburzeniach snu zgaanych ze zmianstref czasowych:

2 mg do 3 mg melatoniny raz na @qtio zapadriciu zmroku, rozpoczynag od pierwszego dnia
podr&y. Kontynuowa leczenie przez 2-3 kolejne dni po zakpeniu podray.

W zaburzeniach rytmu dobowego snu i czuwaniazanych np. z praczmianova: 1 mg do 5 mg na
dokg, na godzig przed snem.

W zaburzeniach rytmu dobowego snu i czuwania u ogbidomych naley przyjmowa od 0,5 mg
do 5 mg raz na delokoto godziny 21:00-22:00.

Dawkowanie to dotyczy #edtugotrwatego przyjmowania leku.

Dziatanie leku obserwujeesstopniowo, nierzadko po uptywie 2 tygodni od pragjvania leku.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, Melatonina LEK-AM mee powodowaé dziatania niepgadane, chocianie u kadego
one wyspia.

Najczsciej wystpuja:

Zaburzenia uktadu nerwowego: astenia, bdle gltopitanie (dezorientacja), sedacja, clemie
temperatury ciata;

Rzadziej:

Zwiekszenie liczby napadow padaczkowych u dzieci z agz&niami érodkowego uktadu
nerwowego i padaczk

Zaburzenia serca: tachykardia;

Zaburzenia skory i tkanki podskornéwiad, wysypka, pokrzywka, wyprysk.

Zaburzenia endokrynologiczne: ginekomastia.

Jeli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepmdanych lub wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane
nie wymienione w ulotce, natg powiadomé lekarza lub farmacegit



5. Jak przechowywd lek Melatonina LEK-AM

Lek nalery przechowywa w temperaturze poigj 25°C, w miejscu niedaginym dla dzieci.
Nie stosowa leku Melatonina LEK-AM po uplywie terminu waosSci zamieszczonego na
opakowaniu.

6. Inne informacje
Co zawiera lek Melatonina LEK-AM:

1 tabletka leku Melatonina LEK-AM zawiera substamegynra: 1 mg, 3 mg lub 5 mg melatoniny
oraz substancje pomocnicoeluloz mikrokrystaliczra, magnezu stearynian, krzemigrioloidalm
bezwodn.

Jak wyglada i co zawiera opakowanie leku Melatonina LEK-AM:

Tabletki 1 mg i 3 mgasbiate, okagte, obustronnie ptaskie.

Tabletki 5 mg g biate, okagte, obustronnie wypukie, z kreslziehca z jednej strony.

Tabletki g pakowane w pojemnik polietylenowy zamykany zatydzk blistry PVC/PVDC/AI lub
blistry Al/Al, umieszczone w tekturowym pudetku.

1 mg- 90 tabletek

3 mg- 14 tabletek i 60 tabletek

5 mg- 30 tabletek

Podmiot odpowiedzialny i wytwaorca:
Przedstbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Nr telefonu: 0 22-785-27-60

Data zatwierdzenia ulotki:

11.12.2008 r.



