ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

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

Melatonina LEK-AM, 5 mg, tabletki

(Melatoninum)

Nalezy przeczyta¢ uwaznie catg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektére schorzenia bez pomocy lekarza.

Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowa¢ lek ostroznie.

» Nalezy zachowac te ulotke, aby moznajg bylo przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

» Nalezy zwro6cic sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebnajest rada lub dodatkowa informacja.

 Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

o Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystagpig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute

Spis tresci ulotki:

1 Co tojest lek Melatonina LEK-AM i wjakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Melatonina LEK-AM
3. Jak stosowac lek Melatonina LEK-AM

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Melatonina LEK-AM

6. Inne informacje

Co to jest lek Melatonina LEK-AM iw jakim celu sie go stosuje
Melatonina jest wystepujgcym naturalnie w organizmie cztowieka hormonem produkowanym w
osrodkowym ukfadzie nerwowym przez szyszynke. Hormon ten odgrywa wazna role w regulacji
godzin snu i czuwania w ciggu doby. Melatonina LEK-AM jest syntetycznie produkowanym
odpowiednikiem naturalnego hormonu.
Lek Melatonina LEK-AM stosowany jest wspomagajgco w:

- zaburzeniach snu zwigzanych z zaburzeniami rytmu snu i czuwania, np. w zaburzeniach snu

zwigzanych ze zmiang stref czasowych, lub w zwigzku z pracg zmianowa,
- zaburzeniach rytmu dobowego snu i czuwania u pacjentéw niewidomych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Melatonina LEK-AM

Kiedy nie stosowac leku Melatonina LEK-AM

- jeSli u pacjenta stwierdzono uczulenie na melatoning lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikoéw leku Melatonina LEK-AM,

- po spozyciu alkoholu,

- w okresie cigzy lub laktacji.

Kiedy zachowac szczegblng ostroznos¢ stosujgc lek Melatonina LEK-AM:

Przed rozpoczeciem stosowania leku Melatonina LEK-AM nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli
pacjent ma:

zaburzenia czynnos$ci watroby, depresje, zaburzenia funkcji uktadu odpornosciowego, zaburzenia

hormonalne, padaczke lub zaburzenia czynnosci nerek.
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Stosowanie leku Melatonina LEK-AM z innymi lekami:

Fluwoksamina oraz leki ulegajace przemianom w watrobie takie jak: citalopram, omeprazol,
lanzoprazol zwigkszajg stezenie we krwi podawanej réwnoczesnie melatoniny.

Inne leki, ktére moga wptywac na dziatanie melatoniny: 5- lub 8 metoksypsoralen (stosowany w
leczeniu tuszczycy), cymetydyna (w leczeniu choroby wrzodowej), estrogeny (Srodki antykoncepcyjne
1hormonalna terapia zastepcza), tiorydazyna (stosowana w leczeniu probleméw psychiatrycznych),
imipramina (stosowana w leczeniu depresji),lekow nasennych i uspokajajgcych np. benzodiazepin.

Nalezy powiedziec lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Stosowanie leku Melatonina LEK-AM zjedzeniem i piciem
Podczas stosowania leku Melatonina LEK-AM nie nalezy spozywac alkoholu.

Ciagza i karmienie piersig
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych leku Melatonina LEK-AM nie nalezy stosowac w okresie
cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw' i obstuga maszyn:
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i obstugiwa¢ urzadzeri mechanicznych w ruchu,
poniewaz po przyjeciu leku moze wystgpi¢ uczucie sennosci prowadzace do spadku koncentracji.

3. Jak stosowac lek Melatonina LEK-AM
Lek nalezy przyjmowac doustnie.
Dorosli:

Dawkowanie leku Melatonina LEK-AM:

W zaburzeniach snu zwigzanych ze zmiang stref czasowych:

2 mg do 3 mg melatoniny raz na dobe po zapadnigciu zmroku, rozpoczynajac od pierwszego dnia
podrozy. Kontynuowac leczenie przez 2-3 kolejne dni po zakoriczeniu podrdzy.

W zaburzeniach rytmu dobowego snu i czuwania zwigzanych np. z pracg zmianowg: 1 mg do 5 mg na
dobe, na godzine przed snem.

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

Dawkowanie to dotyczy tez diugotrwatego przyjmowania leku.

Dziatanie leku obserwuje sie stopniowo, nierzadko po uptywie 2 tygodni od przyjmowania leku.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, Melatonina LEK-AM moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Najczesciej wystepuja:

Zaburzenia ukfadu nerwowego: astenia, bdle gtowy, splatanie (dezorientacja), sedacja, obnizenie
temperatury ciata;

Rzadziej:

Zwiekszenie liczby napadéw padaczkowych u dzieci z uszkodzeniami o$rodkowego ukfadu
nerwowego i padaczka

Zaburzenia serca: tachykardia;

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: Swiad, wysypka, pokrzywka, wyprysk.

Zaburzenia endokrynologiczne: ginekomastia.

Jesli nasili sie ktdrykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapigjakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.
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5. Jak przechowywac lek Melatonina LEK-AM

Lek nalezy przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowaé leku Melatonina LEK-AM po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu.

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

1tabletka leku Melatonina LEK-AM zawiera substancje czynng: 1 mg, 3 mg lub 5 mg melatoniny
oraz substancje pomocnicze: celuloze mikrokrystaliczng, magnezu stearynian, krzemionke koloidalng
bezwodna.

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

Tabletki 1 mg i 3 mg sg biate, okragte, obustronnie ptaskie.

Tabletki 5 mg sg biate, okragte, obustronnie wypukie, z kreska dzielaca z jednej strony.

Tabletki sg pakowane w pojemnik polietylenowy zamykany zatyczka lub blistry PVC/PVDC/AL lub
blistry Al/Al, umieszczone w tekturowym pudetku.

1mg- 90 tabletek

3 mg- 14 tabletek i 60 tabletek

5 mg- 30 tabletek

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Nr telefonu: 0 22-785-27-60

Data zatwierdzenia ulotki:

2008-12- 1;
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4.1.

4.2.

4.3.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO *008 -/1/-

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Melatonina LEK-AM, 1mg, tabletki
Melatonina LEK-AM, 3 mg, tabletki
Melatonina LEK-AM, 5 mg, tabletki

SKELAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 1 mg, 3 mg lub 5 mg melatoniny (Melatoninum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Tabletki 1 mg i 3 mg sg biate, okragle, obustronnie ptaskie.

Tabletki 5 mg sg biate, okragte, obustronnie wypukle, z kreska dzielgca zjednej strony.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Melatonina jest wskazana jako $rodek pomocniczy w leczeniu zaburzen rytmu snu i czuwania
np. zwigzanych ze zmiang stref czasowych, lub w zwigzku z pracg zmianowa.

Lek utatwia takze regulacje zaburzeri dobowego rytmu snu i czuwania u pacjentow
niewidomych.

Dawkowanie i sposdb podawania
Doustnie.

Doroéli:

W zaburzeniach snu zwigzanych ze zmiang stref czasowych:

2 mg do 3 mg melatoniny raz na dobe po zapadnieciu zmroku, rozpoczynajac od pierwszego
dnia podrézy. Kontynuowac leczenie przez 2-3 kolejne dni po zakonczeniu podrézy.

W zaburzeniach rytmu dobowego snu i czuwania zwigzanych np. z pracg zmianowa: 1 mg do
5 mg na dobe na godzine przed snem.

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

Dawkowanie to dotyczy tez diugotrwatego przyjmowania leku.

Dziatanie leku w leczeniu dtugotrwatym zaburzen rytmu dobowego snu i czuwania obserwuje
sie czasami dopiero po uptywie 2 tygodni przyjmowania leku.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na melatonine lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
M'msterstwo zdrowb5
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4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

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

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania melatoniny u pacjentow z zaburzeniami
czynnos$ci watroby z powodu braku danych dotyczacych stosowania melatoniny w tej grupie
oraz ze wzgledu na metabolizm melatoniny w watrobie, u pacjentow z depresja, a takze u 0sob
z zaburzeniami czynno$ci ukfadu immunologicznego, z zaburzeniami hormonalnymi lub
padaczka, a takze u 0s6b leczonych lekami przeciwzakrzepowymi i zaburzeniami czynnosci
nerek.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Fluwoksamina zwieksza stezenie w surowicy krwi podawanej réwnolegle doustnie
melatoniny, prawdopodobnie poprzez hamowanie jej eliminacji. Nalezy unikac tgczenia tych
lekdw.

Stezenie melatoniny zwiekszaja: 5- lub 8- metoksypsoralen, cymetydyna, estrogeny (Srodki
antykoncepcyjne i hormonalna terapia zastepcza).

Leki metabolizowane przez izoenzym CYP2C19 (citalopram, omeprazol, lanzoprazol)
zwalniajg metabolizm egzogennie podawanej melatoniny i zwiekszajajej biodostepnosé,
prawdopodobnie poprzez hamowanie przemian hormonu do N-acetyloserotoniny.

Chinoliny moga prowadzié do wzrostu ekspozycji na melatonine.

Karbamazepina i ryfampicyna moga powodowa¢ zwiekszenie redukcji stezeri melatoniny w
0soCzu.

Melatonina moze nasila¢ wiasciwosci uspokajajace benzodiazepin i niebenzodiazepin takich
jak zaleplon, zolpidem i zopiklon.

Stosowanie melatoniny z tiorydazyng prowadzi do nasilonego ,,zamroczenia” w poréwnaniu
do leczenia samg tiorydazyna. Stosowanie melatoniny z imipraming - nasilonego uczucia
rozluznienia i trudnosci z wykonywaniem zadan.

Palenie papierosow moze zmniejsza¢ stezenie melatoniny.

Cigza lub laktacja

Brak jest wystarczajgcych danych dotyczgcych stosowania melatoniny u kobiet w cigzy lub w
czasie laktacji. Produkt Melatonina jest przeciwwskazany do stosowania w cigzy i podczas
karmienia piersig (patrz 4.3).

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i obstugiwaé urzadzen mechanicznych w
ruchu, poniewaz po przyjeciu leku moze wystgpi¢ uczucie sennosci prowadzace do spadku
koncentracji.

Dziatania niepozadane

Nie ma wystarczajacych badan pozwalajacych oceni¢ wystepowanie i czestos¢ dziatan
niepozadanych melatoniny. W przypadku krotkotrwatego stosowania, przez kilka dni
dziatania niepozadane sg bardzo nieliczne i przemijajace.

Najczesciej wystepuja:

MINISTERSTWO On--

Departament Politykli okrwv
2



4.9.

5.1

Zaburzenia ukfadu nerwowego: astenia, béle glowy, splatanie (dezorientacja), sedacja,
obnizenie temperatury ciala;

Rzadziej

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

Zaburzenia serca: tachykardia;
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Swigd, wysypka, pokrzywka, wyprysk.
Zaburzenia endokrynologiczne: ginekomastia.

Przedawkowanie

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

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: osrodkowy uktad nerwowy, leki psycholeptyczne, inne,
melatonina

Kod ATC: N 05 CM 17

Melatonina jest wystepujagcym naturalnie w organizmie cztowieka neurohormonem
produkowanym w osrodkowym uktadzie nerwowym przez szyszynke. Synteza melatoniny z
aminokwasu tryptofanu odbywa sie réwniez w innych komoérkach i narzadach, jak np.
siatkdwce oka, gruczotach +zowych, przewodzie pokarmowym, skdrze, limfocytach, wysokie
stezenia obserwowano takze w komorkach szpiku kostnego oraz w zétci ssakéw. Hormon ten
odgrywa wazng role w regulacji biologicznego rytmu okotodobowego. Melatonina reguluje
godziny snu i czuwania w ciggu doby. Endogenng melatonine cechuje charakterystyczny rytm
dobowy syntezy i wydzielania. W ciggu dnia stezenia tego hormonu sg 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 gtowne kierunki dziatania w leczeniu zaburzen snu. Po pierwsze,
powoduje bezposredni efekt nasenny, ktory jest prawdopodobnie wynikiem interakcji z
o$rodkowym uktadem GABA-ergicznym. Po drugie, wykazuje dziatanie chronobiologiczne,
dostosowujac zmiany w zakresie rytmu snu i czuwania do zmian o$wietlenia i dtugosci
trwania dnia i nocy. Dziatanie to odbywa sie przede wszystkim poprzez specyficzne
os$rodkowe receptor)' melatoninowe MTi i MT2

Oprocz pozytywnego wptywu na proces zasypiania, regulacje faz snu ijego dtugosci,
melatonina wykazuje takze aktywno$¢ przeciwzapalng i antyoksydacyjna, dziatanie
immunostymulujace, przeciwnowotworowe, hipotensyjne i termoregulacyjne oraz posiada
wiasciwosci cytoprotekcyjne. W badaniach eksperymentalnych wykazano, ze ww. efekty
farmakodynamiczne sg wywotywane réwniez poprzez egzogenne podanie melatoniny.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Biodostepno$¢ melatoniny waha sie w granicach od 3% do 76%. Do 60% wchionietej dawki
leku podlega efektowi pierwszego przejscia. Positek zwieksza wchtanianie melatoniny.
Substancja czynna preparatu jest metabolizowana do 6-hydroksymelatoniny

MI1NISTERS!
Departament Rdi!

Miodov



5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

i N-acetyloserotoniny, a nastepnie powstate metabolity w postaci glukuronidow lub
siarczandw sg wydalane wraz z moczem. Melatonina szybko przenika do ptynow
ustrojowych, takich jak $lina, ptyn mézgowo-rdzeniowy, ptyn omoczniowy. Po podaniu
doustnym maksymalne stezenie we knwd lek osigga po od 0,5 do 2 godzin. Okres péttrwania
melatoniny po podaniu doustnym wynosi od 30 do 50 minut.

Dane przedkliniczne dotyczgce bezpieczenstwa

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badari farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na
reprodukcje, nie ujawniajg wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Badania toksycznosci ostrej na zwierzetach wykazaty, ze ciezkie objawy toksyczne wystepuja
jedynie w przypadku podania bardzo duzych dawek leku. LD3melatoniny u myszy po
podaniu doustnym wynosi 1250 mg/kg.

W badaniach na szczurach nie stwierdzono teratogennego wptywu melatoniny. Podawanie
leku wigzato sie jednak ze zmniejszeniem masy jader u samcow chomikdw i szczurdw.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres trwatosci
2 lata

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Pojemnik polietylenowy w tekturowym pudetku
1 mg - 90 tabletek.
3mg - 1460 tabletek
5mg- 30 tabletek
Blistry PVC/PVDC/AL lub blistry Al/Al, w tekturowym pudetku.
1mg - 90 tabletek - 6 blistrow po 15 tabletek
3mg - 14 tabletek - 1blister po 14 tabletek
60 tabletek - 4 blistry po 15 tabletek
5 mg - 30 tabletek - 2 blistry po 15 tabletek
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6.6.

8.

10.

Szczegoblne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczego6lnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A
05-170 Zakroczym

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
8848, 8849, 8317

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU/ DATA PRZELUZENIA POZWOLENIA

09.07.2001/02.04.2007; 09.07.2001/02.04.2007; 06.10.2000/03.08.2006

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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