Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Melabiorytm, 5 mg, tabletki
Melatoninum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic 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.

- Jes$li nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Melabiorytm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Melabiorytm
Jak stosowa¢ lek Melabiorytm

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Melabiorytm

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Melabiorytm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Melabiorytm, 5 mg, tabletki zawiera jako substancj¢ czynng hormon melatoning. Hormon
ten wystepuje naturalnie w organizmie cztowieka. Wytwarzany jest przez gruczot szyszynke,
zlokalizowany w osrodkowym uktadzie nerwowym. Melatonina odgrywa wazng role w regulacji
biologicznego rytmu okotodobowego. Reguluje godziny snu i czuwania w ciggu doby.

Melabiorytm jest wskazany jako $rodek pomocniczy w zaburzeniach snu zwigzanych ze zmiang
stref czasowych lub w zwigzku z pracg zmianowg oraz ulatwiajacy regulacje rytmu dobowego
snu

1 czuwania u pacjentow niewidomych.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Melabiorytm

Kiedy nie stosowaé leku Melabiorytm
- jes$li pacjent ma uczulenie na melatoning lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),
- udzieci i mtodziezy,
- wokresie cigzy i karmienia piersia,
- po spozyciu alkoholu,
- jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby lub nerek,
- upacjentow z depresja.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Melabiorytm nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnos$ci uktadu immunologicznego (odpornosciowego),
- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia hormonalne,
- jesli pacjent ma padaczke,
jesli pacjent jest leczony lekami przeciwzakrzepowymi.

Palenie papierosow moze zmniejszac¢ skutecznos¢ leku.



Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku od 0 do 18 lat, bowiem nie zostat on zbadany
W tej grupie pacjentow i jego dzialanie jest nieznane.

Lek Melabiorytm 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 (lek przeciwdepresyjny) oraz inne leki ulegajace przemianom w watrobie, takie jak:
cytalopram (lek przeciwdepresyjny), omeprazol, lanzoprazol (leki stosowane w chorobie wrzodowej i
chorobie refluksowej przetyku) zwickszaja stezenie we krwi podawanej rownocze$nie melatoniny.
Inne leki, ktore moga wplywac na dziatanie melatoniny:

5- lub 8- metoksypsoralen (stosowany w leczeniu tuszczycy), cymetydyna (w leczeniu choroby
wrzodowej), estrogeny ($rodki antykoncepcyjne i hormonalna terapia zastgpcza), chinolony (leki
przeciwbakteryjne), tiorydazyna (stosowana w leczeniu zaburzen psychicznych), imipramina
(stosowana w leczeniu depresji), karbamazepina (stosowana w leczeniu padaczki), ryfampicyna (lek
przeciwbakteryjny), leki nasenne i uspokajajace, np. benzodiazepiny, zaleplon, zolpidem i zopiklon,
agonisci/antagonisci receptoréw adrenergicznych (takie jak pewne typy lekow stosowane w
kontrolowaniu ci$nienia krwi przez kurczenie naczyn krwionosnych, leki udrozniajace nos, leki
obnizajace cis$nienie krwi), agonisci lub antagonisci receptorow opioidowych (takie jak leki stosowane
w leczeniu uzaleznien od narkotykéw), inhibitory prostaglandyn (takie jak niesteroidowe leki
przeciwzapalne), leki przeciwdepresyjne, tryptofan.

Stosowanie leku Melabiorytm z alkoholem
Podczas stosowania leku Melabiorytm nie nalezy spozywa¢ alkoholu, poniewaz zmniejsza on
skutecznos$¢ leku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych lek jest przeciwwskazany w okresie cigzy i karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Po zastosowaniu leku, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn, poniewaz po przyjeciu
leku moze wystgpi¢ uczucie sennosci prowadzace do spadku koncentracji.

3. Jak stosowac lek Melabiorytm

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy potykaé popijajac woda.
Dawkowanie

Dorosli:

W zaburzeniach snu zwigzanych ze zmiang stref czasowych: 2 mg do 3 mg melatoniny raz na dobe,
po zapadni¢ciu zmroku, rozpoczynajac od pierwszego dnia podrozy. Kontynuowac leczenie przez 2 do
3 kolejnych dni po zakonczeniu podrdzy.

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

W zaburzeniach rytmu dobowego snu i czuwania u 0sob niewidomych nalezy przyjmowac od 0,5 mg
do 5 mg raz na dobe, okoto godziny 21:00-22:00. Dawkowanie to dotyczy tez dtugotrwatego
przyjmowania leku.



Dziatanie leku w leczeniu dlugotrwalym zaburzen rytmu dobowego snu i czuwania obserwuje si¢
czasami dopiero po uplywie 2 tygodni przyjmowania leku.

Ugruntowane zastosowanie medyczne melatoniny obejmuje dawki od 0,5 mg, nalezy stosowaé
najmniejsza skuteczng dawke melatoniny.

Produkt leczniczy Melabiorytm nalezy stosowaé tylko w sytuacji, gdy nie wykazano skutecznosci
innych, nizszych dawek melatoniny dost¢pnych na rynku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Melabiorytm
W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej dawki leku nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki dobowej leku moze w pojedynczych przypadkach spowodowaé
sennos¢, dezorientacje lub wystapienie psychozy.

Pominigcie zastosowania leku Melabiorytm
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Melabiorytm

Nie sg znane zadne szkodliwe skutki przerwania lub przedterminowego zakonczenia leczenia. Nie
stwierdzono, aby stosowanie leku Melabiorytm wywotywato jakiekolwiek objawy odstawienia po
zakonczeniu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Niezbyt czesto (czeSciej niz u 1 na 1000, ale rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw) wystepuja:

- drazliwo$¢, nerwowos$¢, niepokdj, bezsennos¢, nietypowe sny, koszmary senne, ek,

- migrena, bol glowy, letarg (mgczliwo$¢, brak energii), pobudzenie psychoruchowe, zawroty
glowy, sennos¢,

- nadcis$nienie tetnicze,

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

- zwigkszenie stezenia bilirubiny we Krwi,

- zapalenie skory, pocenie si¢ w nocy, swiad, wysypka, uogélniony §wiad, sucho$¢ skory,

- bole konczyn,

- cukromocz, biatkomocz,

- objawy menopauzalne,

- ostabienie, bol w klatce piersiowej, obnizenie temperatury ciata,

- nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby, zwigkszenie masy ciala.

Rzadko (cze$ciej niz u 1 na 10 000, ale rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- zwigkszenie liczby napadow padaczkowych u dzieci z uszkodzeniami osrodkowego uktadu
nerwowego i padaczka,

- pokrzywka, wyprysk, rumien, zapalenie skory rak, tuszczyca, ogolna wysypka, wysypka ze
$wigdem, zmiany chorobowe ptytki paznokciowej,

- przerost sutka u m¢zczyzn (ginekomastia),

- polpasiec,

- zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi,



- zwigkszenie st¢zenia triglicerydow we krwi, zmniejszenie stezenia wapnia we Krwi,
zmniejszenie stgzenia sodu we Krwi,

- zmiany nastroju, agresja, pobudzenie, ptacz, objawy napigcia, dezorientacja, budzenie
si¢ wczesnie rano, zwigkszone libido (zwiekszony poped plciowy), nastrdj depresyjny,
depresja,

- omdlenia, zaburzenia pami¢ci, zaburzenia koncentracji, stan marzeniowy, zespo6t
niespokojnych ndg, niska jako$¢ snu, mrowienie lub dretwienie,

- zZmniejszona ostro$¢ widzenia, niewyrazne widzenie, nasilone tzawienie,

- zawroty glowy przy zmianie pozycji, zaburzenia rownowagi,

- dusznica bolesna, kotatanie serca, czgstoskurcz,

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

- choroba refluksowa przetyku, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, pecherze na blonie §luzowe;j
jamy ustnej, owrzodzenie jezyka, rozstroj zotadka, wymioty, odbiegajace od normy odglosy
perystaltyki jelit, wzdgcia, nadmierne wydzielanie §liny, cuchnacy oddech, dolegliwosci
brzuszne, zaburzenia zotadkowe, zapalenie zotadka,

- zapalenie stawow, skurcze migsni, bol karku, skurcze w nocy,

- wielomocz, krwiomocz, moczenie nocne,

- dhlugotrwaty, bolesny wzwod (priapizm), zapalenie gruczotu krokowego,

- uczucie znuzenia, bole, pragnienie,

- zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, nieprawidtowe stezenie elektrolitoéw we
krwi, nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- reakcja nadwrazliwosci;

- obrzek twarzy, warg lub jezyka, mogacy utrudnia¢ potykanie i przetykanie; jesli wystapia
takie objawy, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem;

- mlekotok.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Melabiorytm
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Melabiorytm
- Substancjg czynng leku jest melatonina. Kazda tabletka zawiera 5 mg melatoniny.
- Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, krzemionka
koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Melabiorytm i co zawiera opakowanie
Tabletki Melabiorytm 5 mg sg to okragte, biate, dwuwypukte, niepowlekane tabletki.

Blister AI/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 30 tabletek

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95 - 200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100

Wytworca:

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Szkolna 31

95-054 Ksawerow

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95 - 200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



