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Melatonina LEK-AM 5 mg, tabletki, 30 tabl. (poj.)

Cena: 30,98 zt
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Opis produktu

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 uzyskac¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek ostroznie.

* Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jg byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

* Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
« Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpig, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

« Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepozgdanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Melatonina LEK-AM i w jakim 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 przechowywac lek Melatonina LEK-AM

6. Inne informacje

1. Co to jest lek Melatonina LEK-AM i w jakim celu sie go stosuje
Melatonina jest wystepujagcym naturalnie w organizmie cztowieka hormonem produkowanym w
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osrodkowym uktadzie nerwowym przez szyszynke. Hormon ten odgrywa waznag 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 zmianowsa,

- 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

sktadnikow leku Melatonina LEK-AM,

- po spozyciu alkoholy,

- w okresie cigzy lub laktacji.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujac lek Melatonina LEK-AM:

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

zaburzenia czynno$ci watroby, depresje, zaburzenia funkcji uktadu odpornosciowego, zaburzenia
hormonalne, padaczke lub zaburzenia czynnosci nerek.

Stosowanie leku Melatonina LEK-AM z innymi lekami:

Fluwoksamina oraz leki ulegajgce przemianom w watrobie takie jak: citalopram, omeprazol,
lanzoprazol zwiekszajg 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 ($rodki antykoncepcyjne
i hormonalna terapia zastepcza), tiorydazyna (stosowana w leczeniu probleméw psychiatrycznych),
imipramina (stosowana w leczeniu depresji),lekéw nasennych i uspokajajgcych np. benzodiazepin.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktére
wydawane sg bez recepty.

Stosowanie leku Melatonina LEK-AM z jedzeniem i piciem

Podczas stosowania leku Melatonina LEK-AM nie nalezy spozywac alkoholu.

Cigza i karmienie piersig

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych leku Melatonina LEK-AM nie nalezy stosowac¢ w okresie
cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn:

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

3. Jak stosowa¢ 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 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 0séb 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 obserwuje sie stopniowo, nierzadko po uptywie 2 tygodni od przyjmowania leku.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, Melatonina LEK-AM moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
one wystagpig.

Najczesciej wystepuja:

Zaburzenia uktadu nerwowego: astenia, béle gtowy, splatanie (dezorientacja), sedacja, obnizenie
temperatury ciata;

Rzadziej:
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Zwiekszenie liczby napadéw padaczkowych u dzieci z uszkodzeniami osrodkowego uktadu
nerwowego i padaczka

Zaburzenia serca: tachykardia;

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej: $wiagd, wysypka, pokrzywka, wyprysk.

Zaburzenia endokrynologiczne: ginekomastia.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozgdanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49 21 301

faks: 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Melatonina LEK-AM

Lek nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 256 C, w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac leku Melatonina LEK-AM po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

6. Inne informacje

Co zawiera lek Melatonina LEK-AM:

1 tabletka leku Melatonina LEK-AM zawiera substancje czynna: 1 mg, 3 mg lub 5 mg melatoniny
oraz substancje pomocnicze: celuloze mikrokrystaliczng 102, kroskarmeloze sodowg, magnezu
stearynian, krzemionke koloidalng bezwodna.

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

Tabletki 1 mg i 3 mg s3 biate, okragte, obustronnie ptaskie.

Tabletki 5 mg sg biate, okragte, obustronnie wypukte, z kreskg dzielgca z jednej strony.

Tabletki sg pakowane w pojemnik polietylenowy zamykany wieczkiem lub blistry
PVC/PVDC/Aluminium lub blistry OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, umieszczone w tekturowym
pudetku.

1 mg- 90 tabletek

3 mg- 14 tabletek; 60 tabletek

5 mg- 30 tabletek; 60 tabletek

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

05-170 Zakroczym

Nr telefonu: 22 785-27-60

Data zatwierdzenia ulotki:

17.02.2022r.
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