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Melatonina LEK-AM 5 mg, 90 tabletek sen noc

cena: 43,49 PLN
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Melatonina
LEK-AM

Opis stownikowy

prefuofizsl Czas dostawy 2-5dni

o Opakowanie 90 sztuk
Posta¢ Tabletki
Producent LEKAM
Rejestracja lek OTC
Substancja melatoninum
czynna
Zastosowanie Witaminy

Opis produktu

Opis

Melatonina jest wystepujgcym naturalnie w organizmie cztowieka hormonem produkowanym w osrodkowym uktadzie nerwowym przez
szyszynke. Hormon ten odgrywa wazng role w regulacji godzin snu i czuwania w ciggu doby. Melatonina LEK-AM jest syntetycznie
produkowanym odpowiednikiem naturalnego hormonu.

Oprécz pozytywnego wptywu na proces zasypiania, regulacje faz snu i jego dtugosci, melatonina wykazuje takze aktywnosc
przeciwzapalng i antyoksydacyjng, dziatanie immunostymulujgce, przeciwnowotworowe, hipotensyjne i termoregulacyjne oraz posiada
wiasciwosci cytoprotekcyjne.

Wskazania

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 zaburzen dobowego rytmu snu i czuwania u pacjentéw niewidomych.

Substancja czynna: melatoninum

Sktad

Jedna tabletka zawiera 1 mg, 3 mg lub 5 mg melatoniny (Melatoninum). Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Zawartos¢Tabletki 5 mg sa biate, okragte, obustronnie wypukte, z kreskg dzielgca z jednej strony. Tabletki sg pakowane w pojemnik
polietylenowy zamykany zatyczka lub blistry PVC/PVDC/AI lub blistry Al/Al, umieszczone w tekturowym pudetku.

Dawkowanie
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Dawkowanie Dorosli:

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. Kontynuowad leczenie przez 2 do 3 kolejnych 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 oséb 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 dtugotrwatym zaburzen rytmu dobowego snu i czuwania obserwuje sie czasami dopiero po uptywie 2 tygodni
przyjmowania leku.

Sposdb podawania

Do stosowania doustnego.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Melatoniny nie nalezy stosowac po spozyciu alkoholu oraz w okresie cigzy lub laktacji.

Ostrzezenia

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania melatoniny u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby z powodu braku danych
dotyczgcych stosowania melatoniny w tej grupie oraz ze wzgledu na metabolizm melatoniny w watrobie, u pacjentéw z depresjg, a takze
U 0s6b z zaburzeniami czynnosci uktadu immunologicznego, z zaburzeniami hormonalnymi lub padaczka oraz u oséb leczonych lekami
przeciwzakrzepowymi i z zaburzeniami czynnosci nerek.

Przedawkowanie

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

Dziatania niepozadane

Nie ma wystarczajgcych badan pozwalajgcych oceni¢ wystepowanie i czestosé dziatar niepozadanych melatoniny. W przypadku
krotkotrwatego stosowania, przez kilka dni, dziatania niepozgdane sg bardzo nieliczne i przemijajace. Najczescie] wystepuja:

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

Zwiekszenie liczby napadéw padaczkowych u dzieci z uszkodzeniami osrodkowego uktadu nerwowego i padaczka; Zaburzenia serca:
tachykardia;

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Swiad, wysypka, pokrzywka, wyprysk; Zaburzenia endokrynologiczne: ginekomastia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu e-mail: adr@urpl.gov.pl

Interakcje z innymi lekami

Fluwoksamina zwieksza stezenie w surowicy krwi podawanej réwnolegle doustnie melatoniny, prawdopodobnie poprzez hamowanie jej
eliminagji. Nalezy unika¢ tgczenia tych lekdw. Stezenie melatoniny zwiekszajg: 5- lub 8- metoksypsoralen, cymetydyna, estrogeny (srodki
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antykoncepcyjne i hormonalna terapia zastepcza).
Leki metabolizowane przez izoenzym CYP2C19 (citalopram, omeprazol, lanzoprazol) zwalniajg metabolizm egzogennie podawanej
melatoniny i zwiekszaj g jej biodostepnos¢, prawdopodobnie poprzez hamowanie przemian hormonu do N-acetyloserotoniny. Chinoliny

mogg prowadzi¢ do wzrostu ekspozycji na melatonine.

Karbamazepina i ryfampicyna moga powodowac zwiekszenie redukcji stezen melatoniny w osoczu. 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 sama tiorydazyng. Stosowanie
melatoniny z imipraming - do nasilonego uczucia rozluznienia i trudnosci z wykonywaniem zadan. Palenie papieroséw moze zmniejszaé
stezenie melatoniny.

Prowadzenie pojazdoéw

Nie nalezy prowadzi¢ pojazddw i obstugiwac¢ maszyn, poniewaz po przyjeciu leku moze wystgpi¢ uczucie sennosci, prowadzace do
spadku koncentracji.

Cigza i laktacja

Brak jest wystarczajgcych danych dotyczgcych stosowania melatoniny u kobiet w cigzy lub w czasie laktacji.

Produkt leczniczy Melatonina LEK-AM jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy i podczas karmienia piersig (patrz 4.3).
Opakowanie zawiera: 90 tabletek.

Sposoéb przechowywanial5°C - 25°C

Producent / Podmiot odpowiedzialny: LEK-AM SP. Z 0.0.

Pozwolenie: MZIOS 8417

Parametry

Wybierz moc 5mg (0,00 PLN)
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