Skrécona informacja o leku: Melatonina Biofarm

Melatonina Biofarm, 5 mg, tabletki

Jedna tabletka zawiera 5 mg melatoniny (Melatoninum).

Kod i grupa farmakoterapeutyczna wedlug Kklasyfikacji ATC: leki nasenne i uspokajajace, agonisci receptora
melatoninowego. Kod ATC: NO5CHO01

Wskazania do stosowania: Melatonina jest wskazana jako $rodek pomocniczy w leczeniu zaburzen rytmu snu i czuwania
np. zwigzanych ze zmiang stref czasowych lub w zwiazku z praca zmianowa. Lek utatwia takze regulacje zaburzen
dobowego rytmu snu i czuwania u pacjentdw niewidomych.

Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie: Nalezy stosowaé najnizsza skuteczng dawke melatoniny, a w razie
koniecznos$ci nalezy zastosowac inny produkt leczniczy z melatoning, zapewniajacy mozliwos¢ przyjecia innej (np. nizszej)
dawki._Dorosli: W zaburzeniach snu zwigzanych ze zmiang stref czasowych: 2 mg do 3 mg melatoniny raz na dobe, po
zapadnigciu zmroku, rozpoczynajac od pierwszego dnia podrozy. Kontynuowac leczenie przez 2 do 3 kolejnych dni po
zakonczeniu podrozy. W zaburzeniach rytmu dobowego snu i czuwania zwigzanych np. z praca zmianowa: 1 mg do 5 mg na
dobe na godzing przed snem. W zaburzeniach rytmu dobowego snu i czuwania u 0s6b niewidomych nalezy przyjmowac od
0,5 mg do 5 mg raz na dobg, okoto godziny 21:00-22:00. Nalezy rozwazy¢ czas stosowania produktu leczniczego przez
pacjenta._Dziatanie leku w leczeniu dtugotrwalym zaburzen rytmu dobowego snu i czuwania obserwuje si¢ czasami dopiero
po uptywie 2 tygodni przyjmowania leku. Dzieci i miodziez: Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani
skuteczno$ci produktu leczniczego Melatonina Biofarm u dzieci w wieku od 0 do 18 lat. _Pacjenci z zaburzeniami czynnosci
waqtroby: Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby. Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci nerek: Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Osoby w podesztym
wieku: Dostosowanie dawki nie jest konieczne u 0os6b w podesztym wieku._Sposob podawania Podanie doustne._Tabletke
nalezy potkna¢, popijajac woda.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza. Melatoniny nie
nalezy stosowac po spozyciu alkoholu oraz w okresie cigzy lub laktacji.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania
melatoniny u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby z powodu braku danych dotyczacych stosowania melatoniny w tej
grupie oraz ze wzgledu na metabolizm melatoniny w watrobie, u pacjentow z depresja, a takze u 0s6b z zaburzeniami czynnos$ci
uktadu immunologicznego, z zaburzeniami hormonalnymi lub padaczka oraz u 0séb leczonych lekami przeciwzakrzepowymi
i z zaburzeniami czynnosci nerek. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1
mmol sodu (23 mg) w kazdej dawce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji: Fluwoksamina zwieksza stezenie w surowicy krwi podawanej
rownolegle doustnie melatoniny, prawdopodobnie poprzez hamowanie jej eliminacji. Nalezy unika¢ taczenia tych lekow.
Stezenie melatoniny zwigkszaja: 5- lub 8- metoksypsoralen, cymetydyna, estrogeny ($rodki antykoncepcyjne i hormonalna
terapia zastgpcza). Leki metabolizowane przez izoenzym CYP2CI19 (citalopram, omeprazol, lanzoprazol) zwalniaja
metabolizm egzogennie podawanej melatoniny i zwickszaja jej biodostepnosé, prawdopodobnie poprzez hamowanie przemian
hormonu do N-acetyloserotoniny. Chinolony mogg prowadzi¢ do wzrostu ekspozycji na melatonine. Karbamazepina i
ryfampicyna moga powodowaé zwigkszenie redukcji stezen melatoniny w osoczu. Melatonina moze nasila¢ wlasciwosci
uspokajajace benzodiazepin i niebenzodiazepin, takich jak zaleplon, zolpidem i zopiklon. Stosowanie melatoniny z tiorydazyna
prowadzi do nasilonego ,,zamroczenia” w poréwnaniu do leczenia sama tiorydazyna. Stosowanie melatoniny z imipraming —
do nasilonego uczucia rozluznienia i trudnosci z wykonywaniem zadan. Palenie papierosé6w moze zmniejsza¢ stezenie
melatoniny. Nie nalezy spozywaé alkoholu podczas przyjmowania produktu leczniczego, gdyz zmniejsza on skuteczno$é
dziatania nasennego produktu leczniczego.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje: Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania melatoniny u kobiet w ciazy
lub w czasie laktacji. Produkt leczniczy Melatonina Biofarm jest przeciwwskazany do stosowania w okresie ciazy i podczas
karmienia piersia.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu: Produkt
leczniczy Melatonina Biofarm wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn, poniewaz po przyjeciu leku moze wystapi¢ uczucie sennosci,
prowadzace do spadku koncentracji.

Dzialania niepozadane: W badaniach klinicznych oraz w spontanicznych raportach po wprowadzeniu do obrotu melatoniny
zgloszono nizej wymienione dziatania niepozadane. Wyszczegdlniono tylko dziatania niepozadane zaobserwowane w
badaniach klinicznych, ktére wystepowaly u pacjentdw z czestoscig rowng lub wieksza niz w grupie placebo. W obrebie kazdej
grupy o okreslonej czgstosci wystepowania: bardzo czesto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do <1/10); niezbyt czesto (> 1/1000 do
<1/100); rzadko (= 1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych), objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze: poltpasiec (rzadko). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Leukopenia, matoptytkowosé¢ (rzadko), Zaburzenia
uktadu immunologicznego: Reakcja nadwrazliwosci (czgsto$¢ nieznana). Zaburzenia metabolizmu i1 odzywiania:
Hipertriglicerydemia, hipokalcemia, hiponatremia (rzadko). Zaburzenia psychiczne: Drazliwo$¢, nerwowos¢, niepokoj,
bezsenno$¢, nietypowe sny, koszmary senne, Igk (niezbyt czgsto), Zmiany nastroju, agresja, pobudzenie, ptacz, objawy
napigcia, dezorientacja, budzenie si¢ wczes$nie rano, zwigkszone libido, nastrdj depresyjny, depresja (rzadko). Zaburzenia
uktadu nerwowego: Migrena, bol glowy, letarg, pobudzenie psychoruchowe, zawroty glowy, sennos$¢ (niezbyt czesto);
Omdlenia, zaburzenia pamigci, zaburzenia koncentracji, stan marzeniowy, zespol niespokojnych nég, niska jakos$¢ snu,
parestezje, zwigkszenie liczby napadow padaczkowych u dzieci z uszkodzeniami o$rodkowego uktadu nerwowego i padaczka
(rzadko). Zaburzenia oka: Zmniejszona ostro$¢ widzenia, niewyrazne widzenie, nasilone tzawienie (rzadko). Zaburzenia ucha
i blednika: Zawroty glowy przy zmianie pozycji, zawroty glowy pochodzenia btednikowego (rzadko). Zaburzenia serca:
Dtawica piersiowa, kofatanie serca, tachykardia (rzadko). Zaburzenia naczyniowe: Nadci$nienie t¢tnicze (niezbyt czgsto);




Uderzenia krwi do glowy (,,uderzenia gorgca”) (rzadko). Zaburzenia zofadka i jelit: Bole brzucha, bole w nadbrzuszu,
dyspepsja, owrzodzenie jamy ustnej, sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci (niezbyt czgsto); Choroba refluksowa przelyku,
zaburzenia zotadkowojelitowe, pecherze na blonie §luzowej jamy ustnej, owrzodzenie jezyka, rozstrdj zotadka, wymioty,
odbiegajace od normy odglosy perystaltyki jelit, wzdgcia, nadmierne wydzielanie $liny, cuchnacy oddech, dolegliwosci
brzuszne, zaburzenia zotadkowe, zapalenie Zotadka (rzadko). Zaburzenia watroby i drog zotciowych: Hiperbilirubinemia
(niezbyt czesto). Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Zapalenie skory, pocenie si¢ w nocy, §wiad, wysypka, uogodlniony
$wiad, suchos$¢ skory (niezbyt czgsto); Wyprysk, rumien, zapalenie skory rak, luszczyca, ogdélna wysypka, wysypka ze
$wigdem, pokrzywka, zmiany chorobowe ptytki paznokciowej (rzadko); Obrzek naczynioruchowy twarzy, obrzgk jezyka
(czesto$¢ nieznana). Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: Bole konczyn (niezbyt czgsto); Zapalenie stawow,
skurcze migéni, bol karku, skurcze w nocy (rzadko). Zaburzenia nerek i drog moczowych: Cukromocz, biatkomocz (niezbyt
czgsto); Wielomocz, hematuria, moczenie nocne (rzadko). Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Objawy menopauzalne
(niezbyt czgsto); Priapizm, zapalenie gruczohu krokowego, ginekomastia (rzadko); Mlekotok (czgsto$¢ nieznana). Zaburzenia
ogolne i stany w miejscu podania (niezbyt czesto); Astenia, bol w klatce piersiowej, obnizenie temperatury ciata (niezbyt
czgsto); Uczucie znuzenia, bdle, pragnienie (rzadko). Badania diagnostyczne: Nieprawidlowe wyniki badan czynnosci
watroby, zwigkszenie masy ciala (niezbyt czgsto); Zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych, nieprawidtowe stgzenie
elektrolitow we krwi, nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych (rzadko).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-
222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Przedawkowanie: W pismiennictwie znajduja si¢ doniesienia o podawaniu dawek dobowych do 300 mg melatoniny bez
wywotania klinicznie istotnych dziatan niepozadanych. Pojedyncze przypadki przedawkowania melatoniny opisane w
literaturze powodowaty wystapienie psychozy, sennosci lub dezorientacji. Swoiste antidotum dla melatoniny nie jest znane.
Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Melatonina Biofarm, 5 mg, pozwolenie nr 28487 (wydane przez URPL, WM i PB).
OTC - produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza. Dostepne opakowania: 30, 60 tabletek



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

