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MELATONINA POLFARMEX 5 MG, 30 tabletek

(22 ‘ Nasza cena: 22,33 zt

MELATONINA 1ty

Laweth i Opis stownikowy
Dawka 5 MG
Opakowanie *30
Posta¢ Tabletki
Producent POLFARMEX S.A. POLSKA [PL]
Rejestracja Lek bez recepty
Substancja MELATONINUM
czynna

Opis produktu

Opis
Melatonina Polfarmex 5mg, 30 tabletek

Melatonine Polfarmex stosuje sie w przypadku zaburzen snu zwigzanych ze zmianami rytmu biologicznego w wyniku np. zmiany stref
czasowych, pracy zmianowej. Stosuje sie jg réwniez u osob niewidomych.

Dawke 5 mg stosuje sie wtedy, gdy mniejsze dawki nie byty skuteczne. Nalezy stosowaé najnizszg skuteczna dawke.

Sktad

Kazda tabletka zawiera 5 mg melatoniny (Melatoninum).

Dawkowanie
Dorosli
W zaburzeniach snu zwigzanych ze zmiang stref czasowych:

5 mg melatoniny raz na dobe, po zapadnieciu zmroku, rozpoczynajgc od pierwszego dnia podrdzy. Kontynuowac leczenie przez
maksymalnie 2 do 3 dni po zakoriczeniu podrézy.

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

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

Ugruntowane zastosowanie medyczne melatoniny obejmuje dawki od 0,5 mg, nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke
melatoniny.

Dzieci i mtodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Melatonina Polfarmex u dzieci. Dane nie
sg dostepne.

Pacjenci z niewydolnoscig watroby

Nie ma doswiadczenia dotyczacego stosowania produktu Melatonina Polfarmex u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby.
Opublikowane dane wskazujg na znacznie podwyzszone stezenia endogennej melatoniny w ciggu dnia z powodu zmniejszonego
klirensu, u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Z tego wzgledu nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Melatonina

Polfarmex u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie zbadano wptywu zadnego ze stadiéw niewydolnosci nerek na farmakokinetyke melatoniny. Podczas podawania melatoniny w tej
grupie pacjentéw nalezy zachowac ostroznos¢. Produkt leczniczy Melatonina Polfarmex nie jest zalecany u pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek.

Osoby w podesztym wieku

Dostosowanie dawki nie jest konieczne u oséb w podesztym wieku.

Sposdéb podawania

Podanie doustne.

Tabletke potyka¢, popijajac woda.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nalezy zachowac ostroznosc¢ 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.

Produkt leczniczy Melatonina Polfarmex nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z chorobami nerek, oraz u pacjentéw z depresja.

Ostroznie stosowac u 0s6b z zaburzeniami czynnosci uktadu immunologicznego, z zaburzeniami hormonalnymi lub padaczka oraz u
pacjentow leczonych lekami przeciwzakrzepowymi.

Nie zaleca sie stosowania u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania dotyczace interakgcji przeprowadzono wytgcznie u dorostych.

Interakcje farmakokinetyczne

+ Zaobserwowano, ze melatonina indukuje izoenzym CYP3A in vitro w stezeniach przekraczajgcych stezenia terapeutyczne. Znaczenie
kliniczne tej obserwacji jest nieznane.
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W przypadku indukcji, moze nastgpi¢ zwiekszenie redukcji stezen w osoczu innych jednoczesnie stosowanych produktéw leczniczych.

+ Melatonina nie indukuje enzymow CYP1A in vitro w stezeniach przekraczajgcych stezenia terapeutyczne. W zwigzku z tym, interakcje
miedzy melatoning i innymi substancjami czynnymi

w efekcie oddziatywania melatoniny na enzymy CYP1A najprawdopodobniej nie bedg istotne.

* Metabolizm melatoniny nastepuje gtéwnie przez enzymy CYPTA. W zwigzku z tym, mozliwe sg interakcje miedzy melatoning i innymi
substancjami czynnymi w efekcie ich oddziatywania na enzymy CYPTA.

» Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢ u pacjentéw leczonych fluwoksaming, ktéra zwieksza stezenia melatoniny (17-krotnie wartos¢ AUC i
12-krotnie stezenie Cmax w surowicy), hamujac jej metabolizm przez izoenzymy CYP1A2 i CYP2C19 cytochromu watrobowego P450
(CYP). Nalezy unikac tgczenia tych lekow.

» Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u chorych leczonych 5- lub 8-metoksypsoralenem (5 i 8-MOP), ktéry zwieksza stezenia melatoniny
poprzez hamowanie jej metabolizmu.

+ Nalezy zachowac ostroznos¢ u chorych leczonych cymetydyna (inhibitor CYP2D), ktéra zwieksza stezenia melatoniny w osoczu
poprzez hamowanie jej metabolizmu.

* Palenie papieroséw moze zmniejszac¢ stezenia melatoniny w wyniku indukowania CYPTAZ2.

+ Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentek stosujgcych estrogeny (np. srodki antykoncepcyjne lub hormonalng terapie zastepcza),
poniewaz produkty te zwiekszajg stezenia melatoniny poprzez hamowanie jej metabolizmu przez enzymy CYP1AT i CYP1A2.

« Inhibitory CYP1A2, takie jak chinolony, moga prowadzi¢ do wzrostu ekspozycji na melatonine.
« Induktory CYP1AZ2, takie jak karbamazepina i ryfampicyna, moga powodowacé zwiekszenie redukcji stezerh melatoniny w osoczu.

+ W pismiennictwie znajduje sie duza liczba danych dotyczacych wptywu agonistéw/antagonistow receptoréw adrenergicznych,
agonistéw/antagonistéw opioidowych, lekéw przeciwdepresyjnych, inhibitoréw prostaglandyn, pochodnych benzodiazepiny, tryptofanu i
alkoholu na wydzielanie endogennej melatoniny. Nie prowadzono badan, dotyczgcych zaburzania przez te substancje czynne
wiasciwosci farmakodynamicznych lub farmakokinetycznych produktu leczniczego Melatonina Polfarmex, jak réwniez nie badano
odwrotnego zjawiska.

Interakcje farmakodynamiczne

* Przyjmujac produkt leczniczy Melatonina Polfarmex nie nalezy spozywac alkoholu, gdyz zmniejsza on skuteczno$¢ dziatania
nasennego produktu leczniczego.
* Melatonina Polfarmex moze nasila¢ wtasciwosci uspokajajgce pochodnych benzodwuazepiny i innych lekéw, takich jak zaleplon,
zolpidem i zopiklon. W badaniu klinicznym wyraznie stwierdzono dowody przemijajacej interakcji farmakodynamicznej miedzy
melatoning i zolpidemem, godzine po jednoczesnym podaniu dawek. Jednoczesne podawanie prowadzito do nasilonych
zaburzen uwagi, pamieci i koordynacji, w poréwnaniu ze stosowaniem samego zolpidemu.
Melatonina byta stosowana w badaniach réwnoczesnie z tiorydazyng i imipraming — substancjami czynnymi wptywajgcymi na
osrodkowy uktad nerwowy. W zadnym przypadku nie stwierdzono klinicznie istotnych interakcji farmakokinetycznych.
Jednoczesne stosowanie melatoniny prowadzito jednak do nasilonego uczucia rozluznienia oraz trudnosci z wykonywaniem
zadan, w poréwnaniu z leczeniem sama imipraming oraz nasilonego ,zamroczenia” w poréwnaniu ze stosowaniem samej
tiorydazyny.

Wptyw na cigze i laktacje
Cigza

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania melatoniny w czasie cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazujg bezposredniego ani
posredniego szkodliwego wptywu na przebieg cigzy czy rozwdj zarodka/ptodu. Nie zaleca sie stosowania u kobiet w cigzy.

Karmienie piersig
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Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania melatoniny do mleka ludzkiego. Produkt leczniczy Melatonina Polfarmex nie jest
zalecany do stosowania w okresie karmienia piersia.

Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy Melatonina Polfarmex wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Melatonina Polfarmex moze wywotywac sennosé, nie nalezy prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwaé maszyn, poniewaz sennos$¢ pacjenta
moze wigzac sig z zagrozeniem dla bezpieczenstwa.

Dziatania niepozadane

Do najczestszych dziatan niepozadanych nalezaty: bél gtowy, zapalenie nosogardzieli, bél plecow i stawdw, ktére — wedtug klasyfikacji
MedDRA, wystepowaty czesto, zaréwno w grupie leczonej melatoning, jak placebo.

To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotgczong do opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W
przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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