Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Melatoninas Pharma Nord 3 mg plévele dengtos tabletés
Melatoninas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | <gydytoja> <,> <arba> <vaistininkg> <arba
slaugytoja>.

- <Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).>

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j <gydytoja>
<,> <arba> <vaistininkg> <arba slaugytoja>. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Melatoninas Pharma Nord ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Melatoninas Pharma Nord
Kaip vartoti Melatoninas Pharma Nord

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Melatoninas Pharma Nord

Pakuotés turinys ir kita informacija

oL

1. Kas yra Melatoninas Pharma Nord ir kam jis vartojamas

Melatoninas Pharma Nord sudétyje yra veikliosios medziagos melatonino. Melatoninas Pharma Nord
galima vartoti suaugusiyjy desinchronozei (laiko juosty pakeitimo sindromui) gydyti. Desinchronoze
galima atpazinti pagal miego sutrikimus, dieninj nuovargj, nuovargj, lengva psichikos sutrikima,
dirglumg ir vir§kinimo sistemos sutrikimus, pasireiSkiancius po skrydzio léktuvu.

Kaip Melatoninas Pharma Nord veikia

Melatoninas — tai kiino i§skiriamas hormonas, sinchronizuojantis organizmo biologinj dienos ir nakties
ritmg. Biologinis ritmas gali sutrikti po kelionés per kelias laiko juostas. Tai vadinama desinchronoze
arba laiko juosty pakeitimo sindromu (angl. jet-lag). Simptomai ir jy sunkumas jvairiems Zmonéms
skiriasi, tadiau jie paprastai sunkesni ir trunka ilgiau, kuo daugiau laiko juosty kertama kelionés metu.
Melatoninas Pharma Nord gali padéti atstatyti normaly dienos ir nakties ritmag bei palengvinti
simptomus.

Jeigu per 5 dienas Jusy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

2. Kas zZinotina prie§ vartojant Melatoninas Pharma Nord

Melatoninas Pharma Nord vartoti negalima:
. jeigu yra alergija melatoninui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Melatoninas Pharma Nord.

. Jeigu sergate epilepsija. Melatoninas gali padidinti traukuliy priepuoliy daznj epilepsija
sergantiems pacientams.

. Jeigu sergate autoimunine liga (kai organizmg ,,puola® jo paties imuniné sistema).

. Jeigu sergate cukriniu diabetu (cukralige) ar netoleruojate gliukozés, nes nuo Sio vaisto gali
padidéti gliukozés koncentracija Jusy kraujyje.



Jeigu sunkiai sutrikusi Jiisy kepeny arba inksty funkcija.
Jeigu riikote. Riikymas gali sumazinti Melatoninas Pharma Nord poveiki, nes tabako diimuose
esanc¢ios medziagos gali skatinti melatonino skaidyma kepenyse.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite Sio vaisto vaikams ir paaugliams, kuriy amzius nuo 0 iki 18 mety, nes nezinoma, ar tokio
amZziaus jj saugu ir veiksminga vartoti.

Kiti vaistai ir Melatoninas Pharma Nord
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Fluvoksamino (vartojamo depresijai ir obsesiniam-kompulsiniam sutrikimui gydyti), nes
fluvoksaminas gali sustiprinti melatonino poveikj.

Psoraleny (vartojamy odos sutrikimams, pvz., psoriazei, gydyti), nes psoralenai gali sustiprinti
melatonino poveikj.

Cimetidino (vartojamo skrandzio sutrikimams, pvz., opoms, gydyti), nes cimetidinas gali
sustiprinti melatonino poveik]j.

Estrogeny (vartojamy kontracepcijai arba pakei¢iamajai hormony terapijai), nes estrogenai gali
sustiprinti melatonino poveik].

Chinolony (vartojamy bakterinéms infekcijoms gydyti), nes chinolonai gali sustiprinti
melatonino poveik].

Rifampicino (vartojamo bakterinéms infekcijoms gydyti), nes rifampicinas gali susilpninti
melatonino poveik].

Karbamazepino (vartojamo epilepsijai gydyti), nes karbamazepinas gali susilpninti melatonino
poveikj.

Benzodiazepiny ir nebenzodiazepininiy migdomyjy (vaisty, vartojamy norint uzmigti, pvz.,
midazolamo, temazepamo ir zaleplono, zolpidemo, zopiklono), nes melatoninas gali sustiprinti
tokiy vaisty migdomajj (sedacinj) poveikj ir sustiprinti tam tikrg zolpidemo nepageidaujama
poveikj (rytinj mieguistuma, pykinimg, sumi$img).

Melatoninas Pharma Nord vartojimas su maistu ir alkoholiu

Sio vaisto reikia vartoti nevalgius (zr. 3 skyriy).

Kadangi alkoholis gali trikdyti miegg ir potencialiai sustiprinti tam tikrus desinchronozés
simptomus (pvz., galvos skausma, rytinj nuovargj, démesio sutelkimo sutrikimg), gydantis §iuo
vaistu alkoholio patariama nevartoti.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néScia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate nésc¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama $j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumas

Néstumo metu Melatoninas Pharma Nord vartoti nerekomenduojama. Melatoninas pereina per
placenta, o informacijos apie rizika, kurig tai gali sukelti negimusiam vaikui, nepakanka. Jeigu esate
vaisingo amziaus moteris, turite naudoti kontracepcijos priemones.

Zindymas
Zindymo metu Melatoninas Pharma Nord vartoti nerekomenduojama. Melatoninas issiskiria j motinos
piena ir negalima atmesti pavojaus Zindomiems kiidikiams arba vaikams.

Vaisingumas
Melatoninas Pharma Nord nerekomenduojama vartoti moterims ir vyrams, planuojantiems turéti
kiidikj, nes apie melatonino poveikj motery ir vyry vaisingumui nepakanka informacijos.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Melatoninas Pharma Nord gali sukelti mieguistumg ir kelioms valandoms po pavartojimo gali
susilpnéti budrumas, tad prie$ vairuojant arba valdant mechanizmus §io vaisto vartoti negalima.



3. Kaip vartoti Melatoninas Pharma Nord

Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg.

Rekomenduojama dozé suaugusiesiems ir senyviems zmonéms yra 1 tableté per parg prie§ einant
miegoti, gydyma tesiant ne ilgiau kaip 5 paras. Jeigu Melatoninas Pharma Nord poveikis
nepakankamas, galima vartoti 2 tabletes iskart.

Pirmaja doze reikia vartoti atvykus j paskirties vietove jprastu €¢jimo miegoti laiku. Tolesnémis
dienomis vaisto reikia taip pat vartoti savo jprastu &¢imo miegoti laiku. Tabletés (-¢iy) negalima vartoti
anksc¢iau kaip 20.00 val. arba po 04.00 val.

Tabletes reikia nuryti visas uzgeriant vandeniu arba kitu skys¢iu (pvz., pienu, vaisiy sultimis). Valgyti
negalima 2 val. prie§ Melatoninas Pharma Nord vartojima ir 2 val. po to.

Melatoninas Pharma Nord 3 mg galima vartoti ne daugiau kaip 16 gydymo kursy per metus.

Ka daryti pavartojus per didele Melatoninas Pharma Nord doze?
Jeigu pavartojote Melatoninas Pharma Nord daugiau, nei rekomenduojama, ir jauciatés blogai,
kreipkités j gydytoja, ligoning arba vaisting.

Dazniausiai perdozavimas pasireiSkia tokiais simptomais kaip mieguistumas, galvos skausmas,
svaigulys ir pykinimas.

PamirSus pavartoti Melatoninas Pharma Nord
Jeigu pamirSote pavartoti tablete (-es) prie$ eidami miegoti ir prabudote naktj, galite pavartoti pamir$ta
doze, bet ne véliau kaip 04.00 val.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.

Nustojus vartoti Melatoninas Pharma Nord
Nustoje vartoti Melatoninas Pharma Nord neturite jausti Zalingo poveikio ar abstinencijos simptomy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Sunkus Salutinis poveikis
Jeigu pasireiske bet kuris toliau nurodytas sunkus Salutinis poveikis, nutraukite $io vaisto vartojimg ir
nedelsdami kreipkités j gydytoja.

NedazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 100 zmoniy)
- Kritinés skausmas.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 1 000 Zmoniy)

- Sumazgjes baltyjy kraujo kiineliy (leukocity) skaicius kraujyje.

- Sumazgjes kraujo ploksteliy (trombocity) skaicius, dél kurio padidéja kraujavimo arba
kraujosruvy rizika.

- Dezorientacija.

- Apalpimas.



- Regéjimo sutrikimai, jskaitant nerysky matyma.
- Sirdies plakimo jautimas (palpitacijos).
- Raudonieji kraujo kiineliai (eritrocitai) §lapime.

DazZnis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
- Sunkios alerginés reakcijos, dél kuriy pabrinksta lieZzuvis arba burnos gleiviné.

Nesunkus Salutinis poveikis
Jeigu pasireiske bet kuris toliau nurodytas nesunkus S$alutinis poveikis, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10 Zmoniy)
- Galvos skausmas.
- Mieguistumas.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 100 Zmoniy)

- Irzlumas, nervingumas, neramumas, nejprasti sapnai, nerimas.

- Svaigulys.

- Padidéjes kraujospudis.

- Pilvo skausmas, virSutinés pilvo dalies skausmas, nevir§kinimas, burnos i§opéjimas, sausa
burna, pykinimas.

- Niezéjimas, iSbérimas, sausa oda.

- Gliukozés i$siskyrimas j Slapima, baltymy perteklius $lapime.

- Bloga savijauta.

- Kiino svorio padidéjimas.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 1 000 Zmoniy)
Tam tikry riebaly molekuliy (trigliceridy) Kiekio padidéjimas kraujyje.

- Pakitusi nuotaika, agresija, padidéj¢s seksualinis potraukis.

- Atminties sutrikimas, neramiy kojy sindromas, dilg¢iojimo ir badymo adatomis pojiitis.

- ASarojimas.

- Karscio pylimas.

- Vémimas, dujy kaupimasis zarnyne, seiliy perteklius, prastas burnos kvapas, skrandzio
gleivinés uzdegimas.

- Nagy liga.

- Sanariy uzdegimas (artritas), raumeny spazmai.

- Gausus Slapinimasis.

- Pailgéjusi erekcija, kuri gali biiti skausminga, prieSinés liaukos (prostatos) uzdegimas.

- Troskulys.

- Elektrolity pusiausvyros kraujyje sutrikimas.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
- Padidéjusio jautrumo reakcijos.

- Didelé gliukozés koncentracija kraujyje.

- Pieno tekéjimas iS kruty (taip pat vyrams).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje www.vvkt.It esancig formg ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ Siy budy: rastu (adresu

Zirmiiny g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valtybinés vaisty kontrolés tranybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu www.vvkt.It). PraneSdami apie
Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto saugumg.



http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

5. Kaip laikyti Melatoninas Pharma Nord

. Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Ant iSorinés dézutés po ,, Tinka iki“ ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo
laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto
ménesio dienos.

. Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.
. Melatoninas Pharma Nord reikia laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
$viesos.

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Melatoninas Pharma Nord sudétis

- Veiklioji medZiaga yra melatoninas. Kiekvienoje tabletéje yra 3 mg melatonino.

- Pagalbinés medziagos yra: magnio stearatas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas,
maltodekstrinas, mikrokristaliné celiuliozé, karmeliozés natrio druska.
Plévelés danga: hipromeliozé.

Melatoninas Pharma Nord i§vaizda ir Kiekis pakuotéje
Apvali, abipusiai i§gaubta, skaidria danga dengta balta arba balsva tableté. Tabletés skersmuo —
7,5 mm.

Supakuota lizdinéje ploksteléje, kurioje yra 30 plévele dengty tableciy.
Registruotojas ir gamintojas

Pharma Nord Aps

Tinglykke 4-6

DK-6500 Vojens

Danija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova.
UAB Pharma Nord Lithuania

K. Donelaicio g. 62-1, Kaunas

Tel: +370 5 212 2290
lithuania@pharmanord.com

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Belgija Melatonine Pharma Nord 3 mg comprimés pélliculés/filmomhulde tabletten/
Melatonin Pharma Nord 3 mg Filmtabletten

Estija Melatoniin Pharma Nord 3 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Vengrija Melatonin Pharma Nord 3 mg filmtabletta

Airija Melatonin Pharma Nord 3 mg film-coated tablets

Latvija Melatonin Pharma Nord 3 mg apvalkotas tabletes

Lietuva Melatoninas Pharma Nord 3 mg plévele dengtos tabletés

Nyderlandai Melatonine Pharma Nord 3 mg filmomhulde tablet




Lenkija Melatonina Pharma Nord 3 mg tabletki powlekane

Portugalija Melatonite

Ispanija Melatonite

Jungtiné Karalysté | Melatonin Pharma Nord 3 mg film-coated tablets

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas 2019-10-11.

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

