SASKANOTS ZVA 02-06-2020
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Melatonin Vitabalans 3 mg tabletes
Melatonin Vitabalans 5 mg tabletes
melatoninum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja
Siem cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.
- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Melatonin Vitabalans un kadam nolukam to lieto
Kas Jums jazina pirms Melatonin Vitabalans lietoSanas
Ka lietot Melatonin Vitabalans

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Melatonin Vitabalans

Iepakojuma saturs un cita informacija

DU W

1. Kas ir Melatonin Vitabalans un kadam noliikam to lieto

Melatonin Vitabalans aktiva viela melatonins ir viens no organisma izstradatajiem dabiskajiem
hormoniem.

Melatonin Vitabalans lieto vairaku laika joslu skérsosanas izraisttu miega traucgjumu (jet-lag)
1slaicigai mazinasanai pieaugusajiem. Tie rodas Skérsojot vairakas laika joslas — celojot uz
austrumiem vai rietumiem — un simptomus rada laika atskiriba.

2. Kas Jums jazina pirms Melatonin Vitabalans lietoSanas

Nelietojiet Melatonin Vitabalans $ados gadijumos:
- jaJums ir alergija pret melatoninu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Melatonin Vitabalans lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir:

- smaga nieru slimiba. Melatonina lietoSana cilvékiem ar nieru slimibu nav ieteicama.

- aknu slimiba. Melatonina lietoSana cilveékiem ar aknu slimibu nav ieteicama.

- autoimiina slimiba (kad organisms “uzbruk” savai imiinsistémai). Melatonina lietoSana $aja
gadijuma nav ieteicama.

Smekesana var mazinat Melatonin Vitabalans efektivitati, jo tabakas dimu dalinas var veicinat
melatonina sadaliSanos aknas.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §is zales bérniem, kas jaunaki par 18 gadiem, jo tas nav parbauditas un to iedarbiba nav
zinama.

Citas zales un Melatonin Vitabalans

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Ipasi, lietojot melatoninu kopa ar sekojo$am zaleém, var palielinaties blakusparadibu risks vai
tas var ietekmét ka iedarbojas Melatonin Vitabalans vai citas zales. Sadas zales ir:



SASKANOTS ZVA 02-06-2020

- Fluvoksamins ( lieto depresijas un obsesivi kompulsivo traucgjumu arstésanai),

- hinoloni un rifampicins (lieto bakterialu infekciju arstéSanai),

- estrogeéni (lieto ka kontracepcijas lidzeklus vai hormonu aizstajterapija),

- karbamazepins (lieto epilepsijas arstéSanai),

- 5-vai 8-metoksipsoraléns (5 un 8 MOP) (lieto adas slimibu arstésanai),

- benzodiazepini un nebenzodiazepinu grupas miega lidzekli (zales, kuras lieto miega
izraisiS8anai, piem&ram, zaleplons, zolpidéms un zopiklons),

- tioridazins (Sizofrénijas arstéSanai),

- imipramins (depresijas arsté$anai),

- varfarins (lieto asins rec€$anas novérSanai) - var biit nepiecieSams INR (asins recéSanas tests),
lai precizetu.

Melatonin Vitabalans kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

Uzturs var ietekmét melatonina efektivitati. Ieteicams nelietot uzturu 2 st. pirms un 2 st. p&c planota
melatonina lietosanas laika. Nelietojiet alkoholu pirms Melatonin Vitabalans lietoSanas, ta lietoSanas
laika vai péc Melatonin Vitabalans lietoSanas, jo tas var samazinat Melatonin Vitabalans efektivitati.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Melatonin Vitabalans lietoSana griitniecibas vai bérna baroSanas ar kriiti laika nav ieteicama.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Melatonins méreni ietekmé sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismu. Melatonin
Vitabalans cita starpa var izraisit miegainibu. Modriba var biit traucéta vairakas stundas p&c
melatonina lietoSanas. Nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus, ja esat lietojis
melatoninu.

3. Ka lietot Melatonin Vitabalans

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Parasta deva ir viena 3 mg tablete vienu reizi diena péc lidojuma, kas izraisijis vairaku laika joslu
Skersosanas miega traucgumus, pirms gulétiesanas pec vietgja laika, sakot no noklisanas celojuma
gala meérki ne ilgak par 4 dienam. Ja standarta 3 mg deva nepietickami samazina simptomus, 3 mg
tabletes vieta pirms gultieSanas pec vietgja laika var lietot vienu 5 mg tableti .

Gados vecaki cilveki:
Ieteicama sakuma deva gados vecakiem cilvekiem ir 2,5 mg diena (puse no 5 mg tabletes).

Ir svarigs melatonina licto$anas laiks. Deva jalieto pirms gulétieSanas (p&c viet&ja laika). Tabletes
janorij uzdzerot glazi tidens. leteicams nelietot uzturu 2 st. pirms vai 2 st. pec planota melatonina
lietoSanas laika.

Melatonin Vitabalans 5 mg tableti var sadalit vienadas devas.

Ja esat lietojis Melatonin Vitabalans vairak neka noteikts

Ja esat lietojis zales parak daudz vai nejausi tas ir lietojis b&rns, sazinieties ar arstu vai tuvakas
slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu, lai izvert€tu iesp&jamos riskus un sanemtu papildus
noradijumus ka rikoties.

Lietojot vairak par ieteicamo dienas devu, Jis varat justies miegains.

Ja esat aizmirsis lietot Melatonin Vitabalans
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
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Ja partraucat lietot Melatonin Vitabalans
Nav zinams par kaitigu ietekmi, ja arst€Sana tiek partraukta vai izbeigta par agru. Nav zinami
gadijumi, kad p&c melatonina terapijas beigam biitu novéroti atcel$anas simptomi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Iesp&jamas blakusparadibas, lietojot 1slaicigi vairaku laika joslu Sk&rsoSanas izraisttu miega
trauc€jumu mazinasanai, ir galvassapes, slikta diisa, €stgribas zudums, reibonis, miegainiba dienas
laika un dezorientacija.

Lietojot melatontnu citu traucgjumu gadijuma, zinots par plasu blakusparadibu spektru.

Ja noverojat kadu no sekojosam nopietnam blakusparadibam, nekavgjoties partrauciet zalu lietoSanu
un sazinieties ar arstu.

Retak (var skart lidz 1 no 100 cilvékiem):
- sapes krutis.

Reti (var skart Iidz 1 no 1000 cilvekiem):
- apzinas zudums vai gibonis,
- stenokardijas izraisitas stipras sapes krutis,
- sirdspukstu juSana,
- vertigo (reibonis vai “grieSanas” sajlita).

Nayv zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
- paaugstinatas jutibas reakcija,
- mutes vai méles pietikums.

Ja nov@rojat kadu no sekojosam mazak nopietnas blakusparadibam, sazinieties ar arstu un/vai
mekl&jiet medicinisku padomu.

Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem):

aizkaitinamiba, nervozitate, nemiers, bezmiegs, patologiski sapni, naktsmurgi, trauksme, migréna,
galvassapes, letargija (nogurums, energijas trukums), nemiers lidz ar palielinatu aktivitati, reibonis,
nogurums, augsts asinsspiediens, sapes védera, gremosanas traucgjumi, ¢tilu veidosanas

mute, sausa mute, slikta diiSa, izmainas asins sastava, kas var izraisit adas vai acu dzelti, adas
iekaisums, sviSana nakti, nieze, izsitumi, adas sausums, sapes ekstremitates, glikoze urina,
olbaltumvielas urina, menopauzes simptomi, savargums, aknu funkciju novirzes un kermena masas
palielinasanas.

Reti (var skart lidz 1 no 1000 cilvekiem):

Herpes zoster (jostas roze), augsts tauku molekulu Iimenis asinis, depresivas garastavokla izmainas,
agresija, uzbudinajums, raudasana, stresa simptomi, pamosanas agri no rita, palielinats libido
(dzimumtieksme), depresivs garastavoklis, dezorientacija, atminas traucgumi, koncentrésanas
griitibas, sapnains stavoklis, ,,nemierigo kaju sindroms”, sliktas kvalitates miegs, notirpuma sajiita,
redzes traucgjumi, asaroSana, reibonis stavot vai s€zot, karstuma vilni, skabes reflukss, kunga darbibas
trauc€jumi, pisliSu veidosanas mutg, ¢iilu veidoSanas uz méles, gremosanas traucéjumi, vemsana,
neparasti troksni zarnas, védera uzpiiSanas, pastiprinata siekalu veidoSanas, slikta elpa, diskomforta
sajuta veédera, kunga darbibas traucgjumi, kunga glotadas ickaisums, ekzé€ma, izsitumi uz adas, roku
dermatits, niezo$i izsitumi, nagu bojajumi, artrits, muskulu spazmas, sapes spranda, krampji nakti,
asinis uring, liela urina daudzuma izdalisanas, urin€$ana nakts laika, ieilgusi erekcija, kas var bt
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sapiga, prostatas iekaisums, nogurums, sapes, slapes, samazinats balto asins $tinu skaits asinfs,
samazinats trombocTtu skaits, kas var palielinat asinoSanas vai zilumu veidoSanas risku, palielinats
aknu enzimu ITmenis, novirzes asins elektrolitos un novirzes laboratorijas testu rezultatos.

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
Adas pietikums un neparasta piena izdaliSanas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne:
www.zva.gov.lv..Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Melatonin Vitabalans
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec EXP: Deriguma termin$
attiecas uz noradita ménesa peédejo dienu.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Melatonin Vitabalans satur

Aktiva viela ir melatonins.

Katra 3 mg tablete satur 3 mg melatonina.
Katra 5 mg tablete satur 5 mg melatonina.

Citas sastavdalas ir:
Kalcija hidrogénfosfata dihidrats, Mikrokristaliska celuloze, Magnija stearats, Koloidals beztidens
silicijs, Prezelatinizéta kukuriizas ciete.

Melatonin Vitabalans aréjais izskats un iepakojums

3 mg: balta, apala, abpusgji izliekta tablete ar logo 7, 7 mm diametra.

5 mg: balta, kapsulas formas tablete ar daljjuma liniju viena pus€, 10 mm x 5 mm. Tableti var sadalit
vienadas devas.

Iepakojumos pa 10, 30 un 50 tabletém blisteriepakojumos (PVH/AI)
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hédmeenlinna

Somija

RazZotajs:
Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
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13500 Hameenlinna
Somija

Sis zales Eiropas ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Melatonin Vitabalans: Cehija, Igaunija, Latvija, Lietuva, Slovakija un Slovénija.

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita 04/2020



