Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Melatonin Vitabalans 3 mg tabletés
Melatonin Vitabalans 5 mg tabletés
Melatoninas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

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

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Melatonin Vitabalans ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Melatonin Vitabalans
Kaip vartoti Melatonin Vitabalans

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Melatonin Vitabalans

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR

1. Kas yra Melatonin Vitabalans ir kam jis vartojamas

Melatonin Vitabalans veiklioji medZiaga melatoninas priklauso natiiraliai organizmo gaminamy
hormony grupei.

Melatonin Vitabalans vartojamas trumpalaikiam laiko juosty pakeitimo sindromo (desinchronozés)
gydymui suaugusiesiems. Laiko juosty pakeitimo sindromas reiskia peréjima per kelias laiko juostas
(keliaujant j rytus ar vakarus) ir simptomus, kuriuos sukelia laiko skirtumas.

2. Kas Zinotina pries vartojant Melatonin Vitabalans

Melatonin Vitabalans vartoti negalima:
- jeigu yra alergija melatoninui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti Melatonin Vitabalans, jeigu sergate:

- sunkia inksty liga — inksty liga sergantiems Zmonéms melatonino vartoti nerekomenduojama;

- kepeny liga — kepeny liga sergantiems zmonéms melatonino vartoti nerekomenduojama;

- autoimunine liga (kai organizmg puola nuosava imuniné sistema) — Siuo atveju vartoti
melatonino nerekomenduojama.

Dé¢l rikymo Melatonin Vitabalans gali buiti maziau veiksmingas, nes tabako dimy komponentai gali
padidinti melatonino suskaldyma kepenyse.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite $io vaisto jaunesniems kaip 18 mety vaikams, nes jis nebuvo iSbandytas ir jo poveikis
nezinomas.



Kiti vaistai ir Melatonin Vitabalans

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui. Vartojant melatonino kartu su toliau iSvardytais vaistais, gali padidéti Salutinio

poveikio rizika arba tai gali turéti jtakos Melatonin Vitabalans ar kito vaisto veikimui. Sie vaistai yra:

- fluvoksaminas (vartojamas depresijai ir obsesiniam kompulsiniam sutrikimui gydyti);

- chinolonai ir rifampicinas (vartojami bakterinéms infekcijoms gydyti);

- estrogenai (vartojami kontracepcijai arba pakaitiniam gydymui hormonais);

- karbamazepinas (vartojamas epilepsijai gydyti);

- 5-metoksipsoralenas (5-MOP) arba 8-metoksipsoralenas (8-MOP) (vartojami odos ligoms
gydyti);

- benzodiazepinai ir nebenzodiazepininiai migdomieji vaistai (vaistai, vartojami miegui sukelti,
tokie kaip zaleplonas, zolpidemas ir zopiklonas);

- tioridazinas (vartojamas $izofrenijai gydyti);

- imipraminas (vartojamas depresijai gydyti);

- varfarinas (vartojamas, kad nesusidaryty kraujo kresuliy) — norint tiksliau patikrinti, gali
prireikti INR (kraujo kreséjimo tyrimo).

Melatonin Vitabalans vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

Maistas gali pakeisti melatonino veiksmingumg. Maisto nerekomenduojama vartoti 2 valandas pries ir
2 valandas po numatyto melatonino vartojimo laiko. Nevartokite alkoholio prie$ vartodami Melatonin
Vitabalans, jo vartojimo metu ar po jo vartojimo, nes tai sumazina Melatonin Vitabalans
veiksminguma.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumo ar zindymo laikotarpiu Melatonin Vitabalans vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Melatonin Vitabalans gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniskai. Melatonin
Vitabalans gali sukelti mieguistumg. Pavartojus melatonino, kelioms valandoms gali sutrikti
budrumas. Pavartojus melatonino, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

3. Kaip vartoti Melatonin Vitabalans

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytojg arba vaistininka.

Standartiné dozé yra viena 3 mg tableté per parg, vartojama po laiko juosty pasikeitimg sukélusio
skrydzio norint eiti miegoti vietos laiku, pradedant nuo atvykimo j vieta ne ilgiau kaip 4 paras. Jei
standartiné 3 mg dozé nepakankamai palengvina simptomus, vietoje 3 mg gali buti vartojama viena
5 mg tableté norint eiti miegoti vietos laiku.

Senyviems pacientams
Rekomenduojama pradiné dozé senyviems pacientams yra 2,5 mg per parg (viena 5 mg tabletés puse).

Melatonino vartojimo laikas yra svarbus. Dozé turi biiti vartojama prie§ miegg (vietos laiku). Tabletes
reikia nuryti uzgeriant stikline vandens. Maisto nerekomenduojama vartoti 2 valandas pries ir
2 valandas po numatyto melatonino vartojimo laiko.

Melatonin Vitabalans 5 mg tablete galima padalyti j lygias dozes.
Ka daryti pavartojus per didele Melatonin Vitabalans doze?

Jei pavartojote per daug savo vaisto arba jei vaikas atsitiktai jo pavartojo, visada kreipkités j gydytoja
arba artimiausig ligoning, kad jvertintuméte rizikg ir gautuméte papildomy nurodymy.



Pavartojus didesng nei rekomenduojama paros doze, galite jaustis mieguisti.

PamirSus pavartoti Melatonin Vitabalans
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg dozg.

Nustojus vartoti Melatonin Vitabalans
Neéra zinoma, kad gydymo nutraukimas arba kurso baigimas anksciau laiko sukelty zalinga poveik].

Neéra zinoma, kad melatonino vartojimas sukelty abstinencijg baigus gydyma.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Galimos nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkiancios trumpg laika vartojant laiko juosty pakeitimo
sindromo gydymui, yra galvos skausmas, pykinimas, apetito stoka, svaigulys, mieguistumas dienos

metu ir dezorientacija.

Pastebéta, kad melatonino vartojant kitiems sutrikimams gydyti, jis gali sukelti jvairy nepageidaujama
poveiki.

Jeigu Jums pasireiSké bet koks i$ toliau iSvardyto sunkaus Salutinio poveikio, nutraukite vaisto
vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 115 100 Zmoniy)
o Kritinés skausmas.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i5 1 000 Zmoniy)

o Samonés netekimas arba apalpimas.

o Stiprus kriitinés skausmas dél kriitinés anginos.
o Sirdies plakimo jautimas.

o Svaigimas (svaigulio ar sukimosi pojitis).

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
o Padidéjusio jautrumo reakcija.
. Burnos arba liezuvio pabrinkimas.

Jeigu Jums pasireiské bet koks i$ toliau iSvardyto nesunkaus Salutinio poveikio, susisiekite su savo
gydytoju ir (arba) kreipkités medicininés pagalbos.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 115 100 Zmoniy)

Irzlumas, nervingumas, neramumas, nemiga, nejprasti sapnai, koSmariski sapnai, nerimas, migrena,
galvos skausmas, letargija (nuovargis, energijos stoka), su padidéjusiu aktyvumu susijgs neramumas,
svaigulys, nuovargis, padidéjes kraujospudis, pilvo skausmas, nevirskinimas, burnos iSopéjimas, sausa
burna, pykinimas, kraujo sudéties poky¢iai, dél kuriy pagelsta oda ir akys, odos uzdegimas, naktinis
prakaitavimas, niezulys, iSbérimas, sausa oda, galiiniy skausmas, gliukozés iSskyrimas su $lapimu,
padidéjes baltymo kiekis Slapime, menopauzés simptomai, silpnumo pojttis, kepeny funkcijos
sutrikimai bei kiino masés padidéjimas.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i5 1 000 Zmoniy)

Juostiné pusleliné ($asai), padidéjes riebaly (lipidy) kiekis kraujyje, dél depresijos pasikeitusi nuotaika,
agresija, susijaudinimas, verkimas, streso simptomai, prabudimas anksti ryte, padidéjes lytinis
potraukis, prislégta nuotaika, dezorientacija, atminties sutrikimas, démesio sutrikimai, svajinga busena,
neramiy kojy sindromas, prastos kokybés miegas, dilg€iojimo ir badymo adatomis pojitis, regéjimo
sutrikimas, asarojancios akys, svaigulys stovint arba sédint, kar§¢io pylimas, rtigsties refliuksas



(rémuo), skrandzio sutrikimas, burnos pisleliné, liezuvio iSopéjimas, skrandzio negalavimas, vémimas,
nejprasti Zzarnyno garsai, pilvo plitimas, pagauséjes seiliy iSsiskyrimas, blogas burnos kvapas,
nemalonus pojiitis pilve, skrandzio sutrikimai, skrandzio gleivinés uzdegimas, egzema, odos iSbérimas,
plastaky dermatitas, nieZtintis iSbérimas, nagy sutrikimas, artritas, raumeny spazmai, kaklo skausmas,
naktinis méslungis, kraujas §lapime, $lapimo i§skyrimo padidéjimas, Slapinimasis naktj, pailgéjusi ir
galbt skausminga erekcija, priesinés liaukos uzdegimas, nuovargis, skausmas, troskulys, sumazéjes
baltyjy kraujo lasteliy kiekis kraujyje, sumazéjes kraujo ploksteliy kiekis, dél kurio padidéja
kraujavimo ir mélyniy pasireiS§kimo rizika, padidéjes kepeny fermenty aktyvumas, nenormalus
elektrolity kiekis kraujyje ir nenormaliis laboratoriniy tyrimy rezultatai.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
Odos pabrinkimas ir nenormalus pieno i$siskyrimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireisSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj 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§ §iy biidy: rastu (adresu Zirminy g. 139A,
LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.lIt, taip pat
per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It). PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Melatonin Vitabalans
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

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

Melatonin Vitabalans sudétis

Veiklioji medziaga yra melatoninas.
Kiekvienoje 3 mg tabletéje yra 3 mg melatonino.
Kiekvienoje 5 mg tabletéje yra 5 mg melatonino.

Pagalbinés medziagos yra:
Kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas, mikrokristaliné celiuliozé, magnio stearatas, bevandenis
koloidinis silicio dioksidas, pregelifikuotas krakmolas (kukuriizy).

Melatonin Vitabalans iSvaizda ir kiekis pakuotéje

3 mg: balta, apvali, iSgaubta 7 mm skersmens tableté su logotipu ,, 7.

5 mg: balta, kapsulés formos 10 mm x 5 mm dydZio tableté su vagele vienoje puséje. Tablete galima
padalyti  lygias dozes.

10, 30 ir 50 tableciy lizdinése plokstelése (PVC/Al).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



Registruotojas
Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Hameenlinna
Suomija

Gamintojas
Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
13500 Hameenlinna
Suomija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
UAB Vitabalans

Uzupio g. 30, LT-01203 Vilnius

Lietuva

Tel. +370 616 15750

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:
Melatonin Vitabalans — Cekija, Estija, Latvija, Lietuva, Slovakija ir Slovénija.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiarétas 2020-06-04.

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




