Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢. 2020/05875-ZME
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Melatonin Vitabalans 3 mg tablety
Melatonin Vitabalans 5 mg tablety

melatonin

Pozorne si preditajte celi pisomnt informaciu predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Melatonin Vitabalans a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Melatonin Vitabalans
Ako uzivat’ Melatonin Vitabalans

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Melatonin Vitabalans

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Melatonin Vitabalans a na ¢o sa pouziva

Lie¢ivo v Melatonin Vitabalans, melatonin, patri do skupiny prirodzene sa vyskytujicich hormoénov,
ktoré vytvara organizmus.

Melatonin Vitabalans sa pouZziva na kratkodobu liecbu pasmovej choroby (jet leg) u dospelych. Jet lag
znamena presun viacerymi ¢asovymi pasmami (cestovanie na vychod alebo zapad) a priznaky
spdsobené zmenou Casu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Melatonin Vitabalans

Neuzivajte Melatonin Vitabalans
- ak ste alergicky na melatonin alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Melatonin Vitabalans, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak

mate:

- zavazné ochorenie obli¢iek. Neodporuca sa pouzitie melatoninu u pacientov s ochorenim obli¢iek.

- ochorenie pe¢ene. Neodporica sa pouzitie melatoninu u pacientov s ochorenim pecéene.

- autoimunitné ochorenie (ked’ telo napéada vlastny imunitny systém). V takom pripade sa pouZitie
melatoninu neodportca.

Faj¢enie moze znizit’ Géinnost’ Melatoninu Vitabalans, pretoze zlozky tabakového dymu mézu zvysit
odburavanie melatoninu v peceni.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom vo veku do 18 rokov, pretoze nebol skasany a jeho ucinky si nezndme.
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Iné lieky a Melatonin Vitabalans

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Najma uzivanie melatoninu s nasledujacimi lickmi méze zvysit
riziko vedl'ajSich u¢inkov alebo moze ovplyvnit’ spdsob, akym liek Melatonin Vitabalans alebo iny
liek ucinkuju. Tieto lieky zahfaju:

- fluvoxamin (pouZiva sa na lieCbu depresie a psychickej, obsedantno-kompulzivnej poruchy),

- chinolény a rifampicin (pouZzivajl sa na liecbu bakterialnych infekcit),

- estrogény (pouzivajl sa ako antikoncepcia alebo pri nahradnej hormonalnej liecbe),

- karbamazepin (pouziva sa na liecbu epilepsie),

- 5-metoxypsoralén alebo 8-metoxypsoralén (5-MOP a 8-MOP pouzivajl sa na lie¢bu koznych
ochoreni),

- benzodiazepinové a nebenzodiazepinové hypnotika (lieky, ktoré navodzuju spanok, ako je
zaleplon, zolpidem a zopikldn),

- tioridazin (na liecbu schizofrénie),

- imipramin (na lie¢bu depresie),

- warfarin (pouZiva sa na zabranenie zraZzania krvi) — INR (parameter zraZanlivosti krvi) moze byt
potrebny na presnejsie overenie.

Melatonin Vitabalans a jedlo, ndpoje a alkohol

Jedlo mdze pozmenit’ ¢innost’ melatoninu. Odportacéa sa nekonzumovat jedlo 2 hodiny pred alebo 2
hodiny po planovanom ¢ase uzitia melatoninu. Nepite alkohol pred uzitim, pocas uzitia alebo po uziti
Melatoninu Vitabalans, pretoze znizuje ué¢innost’ Melatoninu Vitabalans.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Neodporuaca sa pouzitie Melatoninu Vitabalans v obdobi tehotenstva alebo dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Melatonin ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Melatonin Vitabalans
moze spdsobit’ okrem iného ospalost’. Pozornost moze byt ovplyvnend niekol’ko hodin po uziti
melatoninu. Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje po uziti melatoninu.

3. Ako uzivat’ Melatonin Vitabalans

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportcéana denna davka je jedna 3 mg tableta uzita pred spanim po prilete (po lete, ktory sp6sobil jet
lag) do ciel'ovej destinacie, dodrziavajuc miestny ¢as, najviac po dobu 4 dni. Ak odporac¢ana denna
davka 3 mg nezmierni priznaky, moze sa namiesto nej pred spanim uzit’ jedna 5 mg tableta.

Starsi pacienti:

Odporacana zaciatocnd denna davka pre starSich pacientov je 2,5 mg (polovica 5 mg tablety).
Nacasovanie davkovania melatoninu je dolezité. Davka sa musi uzit’ pred spanim (s ohadom na
miestny ¢as). Tablety sa musia zapit’ poharom vody. Neodporaéa sa konzumovat’ jedlo 2 hodiny pred
alebo 2 hodiny po planovanom case uzitia melatoninu.

Melatonin Vitabalans 5 mg tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.
AK uzijete viac Melatoninu Vitabalans, ako méte
Ak ste uzili ve'mi vela lieku alebo ak ho nahodne uzilo diet’a, v kazdom pripade kontaktujte svojho

lekara alebo najblizs$iu nemocnicu, aby sa posUdilo riziko a aby ste dostali d’alsie pokyny.

Ak uzijete viac ako odporicanpu dennu davku, mozete sa citit’ ospaly.
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Ak zabudnete uZit’ Melatonin Vitabalans

Neuzivajte dvojndsobnd davku, aby ste nahradili vynechand davku.

AK prestanete uzivat’ Melatonin Vitabalans

Nie st zname $kodlivé uinky, ak je liecba prerusena alebo pred¢asne ukonéena. Nie je zname, ze by
uzivanie melatoninu vyvolalo po dokonceni liecby akékol'vek abstinen¢né ucinky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze sposobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pripadné vedlajSie G¢inky kratkodobého pouzitia na pasmovl chorobu (jet lag) su bolest’” hlavy,
nevol'nost, strata chuti do jedla, zavraty, ospalost’ pocas diia a strata orientacie.

Pri pouziti melatoninu pri inych poruchach bolo hlasené, Ze spdsobuje Skalu vedl'ajsich u¢inkov.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich zavaznych vedlajsich u¢inkov, prestarite uzivat’ tento
liek a okamzite kontaktujte svojho lekara:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)
e Bolest’ na hrudniku

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0s6b)
Strata vedomia alebo mdloby

Silna bolest’ na hrudniku spésobena anginou pektoris
Pocit'ovanie vlastného pulzu

Vertigo (pocit zavratu alebo ,,to¢enia hlavy*)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych Gdajov)
o Reakcia precitlivenosti
e Opuch Gst alebo jazyka

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujticich nezavaznych vedlaj$ich ucinkov, kontaktujte svojho
lekéra a/alebo vyhladajte lekarsku pomoc:

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

Podrazdenost’, nervozita, nepokoj, nespavost’, neobvyklé sny, no¢né mory, tzkost,, migréna, bolesti
hlavy, letargia (inava, nedostatok energie), nepokoj spojeny so zvysenou aktivitou, zavraty, inava,
vysoky krvny tlak, bolesti brucha, poruchy travenia, vredy v ustach, sucho v tstach, nevol’nost’, zmeny
v zlozeni krvi, ktoré mozu sposobit’ zoZltnutie kozZe alebo oéi, zapal koZe, noéné potenie, svrbenie,
vyrazky, suchd pokozka, bolest’ v kon€atinach, vylucovanie gluk6zy v moci, nadbytok bielkovin v
moci, priznaky menopauzy, pocit slabosti, porucha funkcie pecene a zvysenie telesnej hmotnosti.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b)

Péasovy opar, vysoka hladina tuku v krvi, zmeny nalady, agresivita, nepokoj, pla¢, priznaky stresu,
skoré ranné prebudzanie, zvySena sexualna tizba, depresivna nalada, dezorientacia, zhor$enie pamati,
poruchy pozornosti, stav zasnenia, syndrom nepokojnych néh, nekvalitny spanok, pocit pichania a
mravéenia, poruchy zraku, zvysené slzenie, zavraty pri stati alebo sedeni, navaly horucavy, palenie
zahy, problémy so zaladkom, pluzgiere v ustach, vredy na jazyku, Zalido¢na nevol'nost, vracanie,
neobvyklé zvuky v ¢revach, vetry, nadmerna tvorba slin, zdpach z Ust, neprijemné pocity v bruchu,
porucha travenia, zapal vystelky Zzaludka, ekzém, kozna vyrazka, zapal koze na rukach, svrbiva
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vyrazka, porucha nechtov, artritida (zapal kibov), svalové kice, bolesti krku, no¢né kiée, pritomnost
krvi v mo¢i, nadmerné vylu¢ovanie mo&u, mo&enie v noci, prediZena erekcia, ktord moze byt
bolestiva, zapal prostaty, tinava, bolest’, sméd, znizeny pocet bielych krviniek v krvi, znizeny pocet
krvnych dosti¢iek, ¢o zvySuje riziko krvacania alebo vzniku modrin, zvySené hodnoty pecetiovych
enzymov, neobvyklé hodnoty elektrolytov v krvi, neobvyklé vysledky laboratérnych testov.

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych (dajov)
Opuch koze a chorobny vytok materského mlieka (galaktorea).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktiSania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedl'ajSich ti¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii 0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Melatonin Vitabalans
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaéeni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co Melatonin Vitabalans obsahuje

Liecivo je melatonin.
Kazda 3 mg tableta obsahuje 3 mg melatoninu.
Kazda 5 mg tableta obsahuje 5 mg melatoninu.

Dalsie zlozky sU:
Hydrogenfosfore¢nan vapenaty, dihydrat; mikrokrystalicka celuloza, stearat hore¢naty, koloidny oxid
kremicity, bezvody; kukuri¢ny skrob, predzelatinovany.

Ako vyzera Melatonin Vitabalans a obsah balenia

3 mg: biele, okruhle, vypuklé tablety s potlacou ,,7%, s priemerom 7 mm,

5 mg: biele, podlhovasté tablety s deliacou ryhou na jednej strane o rozmeroch 10 x 5 mm. Tableta sa
moze rozdelit’ na rovnaké davky.
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Velkost’ balenia:
3 mg: 50 tabliet v blistroch (PVC/AI).
5 mg: 10, 30 a 50 tabliet v blistroch (PVC/AL).

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Finsko

Vyrobca
Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
13500 Hameenlinna
Finsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika, Estonsko, Litva, Loty$sko, Slovenska republika, Slovinsko: Melatonin Vitabalans

Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v juni 2021.



