Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

Melatonin Vitabalans 3 mg tabletta
Melatonin Vitabalans 5 mg tabletta
melatonin

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, illetve az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informécidkért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Léasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 6 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
stlyosbodnak.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Melatonin Vitabalans és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Melatonin Vitabalans szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Melatonin Vitabalans-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Melatonin Vitabalans-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

g wwdE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Melatonin Vitabalans és milyen betegségek esetén
alkalmazhat¢?

A Melatonin Vitabalans hatéanyaga, a melatonin, a szervezet altal termelt hormonok természetes
csaladjaba tartozik.

A Melatonin Vitabalans-ot felnétteknél az agynevezett ,.jet-lag” rovid tavu kezelésére alkalmazzak. A
jetlag” tobb idézonan valo atkelést jelent — keletre vagy nyugatra utazva —, illetve az id6eltolodas
okozta tlineteket.

Beszéljen orvosaval, ha nem érzi jobban magat, vagy ha rosszabbul érzi magat.

2. Tudnivalok a Melatonin Vitabalans szedése elgtt

Ne szedje a Melatonin Vitabalans-ot:
- ha allergias a melatoninra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevidjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Melatonin Vitabalans szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

- sulyos vesekarosodashan szenved. Vesebetegségben szenved6 betegeknél a Melatonin
Vitabalans alkalmazésa nem ajanlott.

- majkarosodasban szenved. Majbetegségben szenvedd betegeknél a Melatonin Vitabalans
alkalmazésa nem ajanlott.

- epilepszias. A melatonin novelheti a gércsrohamok gyakorisagat epilepszias betegeknél.

- cukorbetegsége vagy csokkent gliikdztoleranciaja van, mivel ez a gyogyszer ndvelheti a
vércukorszintet.
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- autoimmun betegségben szenved (amikor a szervezetet ,,megtdmadja” a sajat immunrendszere).
A melatonin alkalmazasa ebben az esetben nem ajanlott.

A dohéanyzas csokkentheti a Melatonin Vitabalans hatékonyséagat, mivel a dohanyfiist komponensei
novelhetik a melatonin lebomlasat a majban.

Gyermekek és serdiilok
18 évnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiléknek ne adjak a melatonint, mivel nem vizsgaltak, és
hatasai ismeretlenek.

Egyéb gyogyszerek és a Melatonin Vitabalans
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Ezek a gyogyszerek a kdvetkezok lehetnek:

- Fluvoxamin (depresszio és régeszmeés kényszerbetegség kezelésére alkalmazzak), kinolonok és
rifampicin (bakterialis fert6zés kezelésére alkalmazzak), 6sztrogének (fogamzasgatld szerként
vagy hormonhelyettesit6 terapiaként alkalmazzéak), karbamazepin (epilepszia kezelésére
alkalmazzak) és 5- vagy 8-metoxipszoralén (5- vagy 8-MOP) (bdrbetegségek, azaz peldaul
pszoriazis kezelésében alkalmazzak).

- Ugynevezett adrenerg agonistak/antagonistak (példaul bizonyos tipust gyogyszerek, amelyeket az
erek 0sszehlizodasa révén a vérnyomas szabalyozésara alkalmaznak, orrdugulasgatlok,
vérnyomascsokkentd gydgyszerek), opioid agonistak/antagonistak (példaul a kabitoszerfiiggdség
kezelésére alkalmazott gyogyszerek), prosztaglandin-gatlok (példaul nem szteroid
gyulladascsokkentdk), antidepresszansok, triptofan és alkohol.

- Cimetidin (amelyet gyomorproblémak, pl. fekélyek kezelésére alkalmaznak), mivel a cimetidin
fokozhatja a melatonin hatasat.

- Benzodiazepinek, mint midazolam és temazepam, és nem benzodiazepin altatok
(hipnotikumok), mint a zaleplon, zolpidem és zopiklon.

- Tioridazin (szkizofrénia kezelésére) és imipramin (depresszio kezelésére).

- Warfarin (a véralvadas megel6zésére alkalmazzak).

A Melatonin Vitabalans egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal

Az élelmiszer megvaltoztathatja a Melatonin Vitabalans hatékonysagat. Javasolt, hogy a melatonin
tervezett beadasi idépontja el6tt 2 draval vagy utan 2 oraval ne fogyasszon ételt. Olyan betegeknek,
akiknek jelentdsen csokkent a gliikoztoleranciaja, vagy diabetesben szenvednek ideélis esetben
legalabb 3 oraval az étkezést kovetden kell bevenni.

Ne fogyasszon alkoholt a Melatonin Vitabalans szedése el6tt, alatt vagy utan, mert csokkenti a
Melatonin Vitabalans hatékonysagat.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével.

Terhesség

A Melatonin Vitabalans szedése nem javasolt a terhesseg ideje alatt. A melatonin atjut a méhlepényen,
¢és nincs elegend6 informécid arra vonatkozoan, hogy ez milyen kockazatot jelenthet a magzatra
nézve. Ha On fogamzoképes nd, fogamzasgatlé modszert kell alkalmaznia.

Szoptatas
A Melatonin Vitabalans szedése nem javasolt a szoptatas ideje alatt. A melatonin atjut az anyatejbe,
ezért az anyatejjel taplalt gyermeket érinté kockazat nem zarhato ki.

Termékenység

A Melatonin Vitabalans szedése nem javasolt gyermekvallalast tervez6 nék és férfiak szamara, mivel
nincs elegendé informacié arra vonatkozoan, hogy a melatoninnak milyen hatasai vannak a
termékenységre noknél és férfiaknal.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Melatonin Vitabalans mérsékelten befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeket. A melatonin tobbek kdzott Almossagot okozhat. A melatonin, bevétele utan
néhany 6ran keresztiil befolyasolhatja az éberséget. Ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen gépeket a
melatonin bevétele utan.

3. Hogyan kell szedni a Melatonin Vitabalans-ot?

Ezt a gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

A szokésos adag naponta egy 3 mg-os tabletta helyi id6 szerint lefekvés elétt, a célallomasra vald
megérkezést6l kezdédben, legfeljebb 5 napig. Egy 5 mg-os tabletta bevehet6 a 3 mg-0s helyett a helyi
id6 szerinti lefekvéskor, ha a szokasos 3 mg-0s adag nem enyhiti megfelel6en a tiineteket. Az 5 mg-0s
tablettat nem szabad a 3 mg-os tabletta mellett bevenni, de a kdvetkez6 napokon nagyobb adag is
bevehetd. A maximalis napi adag 5 mg naponta egyszer. A tiineteket kelloképpen enyhitd adagot a
legrovidebb ideig kell szedni.

Tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 6 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

A melatonin bevételének idézitése fontos. Mivel fennall annak lehet6sége, hogy a rosszul id6zitett
bevétel miatt a melatonin hatastalan, illetve kedvez6tlen hatast fejt ki a ,,jet-lag” utani atallasra, nem
szabad Melatonin Vitabalans tablettat bevenni 20:00 ora el6tt vagy 04:00 Ora utén a célhelyen.

A tablettdkat egy pohér vizzel kell lenyelni. A Melatonin Vitabalans bevételét megel6z6 2 oraban és a
bevételt kovetd 2 oraban az ételfogyasztas kertilendé. A Melatonin Vitabalans tablettat ideélis esetben
étkezés utan legalabb 3 oraval kell bevenni a jelentdsen csokkent gliikdztoleranciaban vagy
diabetesben szenvedd betegeknél.

Mivel az alkohol kedvezétleniil befolyasolhatja az alvast és potencialisan sulyosbithatja a ,,jet-lag”
bizonyos tuneteit (pl. fejfajas, reggeli faradtsag, koncentracid), javasolt az alkoholfogyasztas keriilése
a Melatonin Vitabalans szedésekor.

Evente a Melatonin Vitabalans legfeljebb 16 kezelési idészak erejéig szedheto.

Az 5 mg-os Melatonin Vitabalans tablettan 1év6 bemetszés csak a széttorés elésegitésére és a lenyelés
megkonnyitésére szolgal, nem arra, hogy a készitményt egyenld adagokra ossza.

Ha az eléirtnal tobb Melatonin Vitabalans-ot vett be

Ha tal sokat vett be a gyogyszerbol, vagy ha egy gyermek véletleniil bevette ezt a gydgyszert, mindig
forduljon orvoshoz vagy menjen korh&zba a kockazatok felmerése és tovabbi utasitasok kérése
érdekében.

Az ajanlott napi adagnal nagyobb adag bevétele almossagot okozhat.

Ha elfelejtette bevenni a Melatonin Vitabalans-ot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha idé elé6tt abbahagyja a Melatonin Vitabalans szedését

Nem ismertek karos hatasok, ha a kezelést megszakitjak, vagy idé elétt befejezik. A Melatonin
Vitabalans alkalmazésa a kezelés befejezése utan nem okoz semmilyen megvonasi hatast.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg

kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok



Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

,Jet-lag” esetében a rovid tavi alkalmazas soran a lehetséges mellékhatasok: fejfajas, hanyinger,
étvagytalansag, szédulés, nappali almossag/aluszékonysag és a tajekozoddkepesség zavara
(dezorientaltség).

Az almossag, a fejfajas, a szédulés és a hanyinger szinten a leggyakrabban jelentett mellékhatasok
abban az esetben, amikor egészséges egyének és betegek a szokasos Klinikai adagokban szedték a
melatonint néhany naptol tobb hétig terjedd idétartamokig,

Mas rendellenesseégekre hasznalva a melatonin a jelentések szerint szamos mellékhatéast okozhat.

Ha az alabbi sulyos mellékhatasok barmelyikét tapasztalja, hagyja abba a gyogyszer szedését és
azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

Nem gyakori (100 betegbél legfeljebb 1-et érinthet):
o mellkasi fajdalom.

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
eszméletvesztés vagy ajulas;

stlyos mellkasi fajdalom angina miatt;

a szivverés érzékelése;

depresszio;

lataskarosodas;

a tajékozdddképesség zavara (dezorientacio);
forgo jellegli szédulés (vertigo);

Vér jelenléte a vizeletben;

a fehérvérsejtek szamanak csokkenése a vérben;
csokkent vérlemezkeszam, ami noveli a vérzés vagy véralafutas kockazatat;
pikkelysomor (pszoriazis).

Nem ismert gyakorisdg (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem &llapithaté meq):
o talérzékenységi reakcio;
° a bor duzzanata.

Ha a kovetkez6, nem sulyos mellékhatasok barmelyikét tapasztalja, forduljon kezelGorvosahoz
és/vagy kérjen orvosi tanécsot:

Gyakaori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
fejfajas, aluszékonysag.

Nem gyakori (100 betegbél legfeljebb 1-et érinthet):

ingerlékenység, idegesség, nyugtalansag, almatlansag, kéros almok, rémalmok, szorongas, migrén,
faradtsdg vagy energiahiany (letargia), fokozott aktivitassal jaré nyugtalansag, szédiilés, magas
vérnyomas, hasi fajdalom, gyomortdji fjdalom, emésztési zavarok, szajfekély, szajszarazsag,
hanyinger, a vér 0sszetételének megvaltozasa, ami a bor vagy a szem sargulasat okozhatja,
bérgyulladas, éjszakai izzadas, viszketés, borkilités, az egész testre kiterjedd viszketés, bérszarazsag,
vegtagfajdalom, glikoz jelenléte a vizeletben, fehérjefelesleg a vizeletben, menopauzalis tiinetek,
gyengeségérzet, rendellenes majmiikodés és testtdmeg-ndvekedés.

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

O6vsomor, zsirmolekuldk magas szintje a vérben, alacsony kalcium- vagy natriumszint a vérben,
megvaltozott hangulat, agresszio, izgatottsag, siras, stressztlinetek, kora reggeli ébredés, fokozott nemi
vagy, depresszids hangulat, memoriazavar, figyelemzavar, dlmodoz6 &llapot, nyugtalan lab szindroma,
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rossz mindségl alvas, "tliszaras" érzés, konnyezo szem, szédiilés allva vagy iilve, héhullamok, savas
reflux, gyomor-bélrendszeri rendellenesség, hdlyagosodas a szajban, nyelvfekély, hanyas, rendellenes
bélhangok, szelek, tulzott nyaltermelés, rossz lehelet, hasi diszkomfortérzés, gyomornyéalkahartya-
gyulladas, ekcéma, borkitités, kézbor-gyulladas, viszketd kiiités, az egész testre kiterjedd kitités,
kéromrendellenesség, izuleti gyulladas, izomgdresok, nyaki fajdalom, éjszakai gorcsok, nagy
mennyiségl vizelet liritése, &jszakai vizelés, elhiizodo erekcio, amely fajdalmas lehet,
prosztatagyulladas, faradtsag, fajdalom, szomjusag, emelkedett majenzimszintek, koros
vérelektrolitszintek és koros laborvizsgalati eredmények.

Nem ismert gyakorisag (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg):
magas vércukorszint (hiperglikémia), a szaj vagy a nyelv duzzanata, rendellenes tejcsorgas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az

Nemzeti Népegészségligyi és

Gyogyszerészeti Kdzpont

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

elektronikus bejelentd form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Melatonin Vitabalans-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Melatonin Vitabalans?

A készitmény hatéanyaga a melatonin.

Melatonin Vitabalans 3 mg tabletta: 3 mg melatonint tartalmaz tablettanként.
Melatonin Vitabalans 5 mg tabletta: 5 mg melatonint tartalmaz tablettanként.

Egyéb 6sszetevok:
kalcium-hidrogén-foszfat-dihidrat, mikrokristalyos cellul6z, magnézium-sztearat, vizmentes kolloid
szilicium-dioxid, hidegen duzzadd keményito.

Milyen a Melatonin Vitabalans kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Melatonin Vitabalans 3 mg tabletta: fehér, kerek, mindkét oldalan domboru tabletta, mélynyomasu 7
jeloléssel, atméréje 7 mm.


http://www.ogyi.hu/
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
mailto:adr.box@ogyei.gov.hu

6

Melatonin Vitabalans 5 mg tabletta: fehér, kapszula alak( tabletta, egyik oldalan bemetszéssel, mérete
10 mm x 5 mm. A tablettan 1év0 bemetszés csak a széttorés eldsegitésére és a lenyelés
megkonnyitésére szolgal, nem arra, hogy a készitményt egyenlé adagokra ossza.

10, 30, 50 és 100 tabletta szintelen, atlatszd buborékcsomagolasban (PVC/AI) vagy tablettatartalyban
(fehér, HDPE muianyag tartaly és fehér, LDPE miianyag, garanciazaras, felpattinthatd kupak).

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

Vitabalans Oy
Varastokatu 8,
13500 H&meenlinna,
Finnorszég

Melatonin Vitabalans 3 mq tabletta

OGYI-T-24290/01 10x  PVC/AIl buborékcsomagolasban
OGYI-T-24290/02 10x  fehér HDPE tartalyban
OGYI-T-24290/03 30x PVC/AI buborékcsomagoléasban
OGYI-T-24290/04 30x fehér HDPE tartalyban
OGYI-T-24290/05 50x PVC/AI buborékcsomagolasban
OGYI-T-24290/06 50x fehér HDPE tartalyban
OGYI-T-24290/07 100x PVC/AI buborékcsomagolasban

OGYI-T-24290/08 100x fehér HDPE tartalyban
Melatonin Vitabalans 5 mq tabletta

OGYI-T-24290/09 10x PVC/AI buborékcsomagolasban
OGYI-T-24290/10 10x fehér HDPE tartalyban
OGYI-T-24290/11 30x PVC/AIl buborékcsomagoléasban
OGYI-T-24290/12 30x fehér HDPE tartalyban
OGYI-T-24290/13 50x PVC/AI buborékcsomagolasban
OGYI-T-24290/14 50x fehér HDPE tartalyban
OGYI-T-24290/15 100x PVC/AIl buborékcsomagolasban
OGYI-T-24290/16 100x fehér HDPE tartalyban

A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatanak datuma: 2025. februar.



