Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Bio-Melatonin 3 mg filmtabletta
melatonin

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

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

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Bio-Melatonin és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k a Bio-Melatonin alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Bio-Melatonin-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Bio-Melatonin-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SRR

1. Milyen tipusi gyogyszer a Bio-Melatonin és milyen betegségek esetén alkalmazhaté ?

A Bio-Melatonin hatébanyaga a melatonin, amit az agyban talalhato agynevezett tobozmirigy termel
az alvas ideje alatt. Embereknél a melatonin az alvas kivaltasaért felelds és meghatarozza az
alvas-ébrenlét ritmusat. A 18 éves vagy annal idosebbek esetén a Bio-Melatonin alkalmazasaval
segiteni lehet olyan alvaszavarok kezelését, amelyek az alvas-€brenlét ciklus megzavarasaval vannak
Osszefiiggésben, példaul hosszu repiildutat kovetden az idéeltolodas okozta alvaszavar (’dzset-leg”),
illetve a tobb miiszakban dolgozok megvaltozott alvas-ébrenlét ritmusabol eredd alvaszavar.

2. Tudnivalok a Bio-Melatonin alkalmazasa elott

Ne szedje a Bio-Melatonin-t
- ha allergias a melatoninra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Bio-Melatonin szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével,

- hamaj-, vagy vesebetegségben szenved, mivel a gydgyszer alkalmazasa nem ajanlott stlyos
vesekarosodasban vagy majkarosodasban szenveddk szamara.

- ha arrdl tajékoztattak Ont, hogy igynevezett autoimmun betegségben szenved, a Bio-Melatonin
szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval, mivel a melatonin sulyosbithatja az On allapotat.

- A Bio-Melatonin aluszékonysagot idézhet eld, és ronthatja pl. a gépjarmiivezetéshez vagy gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

- A Bio-Melatonin hatasara dlmosnak érezheti magéat, ezért legyen 6vatos, ha az almossag
valamilyen méddon veszélyeztetheti a biztonsagat.

- ha dohanyzik, a dohanyzas csokkentheti a Bio-Melatonin hatékonysagat, mert a dohanyfiist
OsszetevOi novelhetik a melatonin majban vald lebontasat.
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Gyermekek és serdiilok
A Bio-Melatonin 3 mg alkalmazasa gyermekeknél és 18 évnél fiatalabb serdiiléknél nem javasolt,
mivel a biztonsagossagat és hatasossagat ebben a korcsoportban nem igazoltak.

Egyéb gyogyszerek és a Bio-Melatonin

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Ezek kozé tartoznak tobbek kozott az alabbi

gyogyszerek:

- fluvoxamin (depresszi6 és kényszerbetegség kezelésére alkalmazott gyogyszer),

- metoxipszoralén (pikkelysomor kezelésére szolgal),

- cimetidin (gyomorsavképzddés csokkentésére szolgalo gyogyszer),

- klozapin (skizofrénia, Huntington-kor és Parkinson-korral egyiitt jard pszichiatriai betegségek
kezelésére alkalmazott gydgyszer).

- olanzapin (skizofrénia kezelésére és bipolaris zavarban a manias vagy depresszids epizodok
megeldzésére alkalmazott gydgyszer).

- imipramin, karbamazepin és dezpramin (depresszi6 kezelésére alkalmazott gyogyszerek).

- ciprofloxacin, moxifloxacin €s rifampicin (antibiotikumok),

- wafarin és fenprokumon (véralvadasgatlok).

- monoamino-oxiddz (MAO) gatlok (depresszid kezelésére alkalmazott gyogyszerek).

- kalciumcsatorna-blokkoldk (magas vérnyomas és hirtelen jelentkezd, szoritdé mellkasi fajdalom
[angina pektorisz] kezelésére alkalmazott gydgyszer, mint amilyen a nifedipin).

- benzodiazepinek (altatok, pl. zolpidem €s zapiklon),

Osztrogének (fogamzasgatld vagy hormonpdtld készitmények).

A Bio-Melatoninegyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal
A Bio-Melatonin szedése mellett nem ajanlatos alkoholt fogyasztani.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Terhesség

Ne szedje a Bio-Melatonin-t, ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség
lehet6sége vagy gyermeket szeretne. A gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével.

Szoptatas
A melatonin valosziniileg bejut az emberi anyatejbe, ezért a Bio-Melatonin- kezelés alatt allo nék
szamara nem javasolt a szoptatas.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Bio-Melatonin kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. A melatonin a bevételt kovetden tobb oran keresztiil csdkkentheti az
éberséget, ezért a Bio-Melatonin szedése vezetés, illetve gépek kezelése el6tt nem ajanlott.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Bio-Melatonin-t ?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Felndttek

Az ajanlott adag naponta 1-2 filmtabletta, amit szajon at, boséges folyadékkal kell bevenni 1 6raval
lefekvés elott, altalaban 4-7 napon keresztiil. Hosszu repiildutat kovetden az idoeltolodas okozta
alvaszavar ("dzset—Ileg”) kezelésekor az 0j idézénaban az els6é 3 napon 2 tablettat, majd azt kovetden
1 tablettat kell bevenni lefekvés el6tt 1 oraval.



Vesekarosodas

A Bio-Melatonin alkalmazasa sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek szamara nem ajanlott.
Majkarosodas

A Bio-Melatonin alkalmazasa majkarosodasban szenvedd betegek szamara nem ajanlott.

Gyermekek
A Bio-Melatonin biztonsagossagat és hatasossagat 0-18 éves gyermekek esetében nem igazoltak.

Az alkalmazéas médja
A Bio-Melatonin tablettat egészben nyelje le, ne torje Ossze.

Amennyiben gy érzi, hogy a Bio-Melatonin hatasa tul erés vagy til gyenge, forduljon
kezel6orvosdhoz, gydgyszerészéhez.

Ha az eléirtnal tobb Bio-Melatonin-t vett be

Nagyon nagy melatonin adag bevétele esetén mellékhatasok jelentkezhetnek, mint pl. a bor kipirulasa,
hasi gorcsok, hasmenés, fénypontok megjelenése a szem el6tt és fejfajas. A taladagolas leirt
mellékhatasai altalaban nem olyan sulyosak, hogy orvoshoz kelljen fordulni. Amennyiben bizonytalan
a tiinetekben, ajanlatos orvoshoz fordulnia.

Gyermekeknél véletleniil eléforduld, nagy dozisu gydgyszerbevétel esetén eldvigyazatossagbol
orvoshoz kell fordulni.

Ha elfelejtette bevenni a Bio-Melatonin-t
A Bio-Melatonin-t lefekvés el6tt 1 oraval kell bevennie, ha ezt mégis elfelejti, akkor lefekvéskor is
beveheti a gyogyszerét. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Bio-Melatonin szedését

A kezelés megszakitasa vagy ido el6tti befejezése nem jar artalmas mellékhatasokkal.

A Bio-Melatonin-kezelés befejezése az eddigi ismeretek szerint nem okoz semmilyen megvonasi
tiinet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A melatonin altalaban jol toleralhatd az ajanlott adagolas mellett.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bollegfeljebb 1 beteget érinthetnek)

- Ingerlékenység, idegesség, nyugtalansag, dlmatlansag, szokatlan dlmok, rémalmok, szorongas.

- Migén, fejfajas, levertség, pszichomotoros hiperaktivitas, szédiilés, aluszékonysag.

- Magas vérnyomas,

- Hasi fajdalom, gyomortdji fajdalom, emésztési zavarok, szajfekély, szajszarazsag, hanyinger.

- A Dbilirubin szintjének emelkedése a vérben.

- Bérgyulladas, éjszakai veritékezés, viszketés, borkiiités, egész testre kiterjedd viszketés, szaraz
bér.

- Végtagfajdalom.

- Cukor megjelenése a vizeletben, fehérjevizelés.

- Menopauza tiinetei.

- Gyengeség, mellkasi fajdalom.

- Koros majfunkcids értékek, testtomeg-gyarapodas.
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Ritka mellékhatasok (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek)

- Ovsomor.

- A fehérvérsejtek csokkent szama, a vérlemezkék csokkent szama.

- A trigliceridek emelkedett szintje a vérben, a vér alacsony kalcium- és natriumszintje.

- Kedélyvaltozas, erGszakos viselkedés, izgatottsag, siras, stressz tiinetek, tajékozdodasi zavar,
kora hajnali ébredés, fokozott nemi vagy, rosszkedv, depresszio.

- Ajulas, memoériazavar, figyelemzavar, dlomszeri allapot, nyugtalan 1ab szindroma, rossz alvas,
zsibbadas/érzéskiesés.

- Csokkent latasélesség, homalyos latas, fokozott konnyezés.

- Forgo jellegii szédiilés.

- Mellkasi fajdalom (angina pektorisz), heves szivverés.

- Hohullamok.

- A gyomortartalom visszafolyasa a nyel6csobe (reflux), emésztorendszeri betegségek,
szajnyalkahartya-holyagosodas, nyelvfekély, emésztérendszeri irritacio, émelygés, hanyas,
bélhangok, szelek/puffadas, fokozott nyalelvalasztas, blizos lehelet, kellemetlen hasi érzés,
gyomorpanaszok, gyomorgyulladas

- Ekcéma, voros borkiiités (eritéma), borgyulladas a kézen, pikkelysomor, egész testre kiterjedd
borkiiités, viszket6 borkiiités, korombetegségek.

- [ziileti gyulladas, izomgoresok, nyaki fajdalom, éjszakai goresok.

- Koérosan nagymennyiségili vizelet iiritése, vérvizelés, éjszakai vizelés.

- Tartés merevedé€s, prosztatagyulladas.

- Kimeriiltség, fajdalom, szomjusag.

- Emelkedett majenzimek, a vérben 1évo elektrolitok koros szintje, koros laboratoriumi
eredmények.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatd

meg)

- Tulérzékenységi reakcio.

- Stlyos, a bor alatti szovetek duzzanataval jar6 allergias reakcid (angioddéma), a nyelv vizeny6s
duzzanata, a szajnyalkahartya vizeny0s duzzanata.

- Tejtermelés megindulasa (akar férfiaknal is).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb
informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Bio-Melatonin-t tarolni ?

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati idé az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

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.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Bio-Melatonin

- A hatéanyag a melatonin. 3 mg melatonin filmtablettanként.

- Egyéb 6sszetevok: magnézium-sztearat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, maltodextrin,
mikrokristalyos celluldz. Filmbevonat: hipromelldz.

Milyen a Bio-Melatonin kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Filmtabletta.

Fehér, kerek, mindkét oldalan domboru, filmbevonatu tabletta.

30, 60 illetve 120 filmtabletta buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Pharmyn ApS

Jernbanegade 27

6000 Kolding

Dénia

Gyarté:

Pharma Nord Aps
Tinglykke 4-6
DK-6500 Vojen

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Pharma Nord Kft

1139 Budapest

Vaci ut 95.

Tel: (1) 2360 565

Fax: (+36-1) 2360 564

e-mail: info@pharmanord.hu

OGYI-T-8974/01 30x
OGYI-T-8974/02 60x
OGYI-T-8974/03 120x%

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma : 2017. januar



