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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
MELATONINA + Bg, 3 mg + 10 mg, tabletki

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 3 mg melatoniny (Melatoninum) i 10 mg pirydoksyny chlorowodorku
(Pyridoxini hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sorbitol.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy jest wskazany jako §rodek pomocniczy w zaburzeniach snu
zwigzanych ze zmiang stref czasowych.

Dawkowanie i sposob podawania

W zaburzeniach snu zwigzanych ze zmiang stref czasowych:

- 2 dni przed wylotem na wschdd, podac¢ 1 tabletke (3 mg) wieczorem

p6t godziny przed snem. Po przylocie podawac przez 4 dni po 1 tabletce pot godziny
przed snem.

- W przypadku lotow na zachdd, po przylocie podawac przez 4 dni po 1 tabletce pot

godziny przed snem.

Skutki dziatania leku obserwuje si¢ stopniowo, nierzadko po uptywie dwoch tygodni
stosowania melatoniny.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1, cigza, okres karmienia, , spozycie alkoholu, schorzenia
watroby, depresja.
Ze wzgledu na wysoka zawarto$¢ chlorowodorku pirydoksyny, produktu nie nalezy
stosowa¢ w chorobie Parkinsona leczonej L-dopa bez stosowania inhibitora
obwodowej dekarboksylazy lewodopy.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Ostroznie stosowaé u 0s0b z zaburzeniami czynnosci ukladu immunologicznego, z
zaburzeniami hormonalnymi lub padaczka.

Produkt leczniczy zawiera sorbitol. Nie nalezy stosowaé go u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg fruktozy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zaleca si¢ roéwnoczesnego stosowania z lewodops, gdyz dziatanie
przeciwparkinsonowe lewodopy jest usuwane juz przez dawke 5 mg pirydoksyny
podawanej doustnie. Nie dotyczy to przypadku potaczenia karbidopa-lewodopa.
Witamina Bg moze zmniejszaé stezenie fenytoiny w surowicy krwi.



Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego jednoczes$nie z alkoholem.
Dotychczas nie obserwowano interakcji melatoniny.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac w okresie cigzy i karmienia piersig.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.
Po zastosowaniu produktu nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

4.8  Dzialania niepozadane

Dotychczasowe doniesienia o dzialaniach niepozadanych melatoniny sg skape i nie pozwalajg
na doktadng ocen¢. Wydaje si¢, ze melatonina rzadko wywotuje objawy niepozadane. W
rzadkich przypadkach w trakcie terapii moga pojawic si¢ bole glowy, senno$¢, uczucie
dezorientacji; moze tez doj$¢ do obnizenia temperatury ciata.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49  Przedawkowanie
Nie opisano przypadku przedawkowania melatoniny.
Brak jest swoistego antidotum, w zwigzku z czym nalezy postepowac zgodnie z
przyjetymi standardami. Nie stwierdzono dziatan toksycznych.
Stosowanie duzych dawek witaminy Bg moze by¢ przyczyng zaburzen przewodu
pokarmowego, niedoboru kwasu foliowego i reakcji skornych.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki nasenne i uspakajajace
Kod ATC: brak kodu ATC wg WHO

Produkt leczniczy sktada si¢ z dwoch substancji czynnych — hormonu melatoniny

I pirydoksyny, czyli witaminy B,

Melatonina jest hormonem wystepujacym naturalnie w organizmie cztowieka.
Wytwarzana jest przez gruczotl — szyszynke, zlokalizowany w osrodkowym uktadzie
nerwowym. Hormon ten odgrywa wazng role w regulacji biologicznego rytmu
okotodobowego. Reguluje godziny snu i czuwania w ciggu doby.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Pirydoksyna ulega przemianie w erytrocytach do fosforanu pirydoksalu i w mniejszym
stopniu do fosforanu pirydoksaminy, ktore dziataja jako koenzymy enzymow
bioracych udziat w przemianach metabolicznych biatek, wgglowodandw i lipidow.
Pirydoksyna bierze udzial m.in. w powstawaniu serotoniny, w syntezie kwasu gamma
aminomastowego 1 hemu.

Dawka pirydoksyny w produkcie (10 mg) jest wigksza niz dzienne zapotrzebowanie
na witaming Bg i jest najmniejszg sposrod dawek zalecanych przy niedoborach
witaminy Be.

W badaniach stwierdzono, ze niedobor witaminy Bg jest zwigzany z wyraznym
zmniejszeniem wytwarzania melatoniny w organizmie, za$ podawanie witaminy Bg
pobudza wydzielania melatoniny.

Dziatania obydwu sktadnikow produktu leczniczego sumujg si¢, Co powoduje
zwigkszenie skutecznosci.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

5.3

6

Biodostepno$¢ melatoniny jest bardzo r6zna i waha si¢ w granicach od 3% do 76%.
Melatonina ulega efektowi pierwszego przejscia (do 60%). Positek zwigksza
wchtanianie. Melatonina jest metabolizowana do 6-hydroksymelatoniny i N-
acetyoserotoniny, ktore sa sprzegane i wydalana z moczem jako glukuroniany lub
siarczany. Melatonina szybko przenika do tkanek oraz ptynéw ustrojowych takich jak
§lina, plyn mozgowo-rdzeniowy, plyn omoczniowy. Po doustnym podaniu
maksymalne stezenie we krwi osiggane jest w ciggu 0,5 do 2 godzin.

Melatonina moze powodowac uczucie sennosci, ktore pojawia si¢ okoto 30 minut po
zazyciu 1 utrzymuje si¢ przez co najmniej jedng godzing. Przyjecie melatoniny w
godzinach wczesno wieczornych powoduje przyspieszenie wystgpienia nocnego
maksimum st¢zenia o okoto trzech godzin.

Okres poltrwania melatoniny po podaniu doustnym wynosi 30 do 50 minut.
Pojedyncza dawka wieczorna jest wydalana z organizmu do godzin rannych
nastepnego dnia.

Pirydoksyna dobrze wchtania si¢ w jelicie cienkim nawet w bardzo duzych dawkach.
Metabolizowana jest w watrobie a jej okres pottrwania wynosi 15 do 20 dni.
Wydalana jest przez nerki prawie catkowicie W postaci metabolitow. Jedynie po
przyjeciu bardzo duzej dawki wigkszos¢ pirydoksyny wydalana jest z moczem w
postaci niezmienionej.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak odpowiednich danych.

DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Sorbitol
Kwas stearynowy

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata



6.4 Specjalne SrodKi ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folit PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
30 szt. (3 blistry po 10 szt.)
60 szt. (6 blistrow po 10 szt.)

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Bez specjalnych wymagan.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
ELJOT I1ZYDOR JAN LENARCZYK
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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