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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

TONASEN 5 mg, tabletki

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 5 mg melatoniny (Melatoninum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

Okragte, biale, dwuwypuk%e, tabletki niepowlekane, srednicy 6 mm, wysokosci 2,9 — 3,1 mm.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tonasen jest wskazana jako srodek pomocniczy w zaburzeniach snu zwigzanych ze zmiang stref
czasowych lub w zwiazku z praca zmianowa oraz ulatwiajacy regulacj¢ rytmu dobowego snu i
czuwania u pacjentow niewidomych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

W zaburzeniach snu zwigzanych ze zmiang stref czasowych:
e 2 dni przed wylotem na wschdd, podac /% tabletki (2,5 mg) wieczorem
pot godziny przed snem. Po przylocie podawac przez 4 dni: /2 tabletki pot godziny przed
snem.
e W przypadku lotéw na zachdd po przylocie podawac przez 4 dni: 2 tabletki pot godziny
przed snem.

W zaburzeniach snu w zwiazku z praca zmianowa: 1 tabletka (5 mg) dziennie na 1 godzine przed
snem.

W zaburzeniach rytmu dobowego snu i czuwania u 0s6b niewidomych: podawa¢ 'z tabletki pot
godziny przed snem.

Skutki dzialania leku obserwuje si¢ stopniowo, nierzadko po uptywie dwoch tygodni stosowania.
4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazaniami do stosowania leku Tonasenu sa: ciaza i okres karmienia, nadwrazliwo$é na
sktadniki produktu, spozycie alkoholu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ produktu w schorzeniach watroby oraz u pacjentow z depresja, ostroznie

stosowa¢ u 0s6b z zaburzeniami czynnosci uktadu immunologicznego, z zabutzeniami iy ; y, 4D
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4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie obserwowano interakcji.
4.6 Ciaza lub laktacja

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania melatoniny u kobiet w ciazy. Zagrozenie
dla cztowieka nie jest znane.
Tonasenu nie stosowa¢ w okresie ciazy i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Po zastosowaniu preparatu nie prowadzi¢ pojazdow mechanicznych lub innych urzadzen
bedacych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dotychczasowe doniesienia o dziataniach niepozadanych melatoniny sa skape i nie

pozwalaja na doktadna ocene. Wydaje sig, ze melatonina rzadko wywoluje objawy niepozadane.
Jesli juz wystepuja to w rzadkich przypadkach, w trakcie terapii moga wystapic¢ bole glowy,
sennos¢, uczucie dezorientacji; moze tez dojs$é do obnizenia temperatury ciafa.

4.9 Przedawkowanie

Nie opisano przypadku przedawkowania melatoniny. Nie ma odtrutki w przypadku
przedawkowania melatoniny.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Agonisci receptora melatoniny, kod ATC: NOSCHO1

Melatonina jest hormonem wystepujacym naturalnie w organizmie cztowieka. Wytwarzana jest
przez gruczot — szyszynke, zlokalizowany w osrodkowym ukfadzie nerwowym.

Hormon ten odgrywa wazna rolg w regulacji biologicznego rytmu okotodobowego.

Reguluje godziny snu i czuwania w ciagu doby.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Biodostepnos$¢ melatoniny wynosi od 3% do 76%. Melatonina podlega efektowi pierwszego
przejscia (do 60%). Positek zwigksza wchtanianie leku. Melatonina jest metabolizowana do 6-
hydroksymelatoniny i N-acetyloserotoniny, a nastepnie w postaci glukuronianu lub siarczanu obu
zwiazkow wydalana z moczem. Melatonina szybko przenika do roznych ptyndw ustrojowych
takich jak $lina, ptyn mézgowo-rdzeniowy, ptyn omoczniowy. Po doustnym podaniu maksymalne
stezenie we krwi osiagane jest od 0,5 do 2 godzin.

Okres pottrwania melatoniny po podaniu doustnym wynosi od 30 do 50 minut.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, genotoksyczno$é, potencjalnego dziatania rakotworczego i toksyeznegopwplywisnan cywr
reprodukeje, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Departame il
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Mikrokrystaliczna celuloza

Stearynian magnezu

Krzemionka koloidalna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister AI/PVC/PVDC zawierajacy 10 tabletek
30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek w tekturowym pudetku).

6.6  Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdinych wymagan.

Tabletke potykac, popijajac woda.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medicplast Polska Sp. z 0.0., ul. Wolczynska 232, 01-919 Warszawa.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie MZ Nr 9942

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDYL.UZENIA POZWOLENIA

05.08.2003/02.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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