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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Melatonin Vitabalans 3 mg tablety
melatoninum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékate nebo

lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kati nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezaddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Viz bod 4

- Pokud se do 6 dnll nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Melatonin Vitabalans a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Melatonin Vitabalans uZivat
Jak se ptipravek Melatonin Vitabalans uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Melatonin Vitabalans uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Melatonin Vitabalans a k ¢emu se pouZiva

Léciva latka ptipravku Melatonin Vitabalans, melatonin, patii do skupiny pfirozenych hormonti vytvafenych
v téle. Melatonin pomaha regulovat biologicky rytmus dne a noci.

Pripravek Melatonin Vitabalans se pouziva ke kratkodobé 1é¢bé pasmové nemoci u dospélych. Pasmova
nemoc vznika pii prechodu nékolika casovych pasem — cestovani smérem na vychod ¢i zapad — a je
provazena piiznaky vyvolanymi casovym posunem.

Charakteristickymi projevy pasmové nemoci jsou poruchy usinani az nespavost provazené poruchami
soustfedéni, snizenou psychickou a fyzickou vykonnosti, malatnosti, inavou a ospalosti béhem dne. Stav
muze byt doprovazen i celkovou nevolnosti, snizenou chuti k jidlu, pfipadn€ jinymi travicimi obtizemi, a
bolestmi hlavy. Poruchy rytmu bdéni a spanku jsou pifechodné, zpravidla se upravi béhem 2—3 dnd, ostatni
uvedené obtize mohou vzacné pretrvavat 5—7 dna.

Piznaky pasmové nemoci i jejich intenzita ¢i zdvaznost se u jednotlivych osob mohou lisit. ObtiZze mohou
pretrvavat déle a mohou mit vyssi intenzitu, ¢im vice ¢asovych pasem je beéhem cesty piekroc¢eno. Tento
ptipravek pomaha obnovit normalni biologicky rytmus dne a noci a zmirnit pfiznaky pasmové nemoci.
Pripravek Melatonin Vitabalans je uréen pouze ke kratkodobé 1€¢bé pasmové nemoci. Pokud mate jiné
problémy se spankem, které nejsou zplsobeny pasmovou nemoci, kontaktujte Iékate. NepouZzivejte
Melatonin Vitabalans k zddnym jinym uceldm.

Pokud se do 6 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Melatonin Vitabalans uZivat

Neuzivejte piipravek Melatonin Vitabalans:



- jestlize jste alergicky(a) na melatonin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted tim, nez za¢nete piipravek Melatonin Vitabalans uzivat, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem,
pokud trpite

- z&dvaznym onemocnénim ledvin. Pouzivani melatoninu u lidi s onemocnénim ledvin se nedoporucuje.

- onemocnénim jater. Pouzivani melatoninu u lidi s onemocnénim jater se nedoporucuje.

- Autoimunitnim onemocnénim (kdy je télo ,,napadeno® vlastnim imunitnim systémem). Pouzivani
melatoninu se v tomto piipadé nedoporucuje.

Koureni miize ucinnost piipravku Melatonin Vitabalans oslabit, protoze slozky tabakového koure mohou
zesilit rozkladani melatoninu v jatrech.

Nacasovani podani melatoninu je dtlezité. Melatonin je nutno uzivat podle pokynii. Melatonin mtze vyvolat
ospalost, proto tento pripravek musite uzivat s opatrnosti, pokud je pravdépodobné, Ze ospalost miize ohrozit
Vasi bezpecnost.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento pripravek détem do 18 let, protoze u nich nebyl hodnocen a jeho G¢inky nejsou znamy.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Melatonin Vitabalans

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat. Zejména uzivani melatoninu s nésledujicimi léky mtze zvysit riziko
nezadoucich ucinkl, nebo miize mit vliv na zptisob, jakym pripravek Melatonin Vitabalans nebo jiné
pripravky uc¢inkuji. Tyto piipravky zahrnuji:

- fluvoxamin (pouziva se k 1écbé deprese a obsedantni kompulzivni poruchy),

- chinolony a rifampicin (pouzivaji se k 1écbé bakterialnich infekci),

- estrogeny (pouzivaji se v antikoncepci nebo k hormonalni substituéni 16¢be),

- karbamazepin (pouziva se k 1écbé¢ epilepsie),

- 5- nebo 8-methoxypsoralen (5 a 8-MOP, methoxalen) (pouziva se k 1€¢bé koznich nemoci),

- benzodiazepiny a nebenzodiazepinova hypnotika (ptipravky pouzivané k navozeni spanku, jako je
zaleplon, zolpidem a zopiklon),

- thioridazin (k 1€cb¢ schizofrenie),

- imipramin (k 1&¢b¢ deprese),

- warfarin (pouziva se k zabranéni srazeni krve) — k presnéj§imu oveéteni mize byt nezbytné INR (test
srazlivosti krve).

Pripravek Melatonin Vitabalans s jidlem, pitim a alkoholem

Jidlo miize Gi€innost melatoninu ovlivnit. Doporucuje se nekonzumovat jidlo 2 hodiny pfed nebo 2 hodiny po
uziti melatoninu. Pied, béhem ani po uziti pfipravku Melatonin Vitabalans nepijte alkohol, protoze ten
ucinnost piipravku Melatonin Vitabalans snizuje.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt té€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat.

UZivani ptipravku Melatonin Vitabalans se v prib¢hu t€hotenstvi nebo kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Melatonin ma mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pfipravek Melatonin Vitabalans mtize
zplisobit mimo jiné ospalost. Pozornost mtize byt narusena nekolik hodin po uziti melatoninu. Poté, co
melatonin uzijete, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

3. Jak se pripravek Melatonin Vitabalans uziva



Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékafe nebo
lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Standardni davka je jedna 3mg tableta denné po letu vyvolavajicim pasmovou nemoc. Uziva se po pfiletu do
cile v dob¢ ulehnuti na ltizko dle mistniho ¢asu, maximalné po dobu 4 dnt.

Pokud standardni davka 3 mg ptiznaky odpovidajicim zplisobem nezmirni, 1ze misto 3mg tablety v dobé&
ulehnuti na ldzko dle mistniho ¢asu uZzit jednu Smg tabletu. Tablety v sile 5 mg (napft. ptipravek Melatonin
Vitabalans 5 mg) Vam predepise 1¢kar.

Starsi osoby:
Doporucena zahajovaci davka u starSich osob je 2,5 mg za den (polovina Smg tablety). Tablety v sile 5 mg,
které lze rozdélit na stejné davky (napf. ptipravek Melatonin Vitabalans 5 mg), Vam ptedepiSe 1ékar.

Nacasovani uziti melatoninu je dilezité. Davku je nutno vzdy uzit pfed ulehnutim (dle mistniho ¢asu). Pokud
jiuZzijete ve Spatnou dobu, melatonin miZze zptsobit ospalost a oddalit adaptaci na mistni Cas.

Uzivejte tento ptipravek jen po nejkratSi dobu nutnou ke zmirnéni ptiznakli pasmové nemoci. Nepiekracujte
maximalni délku 1é¢by 4 dny.

Tablety je nutno zapit sklenici vody. Doporucuje se 2 hodiny pied nebo 2 hodiny po uziti melatoninu nejist.
Jestlize jste uZzil(a) vice piripravku Melatonin Vitabalans, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) ptili§ velké mnozstvi ptipravku nebo jestlize piipravek ndhodné uzilo dit€, kontaktujte
vzdy lékare nebo nejbliz§i nemocnici, aby se vyhodnotila rizika a ziskal(a) jste dalsi pokyny.

Uziti vys$si nez doporucené denni davky miize zpasobit ospalost.

JestliZe jste zapomnél(a) piipravek Melatonin Vitabalans uZit
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pripravek Melatonin Vitabalans uZivat
Pokud se 1é¢ba ukon¢i nebo pierusi predc¢asné, nejsou znamy zadné Skodlivé G¢inky. Neni znamo, ze by

uzivani melatoninu vyvolavalo po ukonceni 1éCby ptiznaky z vysazeni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Moznymi nezadoucimi G¢inky pii kratkodobém pouzivani kvtili pasmové nemoci jsou bolest hlavy, pocit na
zvraceni, ztrata chuti k jidlu, zavrat’, denni ospalost a dezorientace.

Pokud se uziva na jiné poruchy, bylo hlaseno, Ze melatonin vyvolava fadu nezddoucich ucinkd.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich G¢inkt, prestante piipravek uzivat a
ihned vyhledejte 1ékare.

Méné ¢asté: (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
° Bolest na hrudi

Vzacné: (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)
° Ztrata védomi nebo mdloby




. Silné bolesti na hrudi v disledku anginy pectoris
. Vnimani srde¢niho tepu
Zavrat’ (pocit toceni hlavy)

Cetnost neni znima: (z dostupnych tidajii nelze uréit)
. Hypersenzitivni reakce

. Otok tst nebo jazyka

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezavaznych nezddoucich Gc¢inkd, obrat’te se na svého Iékare
a/nebo vyhledejte 1ékai'skou radu:

Méné Casté: (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)

Podrazdénost, nervozita, neklid, nespavost, abnormalni sny, nocni mury, tizkost, migréna, bolest hlavy,
letargie (inava, nedostatek energie), neklid spojeny se zvySenou aktivitou, zavrat,, inava, vysoky krevni tlak,
bolest bricha, porucha traveni, viedy v tstech, sucho v Ustech, pocit na zvraceni, zmény slozeni krve, které
mohou zpusobit zezloutnuti kiize nebo o¢i, zanét kiize, nocni poceni, svédéni, vyrazka, sucha kiize, bolest v
koncetinach, vylucovani glukézy do moci, nadmérny obsah bilkovin v mo¢i, ptiznaky menopauzy
(ptechodu), pocit slabosti, abnormalni funkce jater a zvyseni télesné hmotnosti.

Vzicné: (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)

Pésovy opar, vysokd hladina molekul tuku v krvi, depresivné zménénd nalada, agresivita, pohybovy neklid,
plac, pfiznaky stresu, buzeni se ¢asné rano, zvysena pohlavni touha, depresivni nalada, dezorientovanost,
zhorSeni paméti, naruseni pozornosti, snové stavy, syndrom neklidnych nohou, $patna kvalita spanku, pocit
mravenceni, zhorSeni zraku, slzeni, toceni hlavy pfi napfimeni nebo sezeni, navaly horka, kysely reflux,
porucha zaludku, puchyfe v ustech, viedy na jazyku, podrazdény zaludek, zvraceni, abnormalni stfevni
zvuky, plynatost, nadmérna tvorba slin, zapach z Ust, nepfijemné pocity v bfise, onemocnéni zaludku, zanét
zalude¢ni vystelky, ekzém, kozni vyrazka, zanét ktize na rukou, svédiva vyrazka, porucha nehtil, zanét
kloubi, svalové kiece, bolest $ije, no¢ni kieCe, pritomnost krve v moc¢i, velky objem moc¢i, moceni béhem
noci, prodlouzena erekce, ktera mize byt bolestiva, zanét prostaty, inava, bolest, Zizen, snizené pocty bilych
krvinek, snizeni poc¢tu krevnich desticek, coz zvysuje riziko krvaceni nebo tvorby modfin, zvySeni jaternich
enzymil, abnormalni elektrolyty v krvi a abnormalni laboratorni testy.

Cetnost neni znima: (z dostupnych tidaji nelze uréit)
Otok kiize a abnormalni vylucovani mléka.

Hl4aseni nezadoucich aéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Uc€ink?, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Melatonin Vitabalans uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.



Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Melatonin Vitabalans obsahuje
Lécivou latkou je melatoninum.
Jedna 3mg tableta obsahuje melatoninum 3 mg.

Pomocnymi latkami jsou:
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, mikrokrystalicka celulosa, magnesium-stearat, koloidni bezvody
oxid kiemicity, predbobtnaly (kukuficny) skrob.

Jak pripravek Melatonin Vitabalans vypada a co obsahuje toto baleni
Bila, kulatd, konvexni tableta s logem 7, prumér 7 mm.

10 tablet v blistrovych balenich (PVC/Al).
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Finsko

Vyrobce
Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
13500 Hameenlinna
Finsko

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod nasledujicimi nazvy:
Melatonin Vitabalans: Ceska republika, Estonsko, LotySsko, Litva, Slovenska republika a Slovinsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8. 10. 2021.



