1. Milyen tipusu gyégyszer a Bio-Melatonin és milyen betegségek
esetén alkalmazhato!

A Bio-Melatonin hatéanyaga a melatonin, amit az agyban talalhato
ugynevezett tobozmirigy termel az alvas ideje alatt. Embereknél a
melatonin az alvas kivaltasaért felelés és meghatarozza az alvas-ébrenlét
ritmusat. A 18 éves vagy annal idésebbek esetén a Bio-Melatonin
alkalmazasaval segiteni lehet olyan alvaszavarok kezelését, amelyek az
alvas-ébrenlét ciklus megzavarasaval vannak 6sszefliggésben, példaul
hosszu repul6éutat kdvetéen az idbeltolédas okozta alvaszavar ("dzset-leg"),
illetve a tobb miszakban dolgozdk megvaltozott alvas-ébrenlét ritmusabdl
ered6 alvaszavar.

2. Tudnivalék a Bio-Melatonin alkalmazasa el6tt

Ne szedje a Bio-Melatonin-t

- ha allergias a melatoninra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevéjere.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Bio-Melatonin szedése el6tt beszéljen kezelborvosaval vagy
gyogyszerészével,

- ha maj-, vagy vesebetegségben szenved, mivel a gyogyszer alkalmazasa
nem ajanlott sulyos vesekarosodasban vagy majkarosodasban szenveddk
szamara.

- ha arrdl tajékoztattak Ont, hogy ugynevezett autoimmun betegségben
szenved, a Bio-Melatonin szedése el6tt beszéljen kezel6orvosaval, mivel a
melatonin sulyosbithatja az On allapotat.

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

- A Bio-Melatonin hatasara almosnak érezheti magat, ezért legyen ovatos,
ha az almossag valamilyen médon veszélyeztetheti a biztonsagat.

- ha dohanyzik, a dohanyzas csokkentheti a Bio-Melatonin hatékonysagat,
mert a dohanyfust 0sszetevdi novelhetik a melatonin majban valo
lebontasat.

Gyermekek és serdulék

A Bio-Melatonin 3 mg alkalmazasa gyermekeknél és 18 évnél fiatalabb
serduléknél nem javasolt, mivel a biztonsagossagat és hatasossagat ebben
a korcsoportban nem igazoltak.

Egyéb gyogyszerek és a Bio-Melatonin

Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Ezek
kozé tartoznak tobbek kozott az alabbi gyogyszerek:



- fluvoxamin (depresszio és kényszerbetegseg kezelésére alkalmazott
gyogyszer),

- metoxipszoralén (pikkelysdmor kezelésére szolgal),

- cimetidin (gyomorsavképz6dés csokkentésére szolgalé gyogyszer),

- klozapin (skizofrénia, Huntington-kér és Parkinson-korral egyitt jaro
pszichiatriai betegségek kezelésére alkalmazott gydgyszer).

- olanzapin (skizofrénia kezelésére és bipolaris zavarban a manias vagy
depresszids epizodok megel6zésére alkalmazott gyogyszer).

- imipramin, karbamazepin és dezpramin (depresszié kezelésére
alkalmazott gyégyszerek).

- ciprofloxacin, moxifloxacin és rifampicin (antibiotikumok),

- wafarin és fenprokumon (véralvadasgatlok).

- monoamino-oxidaz (MAQ) gatlok (depresszid kezelésére alkalmazott
gyogyszerek).

- kalciumcsatorna-blokkolok (magas vérnyomas és hirtelen jelentkezé,
szoritd mellkasi fajdalom (angina pektorisz) kezelésére alkalmazott
gyogyszer, mint amilyen a nifedipin).

- benzodiazepinek (altatok, pl. zolpidem és zapiklon),

- 0sztrogének (fogamzasgatldé vagy hormonpaétlo készitmeények).

- 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 lehet8sége vagy gyermeket szeretne. A gydgyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gydgyszerészével.

- Szoptatas

- A melatonin valoszinlleg bejut az emberi anyatejbe, ezért a Bio-
Melatonin- kezelés alatt allé n6k szamara nem javasolt a szoptatas.

- A készitmény hatasai a gépjarmilivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre

- A Bio-Melatonin kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmivezetéshez
és gépek kezeléséhez szikséges kepessegeket. A melatonin a bevételt
kovetben tobb oran keresztul csokkentheti az éberséget, ezért a Bio-
Melatonin szedése vezetés, illetve gépek kezelése el6tt nem ajanlott.

- 3. Hogyan kell alkalmazni a Bio-Melatonin-t!

- Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy
az On kezelSorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészet.



- Felnéttek

- Az ajanlott adag naponta 1-2 filmtabletta, amit szajon at, béséges
folyadékkal kell bevenni 1 oraval lefekvés el6tt, altalaban 4-7 napon
keresztul. Hosszu repuléutat kovetéen az idéeltolddas okozta alvaszavar
("dzset-leg") kezelésekor az uj id6zénaban az els6é 3 napon 2 tablettat,
majd azt kdvetden 1 tablettat kell bevenni lefekvés elétt 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 alkalmazas modja

- A Bio-Melatonin tablettat egészben nyelje le, ne torje 0ssze.

- Amennyiben ugy érzi, hogy a Bio-Melatonin hatasa tul erés vagy tul
gyenge, forduljon kezel6orvosahoz, gyégyszerészéhez.

- Ha az elGirtnal tobb Bio-Melatonin-t vett be

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

- Gyermekeknél véletlenul elé6forduld, nagy dézisu gydgyszerbevétel esetén
elévigyazatossagbdl orvoshoz kell fordulni.

- Ha elfelejtette bevenni a Bio-Melatonin-t

- A Bio-Melatonin-t lefekvés el6tt 1 6raval kell bevennie, ha ezt mégis
elfelejti, akkor lefekvéskor is beveheti a gydgyszerét. Ne vegyen be
kétszeres adagot a kihagyott adag poétlasara.

- Ha id6 el6tt abbahagyja a Bio-Melatonin szedését

- A kezelés megszakitasa vagy id6 el6tti befejezése nem jar artalmas
mellékhatasokkal.

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

- Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kerdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszereszeét.

- 4. Lehetséges mellékhatasok

- Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat,



amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek. A melatonin altalaban jol
toleralhato az ajanlott adagolas mellett.

- Nem gyakori mellékhatasok (100-bdllegfeljebb 1 beteget érinthetnek)
- Ingerlékenység, idegesség, nyugtalansag, almatlansag, szokatlan almok,
remalmok, szorongas.

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

- Magas vérnyomas,

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

- A bilirubin szintjének emelkedése a vérben.

- Borgyulladas, éjszakai veritékezes, viszketés, borkiutés, egész testre
kKiterjedd viszketés, szaraz bor.

- Végtagfajdalom.

- Cukor megjelenése a vizeletben, fehérjevizelés.

- Menopauza tunetei.

- Gyengeség, mellkasi fajdalom.

- Kéros majfunkcios értékek, testtomeg-gyarapodas.

- Ritka mellékhatasok (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthetnek)

- Ovsdmor.

- A fehérvérsejtek csokkent szama, a vérlemezkék csokkent szama.

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

- Kedélyvaltozas, er6szakos viselkedés, izgatottsag, siras, stressz tlnetek,
tajékozddasi zavar, kora hajnali ébredés, fokozott nemi vagy, rosszkedy,
depresszio.

- Ajulas, memériazavar, figyelemzavar, dlomszerii allapot, nyugtalan lab
szindroma, rossz alvas, zsibbadas/érzéskiesés.

- CsoOkkent latasélesség, homalyos latas, fokozott kdnnyezés.

- Forgd jellegl szédulés.

- Mellkasi fajdalom (angina pektorisz), heves szivvereés.

- H6hullamok.

- A gyomortartalom visszafolyasa a nyel6csébe (reflux), emésztérendszeri
betegségek, szajnyalkahartya-holyagosodas, nyelvfekély,
emeésztérendszeri irritacio, émelygés, hanyas, bélhangok, szelek/puffadas,
fokozott nyalelvalasztas, blizos lehelet, kellemetlen hasi érzés,
gyomorpanaszok, gyomorgyulladas

- Ekcéma, voros borkiutés (eritéma), bérgyulladas a kézen, pikkelysomor,
egeész testre kiterjedd boérkiutés, viszketd bdrkiutés, korombetegségek.



- iztleti gyulladas, izomgodresodk, nyaki fajdalom, éjszakai géresok.

- Kérosan nagymennyiségu vizelet uritése, vérvizelés, éjszakai vizelés.

- Tartdés merevedeés, prosztatagyulladas.

- Kimertiltség, fajdalom, szomjusag.

- Emelkedett majenzimek, a vérben lévé elektrolitok koros szintje, kéros
laboratoriumi eredmények.

- Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre
allé adatokbdl nem allapithaté meg)

- Tulérzékenyseégi reakcio.

- Sulyos, a bér alatti szévetek duzzanataval jaro allergias reakcio
(angio6déma), a nyelv vizenyds duzzanata, a szajnyalkahartya vizeny6s
duzzanata.

- Tejtermelés megindulasa (akar férfiaknal is).

- Mellékhatasok bejelentése

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat
vagy gyogyszereszét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenul a
hatdsag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhatd elérhetéségeken
keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tdbb informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

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

- Ez a gyodgyszer nem igényel kulonleges tarolast.

- A gyogyszer gyermekektél elzarva tartando!

- A dobozon feltintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A
lejarati idé az adott hénap utols6 napjara vonatkozik.

- Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik a kdrnyezet
védelmét.

- 6. A csomagolas tartalma és egyéb informacidk

- Mit tartalmaz a Bio-Melatonin

- A hatéanyag a melatonin. 3 mg melatonin filmtablettankeént.

- Egyéb Gsszetevék: magnézium-sztearat, vizmentes kolloid szilicium-
dioxid, maltodextrin, mikrokristalyos celluléz. Filmbevonat: hipromelloz.

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

Fehér, kerek, mindkét oldalan domboru, filmbevonatu tabletta.

30, 60 illetve 120 filmtabletta buborékcsomagolasban és dobozban.



