Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Vita-melatonin 3 mg comprimate
Melatonina

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect ihainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este Vita-melatonin si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati Vita-melatonin
3. Cum sa luati Vita-melatonin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Vita-melatonin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Vita-melatonin si pentru ce se utilizeaza
Substanta activa din Vita-melatonin, melatonina, apartine unui grup de hormoni naturali produsi de
catre organism. Melatonina normalizeaza ritmul circadian de somn si veghe.

Vita-melatonin se utilizeaza pentru prevenirea si tratamentul tulburarilor ritmului circadian ""somn-
veghe" la trecerea la alt fus orar, manifestate prin oboseala marcata, tulburari de somn, inclusiv
insomnie cronica de origine functionala, insomnie la varstnici (inclusiv in caz de asociere a
tensiunii arteriale crescute si valorilor crescute de colesterol in sange).

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Vita-melatonin

Nu luati Vita-melatonin

- daca sunteti alergic la melatonina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca suferiti de boli autoimune (in care organismul este ,,atacat” de propriul sistem imunitar);

- daca aveti tumori (limfogranulomatoza, limfom, mielom) sau leucemie (cresterea patologica a
numarului de celule albe in singe);

- daca suferiti de epilepsie;

- daca suferiti de diabet zaharat;

- daca utilizati inhibitori de monoaminoxidaza (utilizate in depresie), corticosteroizi, ciclosporina
(utilizata pentru prevenirea respingerii transplantului).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Vita-melatonin, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Spuneti medicului dumneavoastra daca:
- planificati sarcina, deoarece melatonina are o oarecare actiune contraceptiva;



- daca aveti probleme ale ficatului sau rinichilor;

- daca aveti tulburari hormonale sau efectuati terapie hormonala;
- daca suferiti de boli alergice.

- suferiti de boli de inima.

Pe durata tratamentului cu Vita-melatonin trebuie sa evitati lumina puternica.

Vita-melatonin va poate provoca somnolenta; trebuie sa fiti atent daca prezentati somnolenta,
deoarece acest lucru va afecteaza capacitatea de a efectua activitati cum este conducerea
vehiculelor.

Fumatul poate scadea eficacitatea Vita-melatonin, deoarece componentele din fumul de tutun pot
creste descompunerea melatoninei de catre ficat.

Copii si adolescenti
Lipseste experienta de administrare a melatoninei la copii si adolescenti.

Vita-melatonin impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra, daca luati n special:

— antagonisti adrenergici, lisinopril si clonidina (medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii
arteriale);

dexametazona (utilizata n alergii);

— fluvoxamina (utilizata in tratamentul depresiei);

— estrogeni (utilizati ca anticonceptionale sau ca tratament de substitutie hormonala);
benzodiazepine si hipnotice, altele decat benzodiazepinele (medicamente utilizate pentru a induce
somnul, cum sunt zaleplon, zolpidem si zopiclona);

— tamoxifen (utilizat Tn cancer);

— izoniazida (utilizatd Tn tuberculozd);

— metoxipsoralen (utilizat in tratamentul unor boli ale pielii, de exemplu psoriazis);

— cimetidina (utilizata in tratamentul unor probleme ale stomacului cum sunt ulcerele);

— chinolone si rifampicina (utilizate in tratamentul infectiilor bacteriene);

— carbamazepina (utilizata in tratamentul epilepsiei).

Vita-melatonin impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu consumati bauturi alcoolice Thainte, in timpul sau dupa ce ati luat Vita-melatonin, deoarece acest
lucru poate scadea eficacitatea medicamentului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza orice
medicament.

Medicamentul nu se utilizeaza n sarcina si perioada de lactatie, deoarece nu sunt disponibile date
clinice.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Vita-melatonin poate determina somnolenta. Daca vi se intampla aceasta, nu trebuie sa conduceti
vehicule sau sa operati utilaje. Daca suferiti de 0 stare continua de somnolentd, trebuie sa consultati
un medic.



Vita-melatonin contine lactoza monohidrat
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-| intrebati Tnainte de a Thcepe sa luati acest medicament.

3. Cum s luati Vita-melatonin
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pentru tratament Vita-melatonin se indica oral la adulti in doza de la 3 mg pand la 6 mg (1-2
comprimate) pe zi. Comprimatele trebuie administrate cu 30 minute Tnainte de culcare in fiecare zi,
de preferinta, la una si aceiasi ora. Cura de tratament se prelungeste pana la restabilirea ritmului
fiziologic "somn-veghe", dar nu mai mult de 1 luna.

Pentru utilizare cu scop profilactic doza medicamentului si durata administrarii lui vor fi
determinate de catre medic in functie de caracteristicile individuale ale dumneavoastra si evolutia
bolii. De obicei se indica cate 1-2 comprimate pe zi, cu 30 minute inainte de culcare, de preferinta,
la una si aceiasi ora, timp de 2 luni, cu un interval de 1 saptamana intre cure (cura de administrare —
1 lund).

Pentru tratamentul tulburarilor cronice de somn (inclusiv Tn caz de hipertensiune arteriala si
hipercolesterolemie asociatd) la varstnici medicamentul se indica in doza minima eficienta de 1,5
mg (1/2 comprimat) o data pe zi, administrat cu 30 minute Tnainte de culcare. Tn caz de ineficienta
doza se mareste pana la 3 mg. Intreruperea medicamentului se efectueaza treptat, reducand doza
timp de 1-2 saptamani.

Copii §i adolescenti
Lipseste experienta de administrare a melatoninei la copii si adolescenti.

Mod de administrare
Administrare orala.

Daca luati mai mult Vita-melatonin decat trebuie

Daca ati luat Tn mod accidental prea mult din medicamentul dumneavoastra, contactati medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul, cat mai curand posibil.

Daca luati 0 cantitate mai mare decat doza zilnica recomandata ati putea sa va simtiti somnolent si
dezorientat.

Daca uitati sa luati Vita-melatonin

Daca uitati sa luati un comprimat, luati-l de indata ce va aduceti aminte, Thainte de a merge la
culcare, sau asteptati pana cand se face timpul pentru doza urmatoare si continuati ca Tnainte.

Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa 0 doza uitata.

Daca incetati sa luati Vita-melatonin
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.



Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile)

- zona zoster;

- scadere a numarului de globule sanguine albe in sange;

- scadere a numarului de trombocite, ceea ce duce la cresterea riscului de sangerare sau
la aparitia de vanatai;

- valori crescute ale moleculelor grase din sange, valori scazute de calciu seric in sange, valori
scazute de sodiu in sénge;

- iritabilitate, hiperexcitabilitate, neliniste, insomnie, vise neobisnuite, alterarea dispozitiei,
agresivitate, agitatie, plansete, trezirea dimineata devreme, cresterea apetitului sexual, depresie
(tristete patologica);

- migrena, activitate psinomotorie crescuta, ameteli, somnolenta, deficit de memorie, tulburari de
atentie, somn de slaba calitate, senzatie de amorteala si furnicaturi;

reducerea acuitatii vizuale, vedere incetosata, cresterea lacramatiei;

senzatie de Tnvartire la schimbarea pozitiei corpului;

durere severa in piept din cauza anginei, percepere a batailor inimii;

bufeuri de caldura;

durere abdominala, constipatii, uscaciunea gurii, ulceratii bucale, voma, sunete intestinale
anormale, balonarea abdomenului, saliva in exces, respiratie urat mirositoare, reflux de acid;

- valori crescute ale bilirubinei si enzimelor hepatice, tulburari ale functiei hepatice, valori
anormale ale testelor functiei hepatice;

- transpiratii nocturne, inflamarea pielii, eczema (boala a pielii, caracterizata prin eruptii, pustule,
abcese, leziuni umede sau uscate, insotite de 0 puternica mancarime), inrosirea pielii, eruptii
insotite de mancarime, mancarimea pielii, piele uscata, eruptie cutanata, psoriazis, afectarea
unghiilor;

- dureri la nivelul extremitatilor, spasme musculare, dureri ale gatului, inflamatia articulatiilor;

- eliminare de glucoza prin urind, prezenta Tn exces a proteinelor inurina, prezenta de celule rosii
din sdnge in urina;

- eliminarea unor cantitati mari de urina, urinare in timpul noptii;

- simptome de menopauza, erectie prelungita care poate fi dureroasa, inflamarea prostate;

- senzatie de slabiciune, dureri in piept, obosecala, dureri, sete;

- crestere Tn greutate, valori anormale ale electrolitilor sanguini.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Vita-melatonin

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

6. Continutul ambalajului si alte informatii Ce contine Vita-melatonin

- Substanta activa este melatonina.

1 comprimat contine melatonina 3 mg.

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, celuloza microcristalina, amidon de cartofi, stearat
de calciu.

Cum arata Vita-melatonin si continutul ambalajului
Vita-melatonin se prezinta sub forma de comprimate plat-cilindrice, cu margini tesite si incizie, de
culoare alba sau aproape alba.

Vita-melatonin este disponibil in cutii cu 3 blistere PVC/Al a cate 10 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Uzina de vitamine din Kiev SA, Ucraina,
str. Kopilovskaya, 38, 04073, or. Kiev.
Tel.: (044) 461-03-08,

Fax: (044) 461-03-01.

Fabricantul

Uzina de vitamine din Kiev SA, Ucraina,
str. Kopilovskaya, 38, 04073, or. Kiev.

Acest prospect a fost aprobat ih mai 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

