SASKANOTS ZVA 10-11-2022
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Melatonin Pharma Nord 3 mg apvalkotas tabletes
melatoninum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmeér lietojiet $1s zales tiesi ta, ka aprakstits Saja instrukcija, vai ari ta, ka arsts vai farmaceits Jums

teicis(-kusi).

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja péc 5 dienam nejitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Melatonin Pharma Nord un kddam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Melatonin Pharma Nord lietoSanas
3. Ka lietot Melatonin Pharma Nord

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Melatonin Pharma Nord

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Melatonin Pharma Nord un kadam nolikam to lieto

Melatonin Pharma Nord sastava esosa aktiva viela ir melatonins. Melatonin Pharma Nord var 1slaicigai
lietot laika joslu mainas sindroma (jet-lag) arstésanai picaugusajiem. Laika joslu mainas sindromam (jet-
lag) raksturigi miega trauc&jumi, nogurums dienas laika, vajums, viegli garigi traucjumi, uzbudinamiba
un gremosanas sistémas darbibas trauc€jumi péc lidojuma.

Ka Melatoninum Pharma Nord darbojas

Melatonins ir organisma izstradats hormons, kas sinhronizé organisma biologisko dienas un nakts ritmu.
Biologisko ritmu var izjaukt celo$ana, Skérsojot laika joslas. To pazist ka laika joslu mainas sindromu.
Simptomi un to smaguma pakape dazadiem individiem ir atSkiriga, tacu tie parasti ir izteiktaki un
ilgstosaki, ja tiek Skersotas vairakas laika joslas. Melatonin Pharma Nord var palidzgt atjaunot normalo
dienas un nakts ritmu un mazinat simptomus.

Ja p&c 5 dienam nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Melatonin Pharma Nord lietosanas

Nelietojiet Melatonin Pharma Nord $ados gadijumos:
. ja Jums ir alergija pret melatoninu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Melatonin Pharma Nord lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

. ja Jums ir 1ekmes. Melatonins var palielinat lekmju biezumu, piem&ram, ar epilepsiju slimojoSiem
pacientiem;

. jaJums ir autoimtina slimiba (kad imunsistéma “uzbruk” pasa kermenim);

. ja Jums ir cukura diab&ts vai glikozes panesibas trauc€jumi, jo §1s zales var palielinat glikozes

koncentraciju asinis. Ja Jums ir cukura diabéts, nelietojiet §Ts zales 2 stundas pirms maltites un
nogaidiet vismaz 3 stundas péc maltites;
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. ja Jums ir m@reni I1dz batiski pasliktinata aknu darbiba vai butiski pasliktinata nieru darbiba;

. ja Jus smekejat. SmekeSana var pavajinat Melatonin Pharma Nord iedarbibu, jo tabakas diimu
sastavdalas var pastiprinat melatonina saskelSanos aknas;

. ja Jums ir hipertensija un ta Jums tiek arst€ta, melatonins var pretdarboties asinsspiedienu
pazeminoso zalu labveligajai iedarbibai;

. §1s zales var izraisit miegainibu. Ja miegainiba Jiis ietekmé, ir jauzmanas, jo var pasliktinaties spgja

veikt uzdevumus (piemé&ram, vadit transportlidzekli).

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §is zales bérniem un pusaudziem vecuma no 0 Iidz 18 gadiem, jo nav zinams to droSums un
efektivitate, lietojot Tslaicigai laika joslu mainas sindroma arst€Sanai.

Citas zales un Melatonin Pharma Nord
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis vai vargtu
lietot.

. Fluvoksamins (lieto depresijas un obsesivi kompulsivu trauc€jumu arstésanai), jo fluvoksamins var
pastiprinat melatonina iedarbibu.

. Psoraléni (lieto adas slimibu (piemé&ram, psoriazes) arsté$anai), jo psoraléni var pastiprinat
melatonina iedarbibu.

. Cimetidins (lieto kunga slimibu (pieméram, ¢iilu) arsté$anai), jo cimetidins var pastiprinat
melatonina iedarbibu.

. Estrogeni (lieto kontracepcijas Iidzeklos vai hormonu aizstajterapijas Iidzeklos), jo estrogéni var
pastiprinat melatonina iedarbibu.

. Hinoloni (lieto bakterialu infekciju arst€Sanai), jo hinoloni var pastiprinat melatonina iedarbibu.

. Rifampicins (lieto bakterialu infekciju arsté$anai), jo rifampicins var pavajinat melatonina
iedarbibu.

. Karbamazepins (lieto epilepsijas arstéSanai), jo karbamazepins var pavajinat melatonina iedarbibu.

. Varfarins (lieto asinu $kidrinasanai), jo melatonins var traucet varfarina iedarbibu.

. Benzodiazepinu un ne-benzodiazepinu miega lidzekli (zales, ko lieto, lai izraisitu miegu, pieméram,

midazolams, temazepams un zaleplons, zolpidems, zopiklons), jo melatonins var pastiprinat So zalu
nomierinoso iedarbibu un pastiprinat dazas zolpidéma lietoSanas izraisitas nevélamas
blakusparadibas (miegainibu no rita, sliktu dasu, apjukumu).

Melatonin Pharma Nord kopa ar uzturu un alkoholu

. Sis zales nedrikst lietot kopa ar uzturu (skatit 3. punktu).

. Ta ka alkohols var pasliktinat miegu un, iespgjams, pastiprinat noteiktus laika joslu mainas
sindroma (jet-lag) simptomus (piemé&ram, galvassapes, rita nogurumu, traucétas koncentré$anas
spgjas), alkohola lietosana So zalu lietoSanas laika nav ieteicama.

. So zalu lieto3anas laika lietojot alkoholu, ir iespgjama pastiprinata miegainiba.

Griitnieciba, baro$ana ar Kriiti un fertilitate
Ja Juis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba

Melatonin Pharma Nord nav ieteicams lietot, ja esat griitniece. Melatonins $k&rso placentaro barjeru, un
nav pietiekamas informacijas par riskiem, ko tas var radit vél nedzimusajam b&rnam. Ja esat sieviete, kam
ir iespgjama griitnieciba, Jums ir jalieto kontracepcijas Iidzekli.

Barosana ar kriiti
Melatonin Pharma Nord nav ieteicams lietot, ja barojat beérnu ar kriiti. Melatonins iekliist cilvéka piena un
nevar izslégt risku ar kriiti barotam zidainim vai bérnam.
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Fertilitate
Melatonin Pharma Nord nav ieteicams lietot sievieteém un virieSiem, kas plano mazuli, jo nav pietieckamas
informacijas par melatonina ietekmi uz sievieSu un viriesu fertilitati (auglibu).

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Melatonin Pharma Nord var izraisit miegainibu un uz vairakam stundam péc lietoSanas samazinat
modribu. Tapéc §1s zales nedrikst lietot pirms transportlidzekla vadiSanas vai mehanismu apkalposanas.

Melatonin Pharma Nord satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tablete, — butiba tas ir natriju
nesaturosas.

3. Ka lietot Melatonin Pharma Nord

Vienmeér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ari ta, ka arsts vai farmaceits Jums
teicis(-kusi). Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ieteikta deva pieaugusajiem un gados vecakiem cilvékiem ir 1 tablete diena ne ilgak ka 5 dienas. Ja
Melatonin Pharma Nord iedarbiba ir nepietickama, nakamaja vakara vienlaikus var lietot 2 tabletes. Deva,
kas pietickami mazina simptomus, jalieto pec iesp&jas 1saku laiku.

Pirma deva jalieto ierastaja gulétieSanas laika p&c ierasSanas galamérki. ArT nakamajas dienas zales jalieto
ierastaja gulétieSanas laika. Tableti(-es) nedrikst lietot pirms plkst. 20.00 vai p&c plkst. 04.00.

Tabletes janorij veselas, uzdzerot Gdeni vai citu Skidrumu (piem&ram, pienu, auglu sulu). Vismaz 2 stundas
pirms vai vismaz 2 stundas péc Melatonin Pharma Nord lietosanas nedrikst uznemt uzturu. Ja Jums ir
pasliktinata glikozes panesiba vai diabéts, Melatonin Pharma Nord ideala gadijuma nevajadz&tu lietot
vismaz 3 stundas péc maltites.

Melatonin Pharma Nord 3 g drikst lietot ne vairak ka 16 arstésanas periodus gada.

Ja esat lietojis Melatonin Pharma Nord vairak neka noteikts

Ja esat lietojis vairak Melatonin Pharma Nord neka ieteikts un nejutaties labi, liidzu, sazinieties ar savu
arstu, slimnicu vai aptieku.

Izplatitakie pardozesanas simptomi ir miegainiba, galvassapes, reibonis un slikta diisa (nelabums).

Ja esat aizmirsis lietot Melatonin Pharma Nord

Ja esat aizmirsis lietot tableti(-es) gulétieSanas laika un nakti pamostaties, Jiis varat lietot aizmirsto devu,
bet ne velak ka plkst. 04.00.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Melatonin Pharma Nord

Ja partrauksiet lietot §Ts zales, tam nebis nekadas kaitgjoSas ietekmes vai lietoSanas partraukSanas izraisttu

simptomu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
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Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas

Ja konstatgjat jebkuru no §STm nopietnajam blakusparadibam, nekavéjoties partrauciet $o zalu lietoSanu un
sazinieties ar savu arstu.

Retakas blakusparadibas (iesp&jamas lidz 1 no 100 cilvekiem)
- Sapes kriskurvi.

Retas blakusparadibas (iesp&jamas l1dz 1 no 1000 cilvékiem)

- Samazinats balto asins $iinu daudzums asins.

- Samazinats trombocitu daudzums asinis, kas palielina asinoSanas vai asinsizplidumu (zilumu)
veidoSanas iesp&jamibu.

- Dezorientacija.

- Samanas zudums.

- Redzes traucgjumi, tostarp redzes miglosanas.

- Savu sirdspukstu jusana (“sirdsklauves”).

- Asinis (sarkanas asins $iinas) urina.

Nav zinami (biezumu nav iespg&jams noteikt péc pieejamiem datiem)
- Smaga alergiska reakcija, kas izraisa méles un mutes glotadas pietikumu.

Citas blakusparadibas
Ja konstatgjat jebkuru no §Im citam blakusparadibam, sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Biezas blakusparadibas (iesp&jamas Iidz 1 no 10 cilvékiem)
- Galvassapes.
- Miegainiba.

Retakas blakusparadibas (iesp&amas [idz 1 no 100 cilvekiem)

- Aizkaitinamiba, nervozitate, nemierigums, patologiski sapni, trauksme.

- Reibonis.

- Paaugstinats asinsspiediens.

- Sapes veédera, sapes védera augSdala, gremoSanas traucgjumi, ¢tlu veidoSanas mute, sausums mute,
slikta disa.

- Nieze, izsitumi, sausa ada.

- Glikozes izdaliSanas urina, parlieks olbaltumvielu daudzums urina.

- Slikta paSsajiita.

- Svara palielinasanas.

Retas blakusparadibas (iesp&jamas Iidz 1 no 1000 cilvekiem)

- Liela noteiktu tauku molekulu (trigliceridu) koncentracija asinis.
- Garastavokla izmainas, agresija, pastiprinata dzimumdzina.

- Atminas traucgjumi, nemierigo kaju sindroms, tirpSanas sajita.

- Acu asaro8ana.

- Karstuma vilni.

- Vemsana, meteorisms, parlieka siekalu izdaliSanas, slikta elpa, kunga glotadas iekaisums.
- Nagu bojajumi.

- Artrits, muskulu krampyji.

- Liels urina daudzums uringjot.

- Ilgstosa erekcija, kas var bt sapiga, prostatas ickaisums.

- Slapes.

- Patologiska elektrolitu koncentracija asins.
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Nav zinami (biezumu nav iesp&jams noteikt péc pieejamiem datiem)
- Paaugstinatas jutibas reakcijas.

- Liela glikozes koncentracija asinis.

- Piena izpluSana no kriitim (ar7 virieSiem).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus vai Jusu radinieki var zinot par
blakusparadibam arT tiesi

Zalu valsts agenttra

Jersikas iela 15

Riga, LV 1003

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Melatonin Pharma Nord

. Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

. Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz argjas kartona kastites un uz blistera
péc ,,EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

. Zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

. Sis zales jauzglaba originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Melatoninum Pharma Nord satur

- Aktiva viela ir melatonins. Katra tablete satur 3 mg melatonina.

- Citas sastavdalas ir: tabletes kodols: magnija stearats, koloidalais beziidens silicija dioksids,
maltodekstrins, mikrokristaliska celuloze, kroskarmelozes natrija sals. Apvalks: hipromeloze.

Melatonin Pharma Nord aré€jais izskats un iepakojums

Apala, no abam pus€m izliekta, balta Iidz gandriz balta tablete ar caurspidigu parklajumu. Diametrs —
7,5 mm.

Blisteriepakojums, kura ir 10 vai 30 apvalkotas tabletes, kartona kastitg.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs

Pharma Nord Aps

Tinglykke 4-6

6500 Vojens
Danija


http://www.zva.gov.lv/

SASKANOTS ZVA 10-11-2022

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Apvienotaja Karalisté (Ziemelirija) ir
registrétas ar Sadiem nosaukumiem:

Belgija Melatonine Pharma Nord 3 mg comprimés pélliculés / filmomhulde tabletten /
Filmtabletten

Igaunija Melatoniin Pharma Nord 3 mg Shukese poliimeerikattega tabletid

Ungarija Melatonin Pharma Nord 3 mg filmtabletta

Irija Melatonin Pharma Nord 3 mg film-coated tablets

Latvija Melatonin Pharma Nord 3 mg apvalkotas tabletes

Lietuva Melatoninas Pharma Nord 3 mg plévele dengtos tabletés

Niderlande Melatonine Pharma Nord 3 mg filmomhulde tablet

Polija Melatonina Pharma Nord 3 mg tabletki powlekane

Portugale Melatonina Pharma Nord 3 mg, comprimidos revestidos por pelicula

Spanija Melatonite

Lielbritanija Syncrodin 3 mg film-coated tablets

(Ziemelirija)

Si lieto§anas instrukcija pedéjo reizi parskatita 10.2022.




