INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO NA BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Melatonina LEK-AM, 5 mg, tabletki
Melatoninum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka zawiera substancje czynna - 5 mg melatoniny

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: celuloze mikrokrystaliczng 102, kroskarmelozg sodowa,
magnezu stearynian, krzemionke koloidalng bezwodna.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

15 tabletek Kod: 5906720537077
30 tabletek Kod: 5909990076369
60 tabletek Kod: 5906720536629
90 tabletek Kod: 5906720537060

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostepnym dla dzieci.

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP oznacza termin wazno$ci
Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI WEASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14 A

05-170 Zakroczym

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8317

[13. NUMER SERII

Lot:
Lot oznacza numer serii.

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dawkowanie:

W zaburzeniach snu zwigzanych ze zmiang stref czasowych:

2 mg do 3 mg melatoniny raz na dob¢ po zapadnigciu zmroku, rozpoczynajac od pierwszego
dnia podrozy. Kontynuowac¢ leczenie przez 2-3 kolejne dni po zakonczeniu podrozy.

W zaburzeniach rytmu dobowego snu i czuwania zwigzanych np. z pracg zmianowa: 1 mg do
5 mg na dobg, na godzing przed snem.

W zaburzeniach rytmu dobowego snu i czuwania u 0s6b niewidomych nalezy przyjmowac od
0,5 mg do 5 mg raz na dobg okoto godziny 21:00-22:00.



‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Melatonina LEK-AM 5 mg

|17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



