
INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 

 

TEKTUROWE PUDEŁKO NA BLISTRY 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

Melatonina LEK-AM, 5 mg, tabletki 

Melatoninum 

 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNYCH 

 

Jedna tabletka zawiera substancję czynną - 5 mg melatoniny 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 

 

oraz substancje pomocnicze: celulozę mikrokrystaliczną 102, kroskarmelozę sodową, 

magnezu stearynian, krzemionkę koloidalną bezwodną. 

 

 

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 

 

15 tabletek Kod: 5906720537077 

30 tabletek Kod: 5909990076369 

60 tabletek Kod: 5906720536629 

90 tabletek Kod: 5906720537060 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA PODANIA 

 

Podanie doustne. 

Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku.  

 

 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU 

LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA 

DZIECI 

 

Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 

 

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŻNOŚCI 

 

EXP: 

EXP oznacza termin ważności 

Nie należy stosować leku po upływie terminu ważności zamieszczonego na opakowaniu.  

 



 

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA 

 

Przechowywać w temperaturze poniżej 25°C.  

 

 

10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA 

NIEZUŻYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z 

NIEGO ODPADÓW, JEŚLI WŁAŚCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 

 

Podmiot odpowiedzialny: 

Przedsiębiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.o. 

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. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 

 

OTC – Lek wydawany bez recepty. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŻYCIA 

 

Dawkowanie: 

W zaburzeniach snu związanych ze zmianą stref czasowych: 

2 mg do 3 mg melatoniny raz na dobę po zapadnięciu zmroku, rozpoczynając od pierwszego 

dnia podróży. Kontynuować leczenie przez 2-3 kolejne dni po zakończeniu podróży.  

W zaburzeniach rytmu dobowego snu i czuwania związanych np. z pracą zmianową: 1 mg do 

5 mg na dobę, na godzinę przed snem. 

W zaburzeniach rytmu dobowego snu i czuwania u osób niewidomych należy przyjmować od 

0,5 mg do 5 mg raz na dobę około 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 

CZŁOWIEKA 

 

Nie dotyczy. 

 


