INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe na blister

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Melatonin Vitabalans, 4 mg, tabletki

Melatoninum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 4 mg melatoniny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka

10 tabletek Numer GTIN: 6410530100851
30 tabletek Numer GTIN: 6410530100868
50 tabletek Numer GTIN: 6410530100875

S. 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 miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.



WLASCIWE

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hdmeenlinna

Finlandia

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12. NUMER POZWOLNIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer:

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Panele przedni opakowania

Kroétkotrwate leczenie zaburzen snu zwigzanych ze zmiang stref czasowych u oséb dorostych w wieku

18 lat i starszych.

Panel tylni opakowania

Krotkotrwate leczenie zaburzen snu zwigzanych ze zmiang stref czasowych u 0so6b dorostych w wieku
18 lat i starszych. Zaburzenia snu zwigzane ze zmiang stref czasowych odnoszg si¢ do objawow
spowodowanych roznicg czasu podczas podrozy przez kilka stref czasowych.

Zalecane dla 0sob dorostych podczas podrozy przez co najmniej 5 stref czasowych, zwtaszcza w
kierunku wschodnim, szczegolnie jesli wezesniej doswiadezyli krotkotrwatych objawdw zaburzen snu
zwigzanych ze zmiang stref czasowych. Moze by¢ rowniez zastosowany w razie potrzeby przez osoby

podrézujace przez 2-4 strefy czasowe.

Potrzebna dawka moze si¢ r6zni¢ w zaleznosci od osoby. Liczba tabletek, jaka mozna przyjac, zalezy

od mocy leku podanej na opakowaniu.

Zalecana dawka wynosi 1-5 mg na dobe. Nalezy jg zastosowac po przybyciu na miejsce docelowe, w
porze snu czasu lokalnego. Jesli dawka przyjeta pierwszego dnia nie przynosi oczekiwanego efektu,
nastepnego dnia mozna przyjac¢ wieksza lub mniejsza dawke. Maksymalna dawka dobowa wynosi 5

mg przez maksymalnie 5 dni.



Nie stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat w zaburzeniach snu zwigzanych ze zmiang stref
czasowych.

Nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy oraz karmienia piersig. Kobiety w wieku rozrodczym powinny
stosowac¢ skuteczng metode antykoncepcji. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie przed
zastosowaniem leku Melatonin Vitabalans o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie, dotyczy
rowniez lekow wydawanych bez recepty.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Melatonin Vitabalans 4 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe na pojemnik

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Melatonin Vitabalans, 4 mg, tabletki

Melatoninum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 4 mg melatoniny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka

10 tabletek Numer GTIN: 6410530100943
30 tabletek Numer GTIN: 6410530100950
50 tabletek Numer GTIN: 6410530100967

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.



WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hdmeenlinna

Finlandia

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12. NUMER POZWOLNIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer:

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Panele przedni opakowania

Krotkotrwate leczenie zaburzen snu zwigzanych ze zmiang stref czasowych u 0so6b dorostych w wieku

18 lat i starszych.

Panel tylni opakowania

Kroétkotrwate leczenie zaburzen snu zwigzanych ze zmiang stref czasowych u oséb dorostych w wieku
18 lat i starszych. Zaburzenia snu zwigzane ze zmiang stref czasowych odnosza si¢ do objawow
spowodowanych ro6znica czasu podczas podrozy przez kilka stref czasowych.

Zalecane dla 0s6b dorostych podczas podrozy przez co najmniej 5 stref czasowych, zwlaszcza w
kierunku wschodnim, szczegoélnie jesli wezesniej doswiadczyli krotkotrwatych objawow zaburzen snu
zwigzanych ze zmiang stref czasowych. Moze by¢ rOwniez zastosowany w razie potrzeby przez osoby

podrézujace przez 2-4 strefy czasowe.

Potrzebna dawka moze si¢ rozni¢ w zaleznosci od osoby. Liczba tabletek, jaka mozna przyjac, zalezy

od mocy leku podanej na opakowaniu.

Zalecana dawka wynosi 1-5 mg na dobe. Nalezy jg zastosowac po przybyciu na miejsce docelowe, w
porze snu czasu lokalnego. Jesli dawka przyjeta pierwszego dnia nie przynosi oczekiwanego efektu,
nastepnego dnia mozna przyja¢ wigksza lub mniejszg dawke. Maksymalna dawka dobowa wynosi 5

mg przez maksymalnie 5 dni.



Nie stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat w zaburzeniach snu zwigzanych ze zmiang stref
czasowych.

Nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy oraz karmienia piersig. Kobiety w wieku rozrodczym powinny
stosowac¢ skuteczng metode antykoncepcji. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie przed
zastosowaniem leku Melatonin Vitabalans o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie, dotyczy
rowniez lekow wydawanych bez recepty.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Melatonin Vitabalans 4 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta na pojemnik

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Melatonin Vitabalans, 4 mg, tabletki

Melatoninum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 4 mg melatoniny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka

10 tabletek
30 tabletek
50 tabletek

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.



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

‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna, Finlandia
{logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12. NUMER POZWOLNIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer:

13. NUMER SERII

Lot:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Krétkotrwate leczenie zaburzen snu zwigzanych ze zmiang stref czasowych u 0so6b dorostych powyzej
18 lat.

Dawkowanie: 1-5 mg na dob¢. Maksymalna dawka dobowa wynosi 5 mg przez maksymalnie 5 dni.
Tabletke nalezy przyjmowac o zwyklej porze przed snem.

Nie nalezy stosowaé w okresie cigzy oraz karmienia piersig. Kobiety w wieku rozrodczym powinny
stosowac¢ skuteczng metode antykoncepcji.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

PVC/aluminium blister

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Melatonin Vitabalans, 4 mg, tabletki
Melatoninum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vitabalans Oy

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE




