Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Melabiorytm B6
3 mg + 10 mg, tabletki
Melatoninum + Pyridoxini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza, lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Melabiorytm B6 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Melabiorytm B6
Jak przyjmowac¢ lek Melabiorytm B6

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Melabiorytm B6

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Melabiorytm B6 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Melabiorytm B6 zawiera dwie substancje czynne — melatoning i chlorowodorek pirydoksyny
(witaming Be).

Melatonina jest hormonem wytwarzanym w organizmie przez gruczot — szyszynke, zlokalizowany w
osrodkowym uktadzie nerwowym. Hormon ten odgrywa wazna rol¢ w regulacji biologicznego rytmu
dobowego. Reguluje godziny snu i czuwania w ciggu doby.

Pirydoksyna bierze udziat w przemianach metabolicznych organizmu. Dawka chlorowodorku
pirydoksyny jest wigksza niz dzienne zapotrzebowanie na witaming Bg i jest najmniejsza sposrod
dawek zalecanych przy niedoborach witaminy Be.

Wskazania do stosowania
Lek Melabiorytm B6 jest wskazany jako $rodek pomocniczy w zaburzeniach snu zwigzanych ze
zmiang stref czasowych lub w zwigzku z pracg zmianows.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Melabiorytm B6

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Melabiorytm B6:

- jesli pacjent ma uczulenie na melatoning i chlorowodorek pirydoksyny lub ktorykolwiek

z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w okresie cigzy i karmienia piersia;

- po spozyciu alkoholu;

- jesli pacjent ma choroby watroby i nerek;

- jesli pacjent ma depresje;

- jesli pacjent choruje na chorobe Parkinsona i jest leczony L-dopa bez stosowania inhibitora
obwodowej dekarboksylazy lewodopy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci



Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Melabiorytm B6 nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta:

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci uktadu immunologicznego;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia hormonalne;

- jesli pacjent choruje na padaczke;

- jesli pacjent jest leczony lekami przeciwzakrzepowymi.

Palenie papierosow moze zmniejszaé skutecznos¢ leku.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac¢ tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku od 0 do 18 lat, poniewaz nie zostal on
zbadany w tej grupie pacjentéw i jego dziatanie jest nieznane.

Lek Melabiorytm B6 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- Fluwoksamina (lek przeciwdepresyjny).

- Cytalopram (lek przeciwdepresyjny).

- Omeprazol, lanzoprazol (leki stosowane w chorobie wrzodowej i chorobie refluksowej przetyku).
- 5- lub 8- metoksypsoralen (lek stosowany w leczeniu tuszczycy).

- Cymetydyna (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej).

- Estrogeny ($rodki antykoncepcyjne i hormonalna terapia zastgpcza).

- Chinolony (leki przeciwbakteryjne).

- Tiorydazyna (stosowana w leczeniu zaburzen psychicznych).

- Imipramina (stosowana w leczeniu depresji).

- Karbamazepina (stosowana w leczeniu padaczki).

- Ryfampicyna (lek przeciwbakteryjny).

- Leki nasenne i uspokajajace, np. benzodiazepiny, zaleplon, zolpidem i zopiklon.

- Agonisci/antagoni$ci receptorow adrenergicznych (takie jak pewne typy lekow stosowane w
kontrolowaniu ci$nienia krwi przez kurczenie naczyn krwionosnych, leki udrozniajace nos, leki
obnizajace cisnienie krwi).

- Agonisci lub antagonisci receptoréw opioidowych (takie jak leki stosowane w leczeniu uzaleznien
od narkotykow).

- Inhibitory prostaglandyn (takie jak niesteroidowe leki przeciwzapalne).

- Leki przeciwdepresyjne, tryptofan.

- Lewodopa - (lek stosowany w chorobie Parkinsona), nie dotyczy to potaczenia karbidopa-lewodopa.
- Fenytoina - (lek stosowany w leczeniu padaczki), gdyz witamina Bs moze zmniejsza¢ stezenie
fenytoiny w surowicy krwi.

Stosowanie leku Melabiorytm B6 z alkoholem
Podczas stosowania leku nie nalezy spozywac alkoholu, poniewaz zmniejsza on skutecznos$¢ leku.

Ciaza, karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wolno stosowa¢ leku Melabiorytm B6 w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Po zastosowaniu leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek zawiera sorbitol

Lek zawiera 280 mg sorbitolu w 1 tabletce.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektorych
cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe



genetyczng, w Ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z
lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Melabiorytm B6

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie, popijajac woda.

Dorosli:

W zaburzeniach snu zwigzanych ze zmiang stref czasowych: 1 tabletka raz na dobg, po zapadnigciu
zmroku, rozpoczynajac od pierwszego dnia podrozy. Kontynuowac leczenie przez 2 do 3 kolejnych
dni po zakonczeniu podrozy.

W zaburzeniach rytmu dobowego snu i czuwania zwigzanych np. z pracg zmianowsa: od 1 do 2
tabletek, na godzine przed snem.

Efekty dziatania leku obserwuje si¢ stopniowo, czasami dopiero po uptywie dwoch tygodni
stosowania.

Pacjenci z niewydolnoscig wagtroby i nerek
Nie nalezy stosowa¢ leku u pacjentow z niewydolnoscig watroby i nerek.

Osoby w podeszlym wieku
Dostosowanie dawki leku nie jest konieczne u 0sob w podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci tego leku u dzieci i mlodziezy
w wieku od 0 do 18 lat. Patrz punkt 2 ,,Dzieci i mtodziez”.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.
Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Melabiorytm B6

Przyjmowanie duzych dawek witaminy Bg moze by¢ przyczyna zaburzeh przewodu pokarmowego,
niedoboru kwasu foliowego i reakcji skornych.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie przyjecia dawki leku Melabiorytm B6
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomié lekarza lub zglosic¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli wystapi:
- obrzek twarzy, warg lub jezyka, ktéry moze utrudnia¢ potykanie i przetykanie.

Moga wystapié nastepujace dzialania niepozadane



Niezbyt czesto (wystgpuja u nie wiecej niz 1 na 100 0sdb):

- drazliwo$¢, nerwowosc¢, niepokdj, bezsenno$é, nietypowe sny, koszmary senne, lek;

- migrena, bol glowy, letarg (mgczliwosé, brak energii), pobudzenie psychoruchowe, zawroty
glowy, sennos¢;

- nadci$nienie t¢tnicze;

- bole brzucha, bole w nadbrzuszu, niestrawnos¢, owrzodzenie jamy ustnej, sucho$¢ w jamie ustne;j,
nudnosci;

- zwigkszenie st¢zenia bilirubiny we Krwi;

- zapalenie skory, pocenie si¢ w nocy, $wiad, wysypka, uogolniony $wiad, sucho$¢ skory;

- bole konczyn;

- cukromocz, biatkomocz;

- objawy menopauzalne;

- ostabienie, bol w klatce piersiowej, obnizenie temperatury ciata;

- nieprawidtowe wyniki badah czynno$ci watroby, zwigkszenie masy ciata.

Rzadko (wystepuja u nie wigcej niz 1 na 1 000 0sdb):

- p6lpasiec;

- zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi;

- zwickszenie st¢zenia triglicerydow we krwi, zmniejszenie stezenia wapnia we krwi, zmniejszenie
stezenia sodu we Krwi;

- zmiany nastroju, agresja, pobudzenie, ptacz, objawy napigcia, dezorientacja, budzenie si¢
wczeénie rano, zwickszone libido (zwigkszony poped ptciowy), nastrdj depresyjny, depresja;

- omdlenia, zaburzenia pamigci, zaburzenia koncentracji, stan marzeniowy, zesp6ot niespokojnych
nog, niska jako$¢ snu, mrowienie lub dretwienie;

- zwickszenie liczby napadow padaczkowych u dzieci z uszkodzeniami osrodkowego uktadu
nerwowego i padaczka;

- zmniejszona ostro$¢ widzenia, niewyrazne widzenie, nasilone tzawienie;

- zawroty glowy przy zmianie pozycji, zaburzenia rownowagi (zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego);

- dusznica bolesna, kotatanie serca, czgstoskurcz (tachykardia);

- uderzenia krwi do gtowy (,,uderzenia goraca”);

- choroba refluksowa przetyku, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, pecherze na btonie §luzowej jamy
ustnej, owrzodzenie jezyka, rozstrdj zotadka, wymioty, odbiegajace od normy odglosy
perystaltyki jelit, wzdgcia, nadmierne wydzielanie $liny, cuchnacy oddech, dolegliwosci brzuszne,
zaburzenia zotadkowe, zapalenie zotadka;

- wyprysk, rumien, zapalenie skory rak, tuszczyca, ogélna wysypka, wysypka ze §wiadem,
pokrzywka, zmiany chorobowe plytki paznokciowej;

- zapalenie stawow, skurcze migsni, bol karku, skurcze w nocy;

- wielomocz, krwiomocz, moczenie nocne;

- dlugotrwaty, bolesny wzwod (priapizm), zapalenie gruczotu krokowego;

- przerost sutka u m¢zczyzn (ginekomastia);

- uczucie znuzenia, bole, pragnienie;

- zwigkszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych, nieprawidtowe stezenie elektrolitow we krwi,
nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych.

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- reakcja nadwrazliwosci;
- mlekotok.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa



Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Melabiorytm B6

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca

Lot: oznacza numer serii.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Melabiorytm B6
- Substancjami czynnymi leku sg: melatonina, pirydoksyny chlorowodorek.
1 tabletka zawiera 3 mg melatoniny i 10 mg pirydoksyny chlorowodorku.
- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, sorbitol, kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Melabiorytm B6 i co zawiera opakowanie

Melabiorytm B6 to owalna, podtuzna tabletka barwy bialej o gladkiej, jednolitej powierzchni,
w przetomie biata.

Tabletki w blistrze z folii PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Opakowanie leku zawiera 30 lub 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100

Wytworca:

Zaktady Farmaceutyczne COLFARM S.A.
ul. Wojska Polskiego 3

39 - 300 Mielec

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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