Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Melatonin Vitabalans 5 mg Tabletten

Melatonin

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Melatonin Vitabalans und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Melatonin
Vitabalans beachten?

3. Wie ist Melatonin Vitabalans einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Melatonin Vitabalans aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Melatonin Vitabalans und wofiir wird es
angewendet?

Der Wirkstoff von Melatonin Vitabalans, Melatonin, gehort
zu einer Gruppe von natiirlich vorkommenden Hormonen,
die vom Korper produziert werden.

Melatonin Vitabalans wird angewendet zur kurzzeitigen
Behandlung des Jetlags bei Erwachsenen. Als Jetlag wird
eine nach Langstreckenfliigen (ber mehrere Zeitzonen
auftretende Stérung des Schlaf-Wach-Rhythmus bezeich-
net.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Melatonin
Vitabalans beachten?

Melatonin Vitabalans darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Melatonin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bevor Sie
Melatonin Vitabalans einnehmen, wenn Sie

- an Epilepsie leiden. Melatonin kann die Anfallshaufigkeit
bei Patienten mit Epilepsie erhohen.

an einer schweren Storung der Nierenfunktion leiden.
Die Anwendung von Melatonin Vitabalans bei Menschen
mit Nierenerkrankungen wird nicht empfohlen.

an einer Storung der Leberfunktion leiden. Die Anwend-
ung von Melatonin Vitabalans bei Menschen mit Lebe-
rerkrankungen wird nicht empfohlen.

an einer Autoimmunerkrankung (d.h. ihr Korper wird
durch das eigene Immunsystem ,angegriffen”) leiden.
Die Anwendung von Melatonin wird in diesem Fall nicht
empfohlen.

an Diabetes oder einer Glukosetoleranzstorung (ge-
storte Zuckerverwertung) leiden, da Melatonin mogli-
cherweise den Blutzuckerspiegel beeinflussen kann.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Melatonin bei Kindern
ist nicht erwiesen.

Einnahme von Melatonin Vitabalans zusammen mit

anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

dere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel

eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen. Zu diesen Arzneimitteln gehdren:

- Fluvoxamin (zur Behandlung von Depressionen und
Zwangsstérungen), Chinolone und Rifampicin (zur
Behandlung bakterieller Infektionen), Ostrogene (zur
Schwangerschaftsverhiitung oder in der Hormonersatz-
therapie), Carbamazepin (zur Behandlung der Epilep-
sie) und Psoralene (zur Behandlung von Hauterkran-
kungen wie z. Psoriasis.).

- Adrenerge Agonisten/Antagonisten (wie bestimmte
Arten von Arzneimitteln zur Blutdruckregulation durch
Engstellung der Gefale, abschwellende Nasensprays
oder tropfen, blutdrucksenkende Arzneimittel), Opia-
tagonisten/ antagonisten (wie Arzneimittel zur Behand-
lung von Drogenabhéngigkeit), Prostaglandinhemmer
(wie nicht-steroidale entziindungshemmende Arznei-
mittel), Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
(Antidepressiva), Tryptophan und Alkohol.

- Benzodiazepine und Hypnotika vom Nicht-Benzodia-
zepin-Typ (Schlafmittel wie Zaleplon, Zolpidem und Zo-
piclon).

- Thioridazin (zur Behandlung der Schizophrenie) und
Imipramin (zur Behandlung von Depressionen).

- Warfarin (zur Hemmung der Blutgerinnung) — die Blut-
gerinnung sollte mithilfe labormedizinischer Tests (Inter-
national Normalized Ratio, INR) Giberwacht werden.

- Rauchen kann die Wirksamkeit von Melatonin Vitaba-
lans herabsetzen, weil die Bestandteile im Tabak den
Abbau von Melatonin durch die Leber verstarken kon-
nen.

Einnahme von Melatonin Vitabalans zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Nahrungsmittel kdnnen die Wirksamkeit von Melatonin
Vitabalans beeintrachtigen. Es wird empfohlen, in den
2 Stunden vor und nach der geplanten Einnahme von
Melatonin keine Nahrung aufzunehmen. Personen mit
signifikant erhdhten Blutzuckerwerten oder Diabetes wird
empfohlen, mindestens 3 Stunden vor der Einnahme von
Melatonin keine Nahrung aufzunehmen.

Trinken Sie vor, wahrend und nach der Einnahme von
Melatonin Vitabalans keinen Alkohol, weil Alkohol den
Schlaf verschlechtern und die Wirksamkeit von Melatonin
Vitabalans beeinflussen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Anwendung von Melatonin Vitabalans wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit wird nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Melatonin Vitabalans hat einen maRigen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Melatonin Vitabalans kann unter anderem
Schiafrigkeit verursachen. Die Aufmerksamkeit kann Gber
mehrere Stunden nach der Einnahme beeintréchtigt sein.
Fuhren Sie nach der Einnahme von Melatonin Vitabalans
kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen.

3. Wie ist Melatonin Vitabalans einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die ibliche Dosis betragt eine 3 mg-Tablette einmal taglich
zur Ortszeit vor dem Zubettgehen, beginnend bei Ankunft
am Reiseziel, liber maximal 4 Tage. Die Einnahme der
Tablette(n) sollte nicht vor 20:00 Uhr oder nach 04:00 Uhr
erfolgen. Der Zeitpunkt der Einnahme von Melatonin ist
wichtig. Wenn die Standarddosis von 3 mg Melatonin die
Symptome nicht ausreichend mindert, kann eine 5 mg-
Tablette anstelle der 3 mg-Tablette eingenommen werden.

Melatonin Vitabalans ist zum Einnehmen.

Die Tabletten werden mit einem Glas Wasser eingenom-
men. Es wird empfohlen, in den 2 Stunden vor und nach
der Einnahme von Melatonin keine Nahrung aufzune-
hmen. Bei Personen mit signifikant erhdhten Blutzuck-
erwerten oder Diabeteses wird empfohlen, mindestens 3
Stunden vor der Einnahme von Melatonin keine Nahrung
aufzunehmen.

Die Melatonin Vitabalans 5 mg Tablette kann in gleiche
Dosen geteilt werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Melatonin
Vitabalans eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge von Melatonin Vitabalans
eingenommen haben, als Sie sollten oder ein Kind
versehentlich Melatonin Vitabalans eingenommen hat,
wenden Sie sich immer an einen Arzt oder suchen Sie




das nachst gelegene Krankenhaus auf, um das Risiko
beurteilen zu lassen und Anweisungen zu erhalten.

Die Einnahme von mehr als der empfohlenen Tagesdosis
kann Schlafrigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel und
Ubelkeit hervorrufen.

Wenn Sie die Einnahme von Melatonin Vitabalans
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Melatonin Vitabalans
abbrechen

Es sind keine schadlichen Wirkungen fiir den Fall
einer Unterbrechung oder vorzeitigen Beendigung der
Behandlung bekannt. Fur die Anwendung von Melatonin
Vitabalans sind nach Abschluss der Behandlung keine
Absetzreaktionen bekannt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Mégliche Nebenwirkungen der kurzzeitigen Anwendung
von Melatonin bei Jetlag sind Kopfschmerzen, Ubelkett,
Appetitlosigkeit, Benommenheit, Tagesschlafrigkeit und
Desorientiertheit.

Bei der Anwendung im Zusammenhang mit anderen
Erkrankungen fihrt Melatonin  zu einer Vielzahl
unerwiinschter Wirkungen.

Wenn bei lhnen eine der folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen auftritt, nehmen Sie keine weiteren
Tabletten mehr ein und wenden Sie sich unverziglich an
einen Arzt:

Gelegentlich: (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)
+ Schmerzen im Brustraum

Selten: (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
Bewusstseinsverlust oder Ohnmachtsanfall

Starke Schmerzen im Brustkorb durch Angina pectoris
Herzklopfen

Depressionen

Sehstérung

Desorientiertheit

Drehschwindel

Auftreten roter Blutzellen im Urin

Verminderte Zahl weiRer Blutzellen im Blut
Verminderte Zahl von Blutplattchen mit dadurch
erhéhtem Risiko flir Blutungen oder Bluterglissen

+ Schuppenflechte (Psoriasis)

Nicht bekannt: (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschatzbar)

+ Uberempfindlichkeitsreaktion

+ Schwellung der Haut

Wenn bei lhnen eine der folgenden Nebenwirkungen
auftritt, wenden Sie sich an Ihren Arzt:

Gelegentlich: (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

Reizbarkeit, Nervositat, Rastlosigkeit, Schlaflosigkeit,
anormale Tradume, Albtrdume, Angst, Migrane, Kopfsch-
merzen, Lethargie (Mldigkeit, Antriebslosigkeit), Rastlo-
sigkeit im Zusammenhang mit gesteigerter Aktivitat, Ben-
ommenheit, Midigkeit, Bluthochdruck, Bauchschmerzen,
Verdauungsstorungen, Mundgeschwiire, Mundtrocken-
heit, Ubelkeit, Veranderungen in der Zusammensetzung
des Blutes, die eine Gelbfarbung der Haut oder des
Augenweil hervorrufen konnen, Entziindung der Haut,
nachtliches Schwitzen, Juckreiz, Hautausschlag, trockene
Haut, Schmerzen in Armen und Beinen, Ausscheidung von
Glukose im Urin, iberméRiges Eiweill im Urin, Wechsel-
jahressymptome, Schwachegefiihl, abnorme Leberfunkti-
on sowie Gewichtszunahme.

Selten: (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

Giirtelrose (Herpes zoster), hoher Blutfettgehalt, Veran-
derung der Stimmungslage, Aggression, Agitiertheit
(krankhafte Unruhe, Zappeln, Unfahigkeit still zu sitzen),
Weinen, Stresssymptome, vorzeitiges frihmorgendliches
Erwachen, gesteigerte Libido (vermehrter Geschlechtstri-
eb), gedriickte Stimmung, Beeintrachtigung der Gedacht-
nisleistung, Aufmerksamkeitsstorung, Vertraumtheit, Rest-
less-Legs-Syndrom (Gefiihlsstdrungen und Bewegungs-
drang in den Beinen, haufig einhergehend mit unwillk(irli-
chen Bewegungen), schlechte Schlafqualitdt, kribbelndes
Hautgefihl, vermehrter Tranenfluss (trdnende Augen),
lageabhangiger Schwindel (Benommenheit beim Auf-
stehen oder Sitzen), Hitzewallungen, saures AufstoRen,

Magenbeschwerden, Blasenbildung im Mund, Zungenge-
schwire, Magenverstimmung, Erbrechen, auffallige Darm-
gerausche, abgehende Winde, Ubermafige Speichel-
produktion, Mundgeruch, Bauchbeschwerden, Magener-
krankungen, Entziindung der Magenschleimhaut, Ekzem,
Hautausschlag, Hautentziindung der Héande (Handder-
matitis), juckender Hautausschlag, Nagelerkrankungen,
Arthritis, Muskelkrampfe, Nackenschmerzen, nachtliche
Krémpfe, Ausscheidung groBer Harnmengen, nachtliches
Urinieren, verlangerte Erektion, die schmerzhaft sein kann,
Entzlindung der Prostata, Abgeschlagenheit, Schmerzen,
Durst, erhohte Leberwerte, abnorme Blutelektrolyte und
abnorme Laborwerte.

Nicht bekannt: (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschéatzbar)
Schwellung von Mund oder Zunge, Hoher Blutzuckerspiegel
und anormale Milchsekretion.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie  kdénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt.  Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Melatonin Vitabalans aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton, der Tablettenbehaltnis und der Blisterpackung nach
,verwendbar bis“ bzw. ,EXP“ a gegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht dber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
(z.B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Melatonin Vitabalans enthalt

Der Wirkstoff ist Melatonin.
Melatonin Vitabalans 5 mg: Jede Tablette enthalt 5 mg
Melatonin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte Stérke (Mais),
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, hochdisperses Silici-
umdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].

Wie Melatonin Vitabalans aussieht und Inhalt der
Packung

Melatonin Vitabalans 5 mg: Weile, kapselférmige Tablette
mit einer Bruchkerbe auf einer Seite und einer Grofke von
10 mm x 5 mm. Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

Blisterpackungen (PVC//Al) mit 10, 30 und 50 Tabletten.
Tablettenbehaltnisse (HDPE) mit Schnappdeckel aus
LDPE mit 50 Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Finnland

Vertrieb durch:
Blanco Pharma GmbH
Oasenweg 3

25474 Ellerbek

Tel. 04101 8691880
Fax 04101 8691883

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
11.2020.

Vitabalans oy
14018/1
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