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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Melatonina Pharma Nord 3 mg, comprimidos revestidos por pelicula
melatonina

Leia com aten¢do todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve di-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que é Melatonina Pharma Nord e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Melatonina Pharma Nord
Como tomar Melatonina Pharma Nord

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Melatonina Pharma Nord

Contetdo da embalagem e outras informacdes

SAIAIE o S e

1. O que é Melatonina Pharma Nord e para que € utilizado

Melatonina Pharma Nord contém a substancia ativa melatonina. Melatonina Pharma
Nord pode ser utilizado para o tratamento do efeito da diferenca hordria (jet-lag) em
adultos. O efeito da diferenga hordria pode ser reconhecido por distirbios do sono,
cansaco diurno, fadiga, perturbagdes mentais ligeiras, irritabilidade e distdrbios do
sistema digestivo sentidos apds o voo.

Como funciona Melatonina Pharma Nord

A melatonina é uma hormona produzida pelo corpo que sincroniza o ritmo diurno e
noturno (circadiano) bioldgico do organismo. O ritmo circadiano pode ser perturbado
quando se viaja atravessando fusos hordrios. Este efeito é conhecido como "jet-lag". Os
sintomas e a sua intensidade variam entre individuos, mas sdo geralmente piores e mais
prolongados quanto mais fusos hordrios forem atravessados. Melatonina Pharma Nord
pode ajudar a restaurar o ritmo circadiano normal e reduzir os sintomas.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 5 dias, tem de consultar um médico.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Melatonina Pharma Nord

Nao tome Melatonina Pharma Nord
. se tem alergia a melatonina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Melatonina Pharma Nord

. se tiver epilepsia. A melatonina pode aumentar a frequéncia das crises em doentes
com epilepsia

. se tiver uma doenga autoimune (em que o organismo € "atacado" pelo seu proprio
sistema Imunitario)

. se tiver diabetes ou tolerdncia reduzida a glicose, uma vez que este medicamento
pode aumentar o nivel de glicose no seu sangue

. se sofrer de funcdo hepdtica ou funcdo renal significativamente diminuida

. se fumar. O tabagismo pode reduzir o efeito de Melatonina Pharma Nord, dado que
componentes do fumo do tabaco podem aumentar a degradacdo da melatonina pelo
figado.

Criangas e adolescentes
Nao administrar este medicamento a criangas e adolescentes com idades entre os 0 e os
18 anos, uma vez que a sua seguranca e eficicia sdo desconhecidas.

Outros medicamentos e Melatonina Pharma Nord
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

. Fluvoxamina (utilizada para o tratamento da depressdao e da doenca obsessiva-
compulsiva), uma vez que a fluvoxamina pode aumentar o efeito da melatonina

. Psoraleno (utilizado para o tratamento de problemas de pele, por exemplo,
psoriase), uma vez que o psoraleno pode aumentar o efeito da melatonina

. Cimetidina (utilizada para o tratamento de problemas de estdmago, tais como
dlceras), uma vez que a cimetidina pode aumentar o efeito da melatonina

. Estrogénios (utilizados em contracetivos ou preparagdes de substituicio hormonal),
uma vez que os estrogénios podem aumentar o efeito da melatonina

. Quinolonas (utilizadas no tratamento de infe¢des bacterianas), uma vez que as
quinolonas podem aumentar o efeito da melatonina

. Rifampicina (utilizada no tratamento de infe¢Oes bacterianas), uma vez que a
rifampicina pode aumentar o efeito da melatonina

. Carbamazepina (utilizada no tratamento da epilepsia), uma vez que a
carbamazepina pode diminuir o efeito da melatonina

. Benzodiazepinas e hipndticos ndo benzodiazepinicos (medicamentos utilizados

para induzir o sono, por exemplo midazolam, temazepam e zaleplon, zolpidem,
zopiclone), uma vez que a melatonina pode aumentar o efeito sedativo desses
medicamentos, e pode também aumentar certos efeitos indesejaveis do zolpidem
(sonoléncia matinal, nduseas, confusao)
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Melatonina Pharma Nord com alimentos e dlcool
. Este medicamento nio deve ser tomado com alimentos (ver seccao 3).
. Uma vez que o dlcool pode prejudicar o sono e potencialmente agravar certos

sintomas de jet-lag (por exemplo, dores de cabeca, fadiga matinal, concentracdo),
recomenda-se que ndo se consuma dlcool enquanto se toma este medicamento.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Melatonina Pharma Nord nao é recomendado se estiver gravida. Melatonina Pharma
Nord atravessa a placenta e ndo existem informacdes suficientes sobre o risco que tal
pode representar para o feto. Se € uma mulher com potencial para engravidar, tem de
utilizar contracec¢ao.

Amamentacao

Melatonina Pharma Nord nio é recomendado se estiver a amamentar. Melatonina Pharma
Nord € excretado no leite humano, ndo podendo ser excluido um risco para o lactente ou
crianga que estd a amamentar.

Fertilidade

Melatonina Pharma Nord ndo € recomendado em mulheres e homens que planeiam ter
filhos, uma vez que nio existem informacgdes suficientes sobre os efeitos da melatonina
na fertilidade feminina e masculina.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Melatonina Pharma Nord pode causar sonoléncia e pode diminuir o estado de alerta
durante vdrias horas apds a ingestdo. Por conseguinte, este medicamento nao deve ser
tomado antes de conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como tomar Melatonina Pharma Nord

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver davidas.

A dose recomendada para adultos e idosos € de 1 comprimido por dia, durante um
maximo de 5 dias. Quando o efeito de Melatonina Pharma Nord for inadequado, podem
ser tomados 2 comprimidos simultaneamente.

A primeira dose deve ser tomada a chegada ao destino, a hora a que habitualmente se
deita. Nos dias seguintes, a toma deve ser também realizada a hora a que habitualmente
se deita. O(s) comprimido(s) ndo deve(m) ser tomado(s) antes das 20:00 h ou apds as
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04:00 h.

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros com dgua ou outro liquido (por exemplo,
leite, sumo de fruta). Nao se deve consumir alimentos 2 horas antes ou 2 horas apds a
ingestdo de Melatonina Pharma Nord.

Melatonina Pharma Nord 3 mg pode ser tomado num méximo de 16 periodos de
tratamento por ano.

Se tomar mais Melatonina Pharma Nord do que deveria
Se tomou mais Melatonina Pharma Nord do que o recomendado e ndo se sentir bem,
contacte o seu médico, hospital ou farmécia.

Os sintomas mais frequentes de sobredosagem sdo sonoléncia, dores de cabeca, tonturas e
nduseas.

Caso se tenha esquecido de tomar Melatonina Pharma Nord
Caso se tenha esquecido de tomar um comprimido a hora de deitar e acordar durante a
noite, pode tomar a dose que se esqueceu, mas o mais tardar as 04:00 h.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Melatonina Pharma Nord

Se parar de tomar Melatonina Pharma Nord, ndo terd quaisquer efeitos prejudiciais ou
sintomas de privagao.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejdveis graves
Se tiver algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves, pare de tomar este medicamento
e contacte imediatamente o seu médico:

Efeitos indesejdveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- Dor no peito.

Efeitos indesejdveis raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)

- Reducao do nimero de glébulos brancos no sangue

- Reducao do nimero de plaquetas sanguineas, o que aumenta o risco de hemorragia
ou ndédoas negras

- Desorientacdo
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- Desmaio

- Perturbagdes visuais, incluindo visdo turva
- Sentir o seu préprio batimento cardiaco

- Sangue (glébulos vermelhos) na urina

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
- Reacdo alérgica grave que leva ao inchaco da lingua ou do revestimento da boca

Efeitos indesejdveis ndo graves
Se tiver algum dos seguintes efeitos indesejdveis ndo graves, contacte o seu médico ou
farmacéutico:

Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
- Dor de cabeca
- Sonoléncia

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- Irritabilidade, nervosismo, agitacao, sonhos anormais, ansiedade

- Tonturas

- Pressao arterial alta

- Dor abdominal, dor no abdémen superior, indigestao, ulceracdo da boca, boca seca,
nduseas

- Comichio, erup¢do cutanea, pele seca

- Excrecdo de glicose na urina, excesso de proteina na urina

- Sentir-se maldisposto

- Aumento de peso

Efeitos indesejdveis raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)

- Niveis elevados de determinadas moléculas de gordura (triglicéridos) no sangue

- Alteracdo de humor, agressividade, aumento do desejo sexual

- Perturbacdes da memodria, sindrome das pernas inquietas, sensacdo de
”formigueiro”

- Olhos lacrimejantes

- Afrontamentos

- Voémitos, gases, saliva em excesso, mau hdlito, inflamacdo do revestimento do
estomago

- Problemas nas unhas

- Artrite, espasmos musculares

- Urinar abundantemente

- Erecdo prolongada que pode ser dolorosa, inflamag¢do da prdstata

- Sede

- Alteracdo dos niveis de eletrélitos no sangue

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
- Reagdes de hipersensibilidade
- Elevado nivel de glicose no sangue
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- Fluxo de leite das glandulas mamadrias (também em homens)

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

5. Como conservar Melatonina Pharma Nord

. Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

. Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister apés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
meés indicado.

. O medicamento nao necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.

. Melatonina Pharma Nord deve ser conservado na embalagem de origem, para o
proteger da luz

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6.  Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composic¢iao de Melatonina Pharma Nord

- A substancia ativa € melatonina. Cada comprimido contém 3 mg de melatonina.

- Os outros componentes sdo: estearato de magnésio, silica coloidal anidra,
maltodextrina, celulose microcristalina, carmelose sédica. Revestimento por
pelicula: hipromelose.

Qual o aspeto de Melatonina Pharma Nord e conteido da embalagem
Comprimido redondo, biconvexo, revestido por pelicula transparente, branco a
esbranquicado. Tamanho 7,5 mm.
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Embalagem blister contendo 30 comprimidos revestidos por pelicula.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante

Pharma Nord Aps
Tinglykke 4-6
DK-6500 Vojens
Dinamarca

Este medicamento € autorizado nos Estados-Membros do EEE, sob as seguintes
denominagdes:

Bélgica Melatonine Pharma Nord 3 mg comprimés pélliculés / filmomhulde tabletten
/ Melatonin Pharma Nord 3 mg Filmtabletten

Estonia Melatoniin Pharma Nord 3 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Hungria Melatonin Pharma Nord 3 mg filmtabletta

Irlanda Melatonin Pharma Nord 3 mg film-coated tablets

Letonia Melatonin Pharma Nord 3 mg apvalkotas tabletes

Lituania Melatoninas Pharma Nord 3 mg plévele dengtos tabletés

Paises Baixos Melatonine Pharma Nord 3 mg filmomhulde tablet

Pol6nia Melatonina Pharma Nord 3 mg tabletki powlekane

Portugal Melatonina Pharma Nord

Espanha Melatonite

Reino Unido Melatonin Pharma Nord 3 mg film-coated tablets

Este folheto foi revisto pela dltima vez em 11/2019




