KULLANMA TALIMATI

TAB MELATONIN 5 mg tablet
Agizdan ahinr.

» Etkin madde: Her bir tablet 5 mg Melatonin igerir.

* Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz 102, kroskarmelloz sodyum, magnezyum
stearat, kollodial silikon dioksit.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. BSliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz-

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz,

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TAB MELATONIN nedir ve ne icin kullanilir?

TAB MELATONIN ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TAB MELATONIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TAB MELATONIN ’in saklanmast

SR W NN

Bashklar yer almaktadir.

1. TAB MELATONIN nedir ve ne i¢in kullanilir?
TAB MELATONIN, Opak AlI/PVC-PVDC blisterler icinde 30 tablet olarak sunulmaktadir.
TAB MELATONIN etkin madde olarak melatonin igerir.

Melatonin, insan viicudunda dogal olarak bulunan ve merkezi sinir sisteminde epifiz bezi
tarafindan tretilen bir hormondur. Bu hormon, giin i¢cinde uyku ve uyaniklik saatlerinin
diizenlenmesinde dnemli bir rol oynar. TAB MELATONIN, dogal hormonun sentetik olarak
iiretilen bir esdegeridir.

TAB MELATONIN asagidaki durumda destekleyici olarak kullanilir:

Yetiskinlerde sirkadiyen ritim uyku bozuklugunun (jet-lag) kisa siireli tedavisinde endikedir.

2. TAB MELATQNIN ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TAB MELATONIN i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger; . Bu belge, glvenli elektronik imza ile imzalap_mlstlr. . .
Belge Dogrulatha Kbd@stanssz medatemine neavsbAdd s LA T @NENakiphyareimnsnmaddelssindencherhangi
birine kars1 asir1 duyarlilik varsa, -
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* alkol alindiktan sonra,
* hamilelik ya da emzirme doneminde

TAB MELATONIN ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse ila¢ kullanimina baslamadan once
asagidaki durumlarin sizin acginizdan gegerli olup olmadigini hekiminize ya da eczaciniza
danisiniz:

» Epilepsiniz varsa TAB MELATONIN epilepsili hastalarda ndbet sikligin artirabilir

» Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa,

* Otoimmiin bir hastali§iniz (viicudun kendi bagisiklik sistemi tarafindan "saldirtya ugradig:"
hastaliklar) varsa

* Diyabetiniz varsa veya bozulmus glukoz toleransiniz varsa, ¢iinkii bu ila¢ kanmizdaki
glukoz diizeyini yiikseltebilir.

+ Sigara icmek TAB MELATONIN ’in etkisini azaltabilir, ¢iinkii tiitiin bilesenleri
melatoninin karaciger tarafindan pargcalanmasini hizlandirir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TAB MELATONIN ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TAB MELATONIN alirken alkol tiiketmeyiniz. TAB MELATONIN alimindan 2 saat 6nce ve
2 saat sonra yemek yenmemesi Onerilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yeterli veri bulunmadigindan TAB MELATONIN hamilelik doneminde kullanilmamalidar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yeterli veri bulunmadigindan TAB MELATONIN emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi
Ilact aldiktan sonra uyusukluk hissi olusabileceginden ve konsantrasyonun azalmasina neden
olabileceginden ara¢ veya makine kullaniimamalidir.

TAB MELATONIN ’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu ilag tablet basina 1 mmol’den (23 miligram) daha az sodyum igerir, yani esasen “sodyum
icermez”’.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Ozellikle asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz, yakin zamanda almigsaniz veya herhangi
bir baska ilag¢ kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Asagidaki ilaglarla birlikte dikkatli kullanilmalidir:
* Fluvoksamin (depresyonivenbbsesifikiomipilsidbozuklugun tedavisinde kullanilir)

Selge Dorulams Kol pYYETEHIA SR PAISERITER BT St bo BRI AFETEUR AR AR g v o
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* Simetidin (iilser gibi mide problemlerinin tedavisinde kullanilir)

« Ostrojenler (kontraseptiflerde veya hormon replasman preparatlarinda kullanilir)

* Kinolonlar (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

* Rifampisin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

» Karbamazepin (sara tedavisinde kullanilir)

» Benzodiazepinler ve benzodiazepin olmayan hipnotikler (zaleplon, zolpidem ve
zopiclone gibi uykuyu baglatmak i¢in kullanilan ilaglar)

* Varfarin (kanin pihtilagmasini 6nleyen madde).

Kullanmakta oldugunuz ilaglarin tipleri konusunda emin degilseniz hekiminize ya da eczaciniza
danisiniz.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TAB MELATONIN nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Her bir tablet 5 mg melatonin igerir. Agizdan alinir. Tabletler bol miktarda su ile biitiin olarak
yutulmalidir.

Zaman dilimi degisiklikleri ile iliskili uyku bozukluklarinda:
Tedaviyi diizenleyen hekim 5 mg/giin dozuna karar verdiginde bu iiriin kullanilmalidir. Bu iiriin
varig yerinin yerel saatine gore yatma zamaninda, en fazla 5-7 giin boyunca kullanilmalidir.

[k doz varis yerine vardiginizda her zamanki yatma saatinizde alinmalidir. Sonraki giinlerdeki
alimlar da her zamanki yatma saatinizde olmalidir. Tabletler saat 20:00'den 6nce veya saat
04:00'ten sonra alinmamalidir.

* Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler bol miktarda su ile biitiin olarak yutulmalidir. Melatonin tabletlerinin alimindan 2 saat
once veya 2 saat sonra yiyecek tiiketilmemelidir.

Tablet lizerindeki ¢entikli ¢izgi tableti esit dozlara bolmek i¢in degildir. Centik ¢izgisi, yalnizca
tableti biitliniiyle yutmakta zorluk ¢ekiyorsaniz kirmaniza yardimei olmak i¢in vardir.

Ilacin etkisi, genellikle ilact aldiktan 2 hafta sonra kademeli olarak gdzlenir.

Bir tablet unutulursa o gece yatmadan once alinabilir, ancak bu siireden sonra bir sonraki dozdan
once baska bir tablet verilmemelidir.

* Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Bilinmediginden, 0 ila 18 yas arasindaki cocuk ve ergenlerde kullanim1 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:

TAB MELATONIN ’in salim1 genel olarak geng eriskinlerde ve yaslilarda benzer oldugundan,
yash hastalar icin doz ayarlamasina gerek olmadigi gosterilmistir. Ancak bu yas grubunun
tedavisinde dikkatli olunmalidir ve bireysel doz onerilmektedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56ak1UZmxXZW56ak1USHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ozel kullanim durumlar:

Uyusukluk

TAB MELATONIN uyusukluga neden olabilir. Uyusukluk etkilerinin hasta giivenligi riski ile
iligkili olmas1 muhtemel ise melatonin tabletleri dikkatli kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon

TAB MELATONIN ’in salim1 genel olarak geng eriskinlerde ve yaslilarda benzer oldugundan,
yash hastalar i¢cin doz ayarlamasina gerek olmadigi gosterilmistir. Ancak bu yas grubunun
tedavisinde dikkatli olunmalidir ve bireysel doz onerilmektedir.

Pediyatrik popiilasyon

TAB MELATONIN tablet’in 0-18 yas arasi1 ¢ocuklarda ve ergenlerde giivenliligi ve etkililigi
belirlenmemistir. TAB MELATONIN tablet, giivenlilik ve etkililik endiseleri nedeniyle
cocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir.

Kardiyovaskiiler hastaliklar

TAB MELATONIN ’in, kardiyovaskiiler rahatsizliklar1 ve es zamanli antihipertansif ilaclari
olan popiilasyonlarda kan basinci ve kalp hizi iizerinde olumsuz etkilere neden olabilecegine
dair sinirli veri bulunmaktadir. Bu yan etkilerin melatoninin kendisinden mi yoksa melatonin-
ilag etkilesimlerinden mi kaynaklandig1 belirsizdir. TAB MELATONIN ’in kardiyovaskiiler
rahatsizliklar1 olan ve es zamanli antihipertansif ilag kullanan hastalarda kullanilmasi nerilmez.

Antikoagiilanlarin (Kanin pithtilasma 6zelligini azaltan madde) birlikte kullanim

TAB MELATONIN, varfarin ve yeni dogrudan etkili antikoagiilanlar dahil olmak iizere
antikoagiilan ilaglarla birlikte kullanildiginda, TAB MELATONIN bu ilaglarin etkisini artirarak
kanama riskini artirabileceginden dikkatli olunmasi dnerilir.

Karaciger ve bobrek yetmezligi

Karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda melatonin kullanimina iligkin yalnizca sinirh
giivenlilik ve etkililik deneyimi vardir. TAB MELATONIN ’in, karaciger yetmezligi veya ciddi
bobrek yetmezligi olan hastalarda dnerilmemektedir.

Otoimmiin (viicudun kendi bagisiklik sistemi tarafindan "saldiriya ugradigi" durum)
hastaliklar

Nadiren vaka raporlar, TAB MELATONIN alan hastalarda bir otoimmiin hastaligin
alevlenmesini tanimlamistir. Otoimmiin hastalig1 olan hastalarda TAB MELATONIN tablet
kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir. Otoimmun hastaliklar1 olan hastalarda melatonin
tabletleri onerilmemektedir.

Epilepsi (kasilma, istemsiz hareketler ve bilin¢ kaybi gibi nébetlerle meydana gelen beyin
hastalhigr)

TAB MELATONIN ’in nébet sikligmi arttirdigi, azalttigi ve herhangi bir etkisinin olmadig
bildirilmistir.

Melatoninin epileptik nobetler tizerindeki etkisinin belirsizligi nedeniyle, epilepsili kisilerde
kullanim i¢in dikkatli olunmalidir.

Diyabet (kandaki yiiksek glikoz (seker) hastaligi)
Sinirlt veriler, karbonhidrat agisindan zengin 6giinlere yakin zamanda alinan melatoninin kan

elge Dggcrlﬁeri kontroliinii birkac sagt F&a%ﬁé&é&?ﬁgnﬁﬁgfﬁiﬁﬂfﬂw ir_zhtTpé}S‘ MELATONIN tabletleri

a
amﬁi(o : 1ZW56Z1AxZ W5 u1UmeXZW56ak15 Be|ge Tale ﬁ resi WA ov.tr/sTgllk-tltc -epys
yémekierden €n az saat once ve en az 2 saat sonra alinmali 1r; onemii olgu € bozulmus§ glikoZz.
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tolerans1 veya diyabeti olan kisiler tarafindan ideal olarak yemekten en az 3 saat sonra alinmasi
uygundur. Glikoz metabolizmasi lizerindeki etkileri ve tip 2 diyabet riskini artirmasi nedeniyle
gereksiz uzun siireli TAB MELATONIN kullanimindan kagimilmalidar.

Eger TAB MELATONIN ‘nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TAB MELATONIN kullandiysaniz:
Doz asiminin en yaygin belirtileri uyusukluk, bas agrisi, bag donmesi ve mide bulantisidir.

TAB MELATONIN ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

TAB MELATONIN ’i kullanmay1 unutursamz:
Unuttugunuz bir dozu dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

Dozunuzu yatmadan once almay1 unutursaniz ve gece uyanirsaniz, unutulan dozu en geg saat
04:00’e kadar alabilirsiniz.

TAB MELATONIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavinin kesilmesi veya sonlandirilmasi halinde bilinen hig¢bir zararl etkisi yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TAB MELATONIN ’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, TAB MELATONIN kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ciddi yan etkiler
Siz veya cocugunuz asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz, bu ilaci
kullanmay1 birakin ve hemen doktorunuza basvurunuz.

Sikhig bilinmiyor:

* Asirt duyarlhilik reaksiyonu

* Hiperglisemi (Kan sekerinin yiikselmesi)

* Anjiyo 6dem (Derinin derin katmanlarinin sismesi), agiz 6demi (agizda sisme), dil 6demi
(dilde sisme)

* Galaktore (Gogiislerden siit akisi (erkeklerde de))

Olusabilecek diger yan etkiler asagida listelenmistir.

Yaygin:
* Bas agris1
° Uyku hali Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56ak1UZmxXZW56ak1USHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yaygin olmayan:

* Asabiyet, sinirlilik, huzursuzluk

* Anormal riiyalar, kabuslar, anksiyete

* Migren, uyusukluk, psikomotor hiperaktivite, letarji, bas donmesi,

* Hipertansiyon (Yiiksek tansiyon)

* Ag1z kurulugu, karin agrisi, tist karin agrisi, hazimsizlik, agiz tilserasyonu, bulanti
* Hiperbilirubinemi (Kaninizin bilesiminde ciltte ve gozlerde sararmaya neden olabilecek
degisiklikler)

* Dermatit (cilt lezyonlar1), kasint1, dokiintii, genel kasinti, kuru cilt, gece terlemesi
* Ekstremite agris1 (Kollarda ve bacaklarda agr)

» Glukoziiri (Idrarda glikoz atilim1), proteiniiri (idrarda asir1 proteinler)

* Menopozal semptomlari

* Asteni (Halsizlik hissi), gogiis agrisi

» Anormal karaciger fonksiyon testleri, kilo artist

Seyrek:

* Zona hastalig1 (Herpes Zoster viriisiiniin neden oldugu)

* Lokopeni (Kandaki beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma)

* Trombositopeni (Kan pulcuklarinin sayisinda azalma)

» Hipertrigliseridemi (Kan yaglarinin yiikselmesi), hipokalsemi, hiponatraemi (Kan
kalsiyumunun ve sodyumunun azalmast)

* Degisken ruh hali, saldirganlik, agresyon, ajitasyon, aglama, stres, sabah erken kalkma,
oryantasyon bozuklugu, libido artis1, depresif ruh hali, depresyon

* Senkop (Bayilma), hafiza bozuklugu, dikkat bozuklugu, riiya hali, bacaklarda huzursuz bacak
sendromu, parestezi, diigiik kaliteli uyku, halsizlik (yorgunluk)

* Gorme bozuklugu, bulanik gérme, lakrimasyon artis1 (g6z yasinda artis)

* Bas donmesi veya etrafin donmesi hissi (vertigo), ayakta dururken veya otururken bas donmesi
(pozisyonel vertigo)

* Carpint1 (Daha hizl kalp atislar), anjina pektoris (gogiis agrisi)

* Sicak basmasi

* Asit reflii, gastrointestinal bozukluk, agizda kabarciklar, dilde iilserasyon, mide rahatsizligi,
kusma, anormal bagirsak sesleri, artmis tiikiiriik salgisi, agiz kokusu, gaz, mide mukozasinda
iltihaplanma

* Egzama, deri dokiintiisii, el dermatiti, genel dokiintii, kasintili dokiintli, psoriasis, tirnak
bozuklugu

* Agr, artrit, kas spazmlari, boyun agrisi, gece kramplari

» Poliiiri (Idrar miktarinda artis), hematiiri (idrarda kirmiz1 kan hiicresi olmasi), noktiiri (gece
idrara ¢ikma)

» Uzamis ereksiyon (priapizm), prostat bezinin iltthaplanmasi (prostatit)

* Yorgunluk, agri, susama

* Karaciger enzimleri artis1, anormal kan elektrolitleri, anormal laboratuvar testleri

Bilinmiyor:

* Asint duyarlilik reaksiyonu, anjiyoddem (allerjik olaylara bagli olarak cilt alti dokularm
sismesi), ag1z 6demi (agizda sigsme), dil 6demi (dilde sisme)

* Galaktore (Gogiislerden siit akisi (erkeklerde de))

* Hiperglisemi (Kan sekerinin yiikselmesi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56ak1UZmxXZW56ak1USHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TAB MELATONIN ’in saklanmasi
TAB MELATONIN i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TAB MELATONIN ’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TAB MELATONIN'i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullamlmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

TAB ilag San. A.S.

Akgaburgaz Mah. Akcaburgaz Cad. No: 42
Esenyurt/Istanbul

Tel: +90 212 438 70 83

Faks: +90 212 438 70 84

Uretim Yeri:

TAB ilag San. A.S.
Esenyurt/Istanbul

Bu kullanma talimati 08.07.2025 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56ak1UZmxXZW56ak1USHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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