KULLANMA TALIMATI

ABDI iBRAHIM MELATONIN 5 mg tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her tablet 5 mg melatonin igerir.
e Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, prejelatinize nisasta, kolloidal silikon
dioksit (susuz) ve magnezyum stearat igerir.

V¥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. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iflag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ABDI IBRAHIM MELATONIN nedir ve ne i¢cin kullanilir?

ABDI IBRAHIM MELATONIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ABDI IBRAHIM MELATONIN nasl kullanilur?

Olast yan etkiler nelerdir?

ABDI IBRAHIM MELATONIN’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. ABDI iBRAHIM MELATONIN nedir ve ne icin kullanilir?

ABDI IBRAHIM MELATONIN’in etkin maddesi olan melatonin, viicut tarafindan iiretilen bir
grup dogal hormonlardan biridir. Bu hormon viicudun gece ve giindiiz ritmini diizenlemeye
yardimei olur.

ABDI IBRAHIM MELATONIN 5 mg Tablet, beyazdan hafif sarya, yuvarlak bikonveks, her
iki yiizii ¢entiksiz tablettir. ABDI IBRAHIM MELATONIN, 30 tablet igeren HDPE sise, silika
jel ve ¢ocuk emniyetli PP kapak icerisinde piyasaya sunulmaktadir. Yetiskinlerde saat farki
degisikliklerine bagl gelisen uyku bozuklugunun (jet-lag) kisa siireli tedavisinde kullanilir.
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2. ABDI IBRAHIM MELATONIN’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ABDI iBRAHIM MELATONIN’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
ABDI IBRAHIM MELATONIN kullanmaymiz:
- Melatonine veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa

_ (bolim 6'da listelenmistir) . .
ABDI IBRAHIM MELATONIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ABDI IBRAHIM MELATONIN kullanmadan o6nce doktorunuzla, eczacinizla veya
hemsirenizle konusunuz:

- Epilepsi (SARA) hastaliginiz varsa, melatonin epilepsili hastalarda nobet sikligini
artirabilir.

- Otoimmiin bir hastaliginiz varsa (viicudun kendi bagisiklik sistemi tarafindan “saldiriya
ugradig1”) melatonin kullanimi 6nerilmez.

- Seker hastaliginiz varsa veya bozulmus glikoz toleransi so6z konusu ise, bu ilag
kanimizdaki glikoz seviyesini artirabilir.

- Karaciger veya bobrek fonksiyonlarinizda énemli diizeyde bozulma varsa melatonin
kullanimi1 6nerilmez.

- Sigara igiyorsaniz, tiitin dumani bilesenleri melatoninin karaciger tarafindan
parcalanmasmi artirabileceginden ABDI IBRAHIM MELATONIN’in etkisini
azaltabilir.

- Antihipertansif ila¢ kullandiginiz kardiyovaskiiler bir durum. Bu durumda melatonin
kullanim1 6nerilmez.

ABDI IBRAHIM MELATONIN uykulu hissetmenize neden olabilir. Uyusukluk sizi
etkiliyorsa, ara¢ kullanma gibi gorevleri yerine getirme yeteneginizi bozabileceginden dikkatli
olmalisiniz.

Sigara igiyorsaniz, igmeye basladiysaniz veya sigarayi biraktiysaniz, doktorunuzun dozunuzu
ayarlamasi gerekebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ABDI IBRAHIM MELATONINin yiyecek ve iecek ile kullanilmasi:

ABDI IBRAHIM MELATONIN tablet alimindan 2 saat dnce veya 2 saat sonra gida
tiikketilmemelidir. Melatoninin uyku iizerindeki etkisini azaltabileceginden, ABDI IBRAHIM
MELATONIN alirken alkol kullanmayiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz veya bebek sahibi
olmayi planliyorsaniz ABDI iIBRAHIM MELATONIN kullanmamalisiniz.

Hamileyseniz ABDi IBRAHIM MELATONIN tablet kullanmaniz onerilmez. Melatonin
plasentay1 gecer ve bunun dogmamis ¢ocuk i¢in olusturabilecegi risk hakkinda yeterli bilgi
yoktur. Cocuk dogurma potansiyeli olan bir kadinsaniz dogum kontrol yontemi kullanmaniz
gerekir.
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ABDI IBRAHIM MELATONIN tabletler, melatoninin kadin ve erkek dogurganlig: iizerindeki
etkileri konusunda yeterli bilgi bulunmadigindan, bebek sahibi olmay1 planlayan kadin ve
erkeklerde onerilmemektedir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Emziriyorsamz ABDI IBRAHIM MELATONIN tablet kullanmaniz &nerilmez. Melatonin
insan siitliyle atilir ve emzirilen ¢ocuk i¢in bir risk goz ardi edilemez.

Arac¢ ve makine kullanim
ABDI IBRAHIM MELATONIN uykulu hissetmenize neden olabilir. Bu durumda arag veya
makine kullanmamalisiniz.

ABDI IBRAHIM MELATONIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler
Uyar gerektiren yardime1 madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Son zamanlarda ilag aldiysaniz ya da halihazirda aliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyiniz.

ABDI IBRAHIM MELATONIN asagidaki ilaglarla ayni anda almirsa, ABDI IBRAHIM
MELATONIN’in veya diger ilacin ¢aligma seklini etkileyebilir:
- Depresyon (6rn. fluvoksamin, sitalopram)
- Uyku bozuklugu (6rn. zolpidem)
- Epilepsi (ndbetlerin tedavisinde kullanilan ilaglar 6rn: karbamazepin, fenitoin)
- Ulserler (simetidin, omeprazol, lansoprazol)
- Cilt bozukluklar (psoralenler)
- Kalp rahatsizliklar (verapamil)
- Yiiksek kan basinci (nifedipin, beta-blokerler)
- Bakteriyel enfeksiyonlar (rifampisin, siprofloksasin ve norfloksasin)
- Kan pihtilarinin 6nlenmesi ve tedavisi (varfarin)
- Etinilestradiol ve gestagen iceren kontraseptifler
- Menopoz sorunlari nedeniyle hormon replasman tedavisi
- Agri ve enflamasyon (non-steroid anti-enflamatuar ilaglar, Ornegin Aspirin
((asetilsalisilik asit)) ve ibuprofen)
- Ostrojenler (kontraseptiflerde ve hormon replasman preparatlarinda kullanilir)
- Benzodiazepinler ve benzodiazepin olmayan hipnotikler (zaleplon, zolpidem ve
zopiklon gibi uykuyu baslatmak i¢in kullanilan ilaglar)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ABDI IBRAHIM MELATONIN nasil kullanilir?
Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler bol miktarda su ile yutulmalidir.

Tablet alinmadan 6nce ezilebilir ve su ile karistirilabilir.
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ABDI IBRAHIM MELATONIN tablet alimindan 2 saat énce veya 2 saat sonra gida
tiiketilmemelidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Bu ilact daima doktorunuzun size sdyledigi gibi aliniz. Emin degilseniz doktorunuza veya
eczacmiza danisin. Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa veya ileri yas grubundaysaniz,
doktorunuzun dozunuzu azaltmasi gerekebilir.

Uyku ve uyaniklik saatlerinizi diizenleyen dogal ritim uyku bozuklugu (jet-lag) tanisinda
tavsiye edilen giinliik doz en fazla 5-7 giin siireyle, ugus sonrasi saat 20:00’den sonra hekimin
uygun gérmesi durumunda alinan 5 mg’dir (1 tablet).

Doz, 6zellikle dogu yoniinde 2 saat dilimi veya daha uzun yolculuklar i¢in varig sonrasinda
yatma vaktinde alinmalidir. Gegirilen zaman dilimi arttikca ABDI IBRAHIM MELATONIN’in
saglayacagi etki de artacaktir. Eger yanlis zamanda kullanilirsa jet-lag sonrasinda biyolojik
ritmin varilan yerle senkronizasyonu iizerinde herhangi bir etki goriilmeyebilir ya da bilakis
senkronizasyonu daha da bozulabilir. Bu nedenle ABDi IBRAHIM MELATONIN varis
yerinde saat 20:00'den 6nce veya saat 04:00'ten sonra alinmamalidir.

ABDI IBRAHIM MELATONIN, yilda maksimum 16 tedavi dénemi boyunca almabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

ABDI IBRAHIM MELATONIN tablet giivenlilik ve etkililik endiseleri nedeniyle ¢cocuklarda
ve ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Melatonin salinimi genel olarak geng yetiskinlerde ve yaslilarda benzer oldugundan yash
hastalarda doz ayarlamasina gerek olmadig1 gosterilmistir. Ancak bu yas grubunun tedavisinde
dikkatli olunmalidir ve bireysel doz 6nerilmektedir (bkz. Blim 5.2).

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger ve Bobrek Yetmezligi:

Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda melatonin kullanimina iligkin sinirli glivenlilik
ve etkililik deneyimi vardir. ABDI IBRAHIM MELATONIN’in karaciger yetmezligi veya
ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanim1 6nerilmemektedir.

Eger ABDI IBRAHIM MELATONIN i etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ABDI IBRAHIM MELATONIN kullandiysaniz

Siz veya ¢ocugunuz yanlishikla ¢cok fazla ila¢ aldiysamiz veya Ornegin bir ¢ocuk ilaci
yanlishikla yuttuysa, miimkiin olan en kisa silirede bir doktora, hastaneye veya eczaciya
basvurun.

Onerilen giinliik dozdan daha fazlasin1 almak uykulu hissetmenize neden olabilir.

ABDI IBRAHIM MELATONIN den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz, bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.
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ABDI IBRAHIM MELATONIN kullanmay1 unutursaniz

Yatmadan Once bir doz almay1 unutursaniz ve gece uyanirsaniz, unuttugunuz dozu en geg saat
04:00'te alabilirsiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ABDI IBRAHIM MELATONIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavinin kesilmesi veya sonlandirilmast durumunda bilinen herhangi bir zararl etkisi yoktur.
ABDI IBRAHIM MELATONIN’in kullaniminin, tedavi tamamlandiktan sonra herhangi bir
yoksunluk etkisine neden oldugu bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ABDI IBRAHIM MELATONIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ABDI IBRAHIM MELATONIN kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

Tiim ilaclar gibi bu ilag da yan etkilere neden olabilir, ancak herkeste goriilmez.

Asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz, ABDI IBRAHIM MELATONIN
almay1 birakin ve hemen bir doktora bagvurun:

- Asirt duyarlilik reaksiyonu, hiperglisemi (kan sekerinin yiikselmesi), anjiyoddem
(yiizde sisme, derinin derin katmanlarinin sismesi durumu), agizda sisme, dilde sisme

- Gogiis agrisi

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

- Bas agris1

- Uyuklama

Yaygin olmayan yan etkiler:

- Sinirlilik, gerginlik, huzursuzluk, endise

- Uykusuzluk, anormal riiyalar, kabuslar

- Migren, bas donmesi, mide bulantisi

- Uyusukluk (yorgunluk) ve enerji eksikligi, artan aktivite ile iligkili huzursuzluk
(psikomotor hiperaktivite)

- Yiiksek tansiyon

- Karin agrisi, hazimsizlik, agiz iilseri, agiz kurulugu

5/7




- Kanmizin bilesiminde ciltte ve gozlerde sararmaya neden olabilecek degisiklikler
(bilirubin artis1)

- Cilt lezyonlar, kasint1, dokiintii, kuru cilt, gece terlemeleri

- Kollarda ve bacaklarda agr1

- Idrarda glikoz atilimu, idrarda protein goriilmesi

- Menopoz semptomlari

- Halsizlik hissi, gogiis agrisi, anormal karaciger fonksiyon testleri

- Kilo alma

Seyrek:
- Zona hastalig1 (Herpes Zoster viriisiiniin neden oldugu)

- Kandaki beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (16kopeni)

- Kan trombositlerinin sayisinda azalma (trombositopeni)

- Kanda diisiik kalsiyum veya sodyum seviyeleri

- Yiiksek kan yaglari seviyesi (Hipertrigliseridemi)

- Degisen ruh hali, saldirganlik, artan aktivite ile iliskili huzursuzluk, aglama, stres
belirtileri, yonelim bozuklugu, sabah erken uyanma, artan cinsel diirtii, depresif ruh hali,
depresyon

- Bayilma, hafiza bozuklugu, dikkat bozuklugu, riiya hali, huzursuz bacak sendromu,
kalitesiz uyku, 'karincalanma' hissi, haliisinasyonlar

- Gorme bozuklugu, bulanik gérme, gozlerde sulanma

- Vertigo (bas donmesi veya "donme" hissi), ayakta dururken veya otururken bag donmesi

- Anjina nedeniyle gogiis agrisi, kalp atisiniz1 hissetme

- Sicak basmasi

- Asit refliisii, gastrointestinal bozukluk, agizda kabarma, dil iilseri, mide rahatsizligi,
kusma, anormal bagirsak sesleri, riizgar, asir1 tiikiiriik tretimi, agiz kokusu, karin
rahatsizl181, mide zarinda iltihaplanma

- Egzama, deri dokiintiisii, el dermatiti, kasintili dokiintii, sedef hastalig1, tirnak bozuklugu

- Artrit, kas spazmlari, boyun agrisi, gece kramplari

- Biiytik miktarlarda idrar yapma, gece boyunca idrara ¢ikma, idrarda kirmizi kan
hiicrelerinin varlig1

- Cinsel uyarim olmadan uzun siireli ereksiyon - agrili olabilir -, prostat bezinin
iltihaplanmasi

- Yorgunluk, agri, susuzluk

- Karaciger enzimlerinde artis, anormal kan elektrolitleri ve anormal laboratuvar testleri

Bilinmiyor:

- Asirt duyarlilik reaksiyonu, yiizde sisme, agizda sisme, dilde sisme

- Gogiislerden anormal siit gelmesi (galaktore, kadin ve erkeklerde)

- Haliisinasyonlar (6rn. var olmayan seyleri gormek, hissetmek veya duymak)
- Yiiksek kan sekeri seviyesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

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

6/7



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. ABDi IBRAHIM MELATONIN’in saklanmas:
ABDI IBRAHIM MELATONIN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. ' '
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ABDI IBRAHIM MELATONIN'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ABDI IBRAHIM
MELATONIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4
34467 Maslak / Sariyer / Istanbul

Uretim Yeri:
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

