KULLANMA TALIMATI

ILKO MELATONIN 3 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir film kapli tablet etkin madde olarak 3 mg melatonin igerir.

Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz PH 102, maltodekstrin, kroskarmelloz sodyum,
kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat. Film kaplama; piring nisastasi, izomalt,
hipromelloz, orta zincir trigliseridleri, karmin, indigo karmin.

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 raporlanacagin1 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ILKO MELATONIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ILKO MELATONIN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ILKO MELATONIN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ILKO MELATONINin saklanmasz

Bashklar yer almaktadir.

1. ILKO MELATONIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

ILKO MELATONIN, 30 film kapli tablet iceren PE contal1 plastik kapakl1 tip 111 amber renkli
cam siselerdedir.

ILKO MELATONIN mor renkli, yuvarlak, centiksiz, bikonveks, film kapli tabletler seklindedir.

ILKO MELATONIN’in aktif maddesi melatonin, viicut tarafindan iiretilen dogal bir hormon
grubuna aittir.




ILKO MELATONIN, yetiskinlerde saat farki degisikliklerine bagl gelisen uyku bozuklugunun
(jet-lag) kisa siireli tedavisinde kullanilir. Jet-lag, birkag saat diliminde seyahat ederken (doguya
veya batiya seyahat ederken) zaman farkinin neden oldugu semptomlar1 ifade eder.

2. ILKO MELATONIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ILKO MELATONIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
Melatonin veya bu ilacin diger bilesiminde bulunan yardimc1 maddelerden birine kars1 alerjiniz
varsa.

ILKO MELATONIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

-Sara hastalig (epilepsi). ILKO MELATONIN, sara hastalarida nobet sikligin1 artirabilir.
-Bobrek yetmezligi. Bobrek yetmezliginiz varsa ILKO MELATONIN kullanimi énerilmez.
-Karaciger yetmezligi. Karaciger yetmezliginiz varsa ILKO MELATONIN kullanimi
Onerilmez.

-Otoimmiin bozukluk (viicudun kendi bagigiklik sistemi tarafindan 'saldirtya ugradigt'
durumlar). Bu durumda melatonin kullanimi 6nerilmez.

Antihipertansif ilag kullandigimiz kardiyovaskiiler bir durum. Bu durumda melatonin
kullanimi1 6nerilmez.

Seker hastaliginiz varsa veya bozulmus glikoz toleransi s6z konusu ise, bu ilag kaninizdaki glikoz
seviyesini artirabilir.

Melatonin dozunun zamanlamasi énemlidir. ILKO MELATONIN talimatlara uygun olarak
kullanilmaldar.

ILKO MELATONIN uykulu hissetmenize neden olabilir. Sersemlik sizi etkiliyorsa, araba
kullanmak gibi gorevlerde yeteneginizi bozabileceginden dikkatli olmalisiniz.

Sigara igmek ILKO MELATONIN’i daha az etkili hale getirebilir ¢iinkii tiitiin dumaninin
bilesenleri melatoninin karaciger tarafindan pargcalanmasini artirabilir.

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

ILKO MELATONIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecekler ILKO MELATONIN in etkililigini degistirebilir. Planlanan melatonin alim saatinden
2 saat 6nce veya 2 saat sonra yemek yenmemesi onerilir. ILKO MELATONINin etkililigini
azalttig1 ve jet-lag'in belirli semptomlarini (6rn. bas agrisi, sabah yorgunlugu, konsantrasyon
bozuklugu) potansiyel olarak kétiilestirebilecegi i¢in, ILKO MELATONIN’i almadan &nce,
alirken veya aldiktan sonra alkol almayin.



Hamilelik
Ilaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza mutlaka sdyleyiniz.

ILKO MELATONIN gebelik esnasinda veya dogum kontrol ydntemi kullanmayan g¢ocuk
dogurma potansiyeli olan kadinlarda 6nerilmemektedir.

Melatonin plasentayr geger ve bunun dogmamis ¢ocuga neden olabilecegi riskler konusunda
yeterli bilgi yoktur. Cocuk dogurma potansiyeli olan bir kadinsaniz gebelikten korunmaniz
gereklidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

[ILKO MELATONIN’in anne siitiine gegme riskinden dolayi, emziren kadimnlarda kullanimi
onerilmemektedir.

Dogurganhk

Melatoninin kadin ve erkek dogurganhigi {tzerindeki etkileri hakkinda yeterli bilgi
bulunmadigindan, bebek sahibi olmay1 planlayan kadin ve erkeklerde ILKO MELATONIN
onerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

ILKO MELATONIN’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde orta diizeyde etkisi vardir.
Melatonin uyusukluga neden olabilir. Uyaniklik durumu, melatonin aldiktan sonra birkag saat
etkilenebilir. Melatonin aldiktan sonra ara¢ veya makine kullanmayiniz.

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

Bu tibbi iirtin her “doz”’unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

-Fluvoksamin (depresyon ve obsesif kompulsif bozukluk tedavisinde kullanilir),

-Kinolonlar ve rifampisin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir), dstrojenler (dogum
kontroliinde veya hormon yerine koyma tedavisi (replasman) tedavisinde kullanilir),
karbamazepin (sara hastaliginin tedavisinde kullanilir) ve 5- veya 8-metoksipsoralen (5 veya 8-
MOP) (sedef hastalig1 gibi deri hastaliklarinin tedavisinde kullanilir).



-Adrenerjik agonistler/antagonistler (kan damarlarini daraltarak kan basincini kontrol etmek igin
kullanilan baz1 ilaglar, burun tikanikliklarini gidermek i¢in kullanilan ilaglar, tansiyon diisiirticii
ilaglar gibi), opioid agonistler/antagonistler (uyusturucu bagimlilig: tedavisinde kullanilan tibbi
tiriinler), prostaglandin inhibitorleri (steroidal olmayan antienflamatuar ilaglar gibi), antidepresan
ilaglar, triptofan ve alkol.

-Simetidin (iilser gibi mide problemlerinin tedavisinde kullanilir),

- Kalsiyum kanal blokérleri (nifedipin gibi yiiksek tansiyon ve ani gogiis agrisi [anjina pektoris]
tedavisinde kullanilan ilaglar).

-Benzodiazepinler ve benzodiazepin olmayan hipnotikler (midazolam, temazepam, zaleplon,
zolpidem ve zopiklon gibi uyku saglamak i¢in kullanilan ilaglar) melatonin bu gibi ilaglarin
yatistirict etkisini artirabilir ve zolpidem’in (sabah uykusu, bulanti,sersemlik) gibi bazi yan
etkilerini artirabilir.

-Tioridazin (sizofreni tedavisi i¢in) ve imipramin (depresyon tedavisi igin).

-Varfarin ve diger antikoagiilanlar, 6rn. dabigatran, rivaroxaban, apixaban, edoxaban (kanin
pihtilagsmasini 6nlemek i¢in kullanilir) — Daha spesifik olarak dogrulamak igin kan pihtilagsma
testi (INR)gerekli olabilir.

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

3. iLKO MELATONIN nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Bu ilact daima doktorunuzun ya da eczacimizin size sOyledigi gibi alin. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danigin.

Eriskinler ve yaslilar i¢in 6nerilen doz, 5 giin siireyle, giinde 1 tablettir. Melatonin etkisi yetersiz
oldugunda ayn1 anda 2 tablet alinabilir.

ILKO MELATONIN, zaman dilimi asimi 2 saatten fazla olan ucuslarda kullanilmalidir. Dogu
yoniine yapilan uguslarda etkisi daha belirgin olmakla birlikte, bat1 yoniine yapilan ucuslarda da
etkili bulunmustur.

[k doz varis noktasina varildiginda yatma saatinde alinmali ve maksimum 5-7 giin boyunca

kullanilmalhdir. Jet-lag sonrast uyku bozukluklarinin giderilmesinde olumsuz etkiye yol
acmamasi i¢in, saat 20:00'dan 6nce veya saat 04:00'dan sonra alinmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Tabletler su veya baska bir siv1 (siit, meyve suyu vb.) ile biitiin olarak yutulmalidir. ILKO
MELATONIN alimindan 2 saat 6nce veya 2 saat sonra yiyecek tiiketilmemelidir.

ILKO MELATONIN yilda en fazla 16 tedavi periyodu boyunca alinabilir.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Jet-lag tedavisi icin cocuklara ve 18 vyasindan kiiciik ergenlere ILKO MELATONIN
verilmemelidir.

Ozellikle uzun siireli kullanimda melatoninin giivenlik profili tam olarak belirlenmemistir. Uzun
stireli melatonin kullanim1 kan sekeri kontroliinii, ergenlik gelisimini ve cinsel olgunlagsmay1
olumsuz etkileyebilir.

Yashlarda kullanima:

Yaslilarda kullanimu ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadar.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda ILKO MELATONIN kullanim1 énerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda ILKO MELATONIN kullanimi énerilmemektedir.

Eger ILKO MELATONIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ILKO MELATONIN kullandiysaniz:

[lacinmzi ¢ok fazla almissaniz veya cocugunuz yanlislikla bu ilact almigsa, riskleri degerlendirmek
ve ek talimat almak igin her zaman bir doktor veya hastane ile iletisime geciniz. Onerilen giinliik
dozdan fazlasini almak uykulu hissetmenize neden olabilir.

ILKO MELATONIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

ILKO MELATONIN'i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ILKO MELATONIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavi kesilirse veya erken sonlandirilirsa bilinen herhangi bir zararl etkisi yoktur.

ILKO MELATONIN kullanimimin tedavi tamamlandiktan sonra herhangi bir yoksunluk etkisine
neden oldugu bilinmemektedir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ILKO MELATONIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yetiskinlerde jet-lag i¢in kisa siireli kullanimda en sik bildirilen yan etkiler bas agrisi, mide
bulantisi, istahsizlik, bag donmesi, glindiiz uyku hali ve oryantasyon bozuklugudur.
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Yan etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki siklik verilerine dayanmaktadir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ILKO MELATONIN' i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Yaygin olmayan:
» Gogls agrist

Seyrek:

* Bayilma

* Kalp atisiniz1 hissetmek (¢arpinti)

* Bulanik gérme dahil gérme bozuklugu

* Oryantasyon bozuklugu

» Idrarda kan bulunmasi (kirmiz1 kan hiicreleri)

 Kandaki beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

» Kanama veya morarma riskini artiran azalmis kan trombositleri

Bilinmiyor:
+Dilin veya ag1z i¢ ylizeyinin sismesiyle sonuglanan siddetli alerjik reaksiyon.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ILKO
MELATONIN’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:
* Bag agris1
* Uyusukluk

Yaygin olmayan:

* Sinirlilik

* Gerginlik

» Huzursuzluk

* Anormal riiyalar

* Endise hali (anksiyete)
» Huzursuzluk



* Bas donmesi

* Yiiksek tansiyon

» Karin agrisi

+Ust karim agrist

* Hazimsizlik

» Agiz iilseri

* Ag1z kurulugu

* Mide bulantis1

» Kasint1

* Dokiintii

+ Cilt kurulugu

» Idrarda glikoz atilim1
+ Idrarda asir1 protein
* Kilo artis1

*Kendini iyi hissetmeme

Seyrek:

+ Kanda yiiksek diizeyde yag molekiilleri (trigliserit)
* Degisen ruh hali

* Saldirganlik

* Artan cinsel diirtii

* Hafiza bozuklugu

* Huzursuz bacak sendromu

« Bacaklarda karicalanma hissi
* GOz sulanmasi

* Sicak basmasi

» Kusma

* Nefes kesilmesi

* Asirt tiikiirtik tiretimi

* Ag1z kokusu

* Mide zarinin iltihaplanmasi

* Tirnak bozuklugu

* Artrit (eklem iltihaplanmasi)

+ Kas spazmlar1

* Cok miktarda idrar yapmak

» Agrili olabilecek uzun siireli ereksiyon
* Prostat bezi iltihab1

* Susuzluk

» Anormal kan elektrolitleri

Bilinmiyor:

*Asir1 duyarlilik reaksiyonlart (kurdesen, yiizde, dudaklarda veya dilde sisme gibi)
* Yiiksek kan glikoz seviyesi (seker)

» Gogiislerden siit akisi (erkeklerde de)



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

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 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. ILKO MELATONIN'in saklanmasi
ILKO MELATONIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZLKO MELATONIN'i kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ILKO MELATONIN’i
kullanmayniz.

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

Ruhsat sahibi:

flko Tlag San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok.,
No0:10, 34885, Sancaktepe/ Istanbul
Tel: 0216 564 80 00

Uretim yeri:

flko ilag San. ve Tic. A.S.

3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad.,
23. Sok., No:1, Selguklu/ Konya

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.



