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Melatonin Neurim (melatoniin)
Ulevaade ravimist Melatonin Neurim ja ELis muigiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Melatonin Neurim ja milleks seda kasutatakse?

Melatonin Neurim on ravim, mida kasutatakse ainuravimina primaarse unetuse lihiajaliseks raviks
vahemalt 55-aastastel patsientidel. ,Primaarne™ tdhendab, et unetusel ei ole teadaolevaid pdhjusi,
sealhulgas meditsiinilisi, vaimseid ega keskkonnap8hjusi.

Melatonin Neurim sisaldab toimeainena melatoniini.
See ravim on samane Circadiniga, millel juba on ELis midgiluba. Circadini tootja on andnud ndusoleku,

et tema teaduslikke andmeid vdib kasutada ka Melatonin Neurimi toetuseks (teabel pdhinev ndusolek).

Kuidas ravimit Melatonin Neurim kasutatakse?

Melatonin Neurim on retseptiravim.

Seda turustatakse tablettidena; soovitatav annus on Uks tablett 66pdevas 1-2 tundi enne
magamaminekut ja parast s6oki. Seda annust tohib votta kuni 13 nadala jooksul.

Lisateavet Melatonin Neurimi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi
apteekrilt.

Kuidas Melatonin Neurim toimib?

Melatonin Neurimi toimeaine melatoniin on looduslik hormoon, mis osaleb organismi unetsukli
koordineerimises. Melatoniini sisaldus veres tavaliselt suureneb pimeduse saabudes ja saavutab
maksimaalse taseme keskool. Eakate organism voib toota vahem melatoniini, mis pdhjustab unetust.
Melatonin Neurim suurendab melatoniini sisaldust veres, soodustades und. Melatonin Neurimi
toimeaine vabaneb aeglaselt mdne tunni jooksul (toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid), mis
imiteerib melatoniini looduslikku teket organismis.

Milles seisneb uuringute pohjal Melatonin Neurimi kasulikkus?

Melatonin Neurim oli une kvaliteedi parandamisel ja jargmisel paeval patsientide normaalse toimivuse
parandamisel efektiivsem kui platseebo (néiv ravim) kolmes pohiuuringus, milles osales kokku 681 (le
55-aastast primaarse unetusega patsienti. Patsiendid hindasid simptomite raskusastet
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standardkisimustiku abil parast kolmenéadalast ravi. Kdigis kolmes uuringus kokku oli patsiente, kes
teatasid siimptomite olulisest paranemisest kolme nadala jarel, ravimit Melatonin Neurim kasutanud
patsientidest 32% (86 patsienti 265st) ja platseeboriihmas 19% (51 patsienti 272st).

Lisauuring tdendas, et Melatonin Neurim oli platseebost efektiivsem vdhemalt 13 nadalat.
Mis riskid Melatonin Neurimiga kaasnevad?

Melatonin Neurimi kdige sagedamad kdrvalndhud (vGivad esineda kuni 1 patsiendil 100st) on muu
hulgas peavalu, nasofartingiit (nina- ja kurgupdletik), seljavalu ja liigesevalu. Need korvalnahud olid
sagedad ka platseebot votnud patsientidel.

Melatonin Neurimi kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Melatonin Neurim ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Melatonin Neurimi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid
ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Melatonin Neurimi ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Melatonin Neurimi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Melatonin Neurimi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Melatonin
Neurimi kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vBetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Melatonin Neurimi kohta

Lisateave Melatonin Neurimi kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/melatonin-neurim.
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