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Melatonin Neurim (melatonina)
Przeglad wiedzy na temat leku Melatonin Neurim i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Melatonin Neurim i w jakim celu sie go stosuje

Melatonin Neurim jest lekiem stosowanym w monoterapii w krotkoterminowym leczeniu pierwotnej
bezsennosci (niska jakos$¢ snu) u pacjentow w wieku 55 lat lub starszych. ,Pierwotna” oznacza, ze
bezsennos$¢ nie ma zadnej

stwierdzonej przyczyny, w tym przyczyny medycznej, psychicznej lub srodowiskowej.
Substancja czynng zawartg w leku Melatonin Neurim jest melatonina.

Lek ten ma taki sam skifad jak lek Circadin, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej
(UE). Firma wytwarzajaca lek Circadin wyrazita zgode na wykorzystanie swoich danych naukowych dla
leku Melatonin Neurim (,zgoda po uprzednim poinformowaniu”).

Jak stosowac lek Melatonin Neurim

Lek wydawany na recepte.

Lek jest dostepny w postaci tabletek. Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe, zazywana 1-2
godziny przed snem i po positku. Dawke te mozna kontynuowac¢ przez okres do trzynastu tygodni.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Melatonin Neurim znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Melatonin Neurim

Substancja czynna leku Melatonin Neurim, melatonina, jest naturalnie wystepujacym hormonem, ktoéry
bierze udziat w koordynowaniu cyklu snu organizmu. Stezenie melatoniny we krwi zwykle zwieksza sie
po zapadnieciu zmroku i osigga maksymalny poziom w srodku nocy. Osoby w podesztym wieku mogg
wytwarza¢ mniej melatoniny, co moze prowadzi¢ do bezsennosci. Lek Melatonin Neurim zwieksza
stezenie melatoniny we krwi, co pomaga w zasypianiu. Substancja czynna leku Melatonin Neurim
uwalnia sie powoli w ciagu kilku godzin (tabletki o przedtuzonym uwalnianiu), imitujgc naturalne
wytwarzanie melatoniny w organizmie.
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Korzysci ze stosowania leku Melatonin Neurim wykazane w badaniach

W trzech badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 681 pacjentéw w wieku powyzej 55 lat z pierwotng,
bezsennoscig lek Melatonin Neurim byt skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) pod
wzgledem poprawy jakosci snu i zdolnosci pacjentéw do normalnego funkcjonowania nastepnego dnia.
Po trzech tygodniach leczenia pacjenci oceniali stopien nasilenia objawdw za pomocg standardowego
kwestionariusza. Oceniajac tacznie wyniki wszystkich trzech badan, u 32% (86 z 265) pacjentéow
przyjmujacych lek Melatonin Neurim odnotowano znaczne ztagodzenie objawdw choroby po trzech
tygodniach, w poréwnaniu z 19% (51 z 272) pacjentéw przyjmujacych placebo.

W kolejnym badaniu wykazano, ze lek Melatonin Neurim byt skuteczniejszy od placebo przez co
najmniej 13 tygodni.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Melatonin Neurim

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Melatonin Neurim (mogace wystgpié
u 1 na 100 osdb) to: bdl glowy, zapalenie nosogardzieli (stan zapalny nosa i gardfa), bél plecéow i
stawow. Powyzsze dziatania niepozadane wystepowaty réwniez czesto u 0séb przyjmujacych placebo.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Melatonin Neurim
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Melatonin Neurim w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Melatonin Neurim
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Melatonin Neurim

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Melatonin Neurim w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Melatonin Neurim sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Melatonin Neurim s starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Melatonin Neurim

Dalsze informacje na temat leku Melatonin Neurim znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/melatonin-neurim.
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