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Melatonin Neurim (melatonin)
Prehlad o lieku Melatonin Neurim a preco bol povoleny v EU

€o je liek Melatonin Neurim a na ¢o sa pouziva?

Melatonin Neurim je liek, ktory sa pouziva samostatne na kratkodobu liecbu primarnej insomnie (zlej
kvality spanku) u pacientov vo veku od 55 rokov. Primdrny znamena, ze nespavost nema Ziadnu
identifikovanu pri¢inu vratane Ziadnej lekarskej, dusevnej alebo environmentalnej priciny.

Liek Melatonin Neurim obsahuje lieCivo melatonin.

Tento liek je rovnaky ako liek Circadin, ktory je uz v EU povoleny. Spolo¢nost, ktora vyraba liek
Circadin, suhlasila s tym, aby boli jej vedecké Gdaje pouzité pre liek Melatonin Neurim (tzv.
informovany suhlas).

Ako sa liek Melatonin Neurim pouziva?

Vydaj lieku Melatonin Neurim je viazany na lekarsky predpis.

Je dostupny vo forme tabliet, odporicana davka je jedna tableta denne uzivana jednu az dve hodiny
pred spanim a po jedle. Tato ddvku je mozné uzivat az 13 tyzdriov.

Viac informacii o pouzivani lieku Melatonin Neurim si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Melatonin Neurim Gcinkuje?

Liecivo lieku Melatonin Neurim, melatonin, je prirodzene sa vyskytujuci hormén, ktory sa podiela na
koordinacii spankového cyklu tela. Hladiny melatoninu v krvi sa zvyCajne zvySuju, ked' v polovici noci
nastane najvacsie zotmenie a dochadza k jeho najvacsiemu Gcéinku. U star$ich ludi sa méze tvorit
menej melatoninu, ¢o vedie k vzniku nespavosti. Liek Melatonin Neurim zvysuje hladinu melatoninu

v krvi, ¢o im pomaha spat. Liecivo lieku Melatonin Neurim sa uvolfiuje pomaly pocas niekolkych hodin
(tablety s predizenym uvolfiovanim), ktoré napodobfiuju prirodzent tvorbu melatoninu v tele.

Aké prinosy lieku Melatonin Neurim boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych studiach, na ktorych sa zUcastnilo celkovo 681 pacientov starsich ako 55 rokov
s primarnou nespavostou, bol liek Melatonin Neurim Gc&innejsi ako placebo (zdanlivy liek) pri zlepSovani
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kvality spanku a schopnosti pacientov normalne fungovat v nasledujlci deri. Pacienti hodnotili
zavaznost svojich symptémov pomocou Standardného dotaznika po troch tyZdrioch lie¢by. Po
suhrnnom vyhodnoteni vysledkov vSetkych troch studii hlasilo vyznamné zlepsenie symptédmov po
troch tyzdrioch 32 % pacientov uzivajucich liek Melatonin Neurim (86 z 265 pacientov) v porovnani s
19 % pacientov uzivajucich placebo (51 z 272 pacientov).

V dalsSej studii sa preukazalo, ze liek Melatonin Neurim je Gcinnejsi ako placebo najmenej pocas 13
tyzdnov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Melatonin Neurim?

NajlastejSie vedlajsie Gcinky lieku Melatonin Neurim (ktoré mézu postihnat aZz 1 osobu zo 100) su

bolest hlavy, nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla), bolest chrbta a artralgia (bolest kibov). Tieto
vedlajsie ucinky boli ¢asté aj u pacientov uzivajucich placebo.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Melatonin Neurim a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Melatonin Neurim povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Melatonin Neurim su vacsie ako rizika spojené s
jeho pouZivanim a Ze lieck moze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Melatonin
Neurim?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Melatonin Neurim boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Melatonin Neurim sa neustale kontroluju.
VedlajSie Ucinky hlasené pri lieku Melatonin Neurim sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Melatonin Neurim

Dalsie informécie o lieku Melatonin Neurim sa nach&dzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/melatonin-neurim.
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