KULLANMA TALIMATI
MELABIEM 3 mg Tablet

Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir tablet, 3 mg melatonin icerir.
*  Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), Mikrokristalin Seliiloz,
Kroskarmelloz Sodyum, Kolloidal Silikon Dioksit, Magnezyum Stearat

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

»  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

*  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MELABIEM nedir ve ne icin kullanilir?

2. MELABIEM’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. MELABIEM nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MELABIEM’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. MELABIEM nedir ve ne icin kullanilir?

MELABIEM 30 adet tablet iceren, beyaz HDPE kapakli HDPE sisede karton kutu ambalajinda
kullanima sunulmaktadir

Tabletler beyaz renkli ve yuvarlaktir.

MELABIEM, etkin madde olarak melatonin icerir. MELABIEM, vyetiskinlerde saat farki
degisikliklerine bagli uyku bozukluklarinin (jet-lag) kisa siireli tedavisinde kullanilir. Jet-lag;
uyku bozukluklari, glindiiz yorgunlugu, yorgunluk, hafif zihinsel bozulma, sinirlilik ve ugus
sonrasi olusan sindirim sistemi bozukluklar ile taninabilir.

Melatonin, viicudun biyolojik giindiiz ve gece ritmini senkronize eden, viicut tarafindan tiretilen

bir hormondur. Biyolojik ritim,.zavean dilimles, arasingda seyahat edildiginde bozulabilir. Bu
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durum, jet-lag olarak bilinir. Belirtiler ve bu belirtilerin siddeti bireyler arasinda degisir, ancak
genellikle daha uzun zaman dilimleri boyunca seyahat edildiginde, daha uzun siirer ve daha
yogun hissedilir. MELABIEM, normal gece ve giindiiz ritmini iyilestirmeye yardimci olabilir ve
belirtileri azaltabilir. 5. glin sonrasinda kendinizi daha iyi hissetmiyorsaniz veya daha da kotii
hissediyorsaniz bir doktora danigmalisiniz.

2. MELABIEM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MELABIEM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

MELABIEM’in etkin maddesine veya yardimc1 maddelerine karst asir1 duyarliligimiz varsa.

MELABIEM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Uyarilar ve onlemler:
MELABIEM almadan énce doktorunuzla veya eczacinizla konusun.
* Epilepsi (SARA) hastaliginiz varsa, melatonin epilepsili hastalarda ndbet sikligim
artirabilir.
e Otoimmiin bir hastaliginiz varsa (viicudun kendi bagisiklik sistemi tarafindan “saldirtya
ugradig1”)
* Seker hastalifiniz varsa veya bozulmus glikoz toleransi s6z konusu ise, bu ilag
kanimizdaki glikoz seviyesini artirabilir.
e (Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,
e Orta derecede veya ciddi karaciger yetmezliginiz varsa,
e Sigara ig¢iyorsaniz, tiitin dumani bilesenleri melatoninin karaciger tarafindan
pargalanmasim artirabileceginden MELABIEMin etkisini azaltabilir.
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MELABIEM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

MELABIEM, yiyecekler ile birlikte alinmamalidir (bkz. boliim 3).

Alkol, uyku kalitesini bozabileceginden ve bazi jet-lag semptomlarini kétiilestirebileceginden
(6rnegin bas agrisi, sabah yorgunlugu, konsantrasyon) bu ilaci kullanirken alkol tiiketilmemesi
onerilir.

Hamilelik:

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz MELABIEM kullanimi &nerilmez.
Melatonin plasentayr geger ve bunun dogmamis ¢ocuga neden olabilecegi riskler konusunda
yeterli bilgi yoktur. Cocuk dogurma potansiyeli olan bir kadmsaniz gebelikten korunmaniz
gereklidir.

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

Emzirme
. . Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Emziriyorsamiz MELABIEM kullanimi &nerilmez. Melatonin, anne siitiine gecer ve emzirilen
cocuga yonelik risk goz ardi edilemez.

Ureme Yetenegi
MELABIEM’in kadin ve erkek dogurganligi iizerindeki etkileri hakkinda yeterli bilgi
bulunmadigindan, bebek sahibi olmay1 planlayan kadin ve erkeklerde kullanimi 6nerilmez.

Arac¢ ve makine kullanim

MELABIEM uyusukluga neden olabilir ve alimdan birka¢ saat sonrasina kadar uyanikligi
azaltabilir. Bu nedenle, MELABIEM araba siirmeden veya makineleri kullanmadan 6nce
alimmamalidir.

MELABIEM’in iceriginde bulunan bazi yardime1r maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MELABIEM laktoz monohidrat (bir seker tipi) igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi dayaniksizligimiz oldugu sdylenmisse, bu tibbi {iriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iirtin 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum i¢cermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:

* Fluvoksamin (depresyon ve obsesif kompulsif bozuklugun tedavisi i¢in kullanilir),
melatoninin etkisini artirabilir.

e Psoralenler (6rnegin, sedef hastaligi gibi cilt hastaliklarinin tedavisi i¢in kullanilir),
melatoninin etkisini artirabilir.

» Simetidin (tlser gibi mide problemlerinin tedavisinde kullanilir), melatoninin etkisini
artirabilir.

 Ostrojenler (gebeligi dnleyici veya hormon yerine koyma tedavisinde kullanilan ilaglarda
kullanilir), melatoninin etkisini artirabilir.

* Kinolonlar (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir), melatoninin etkisini
artirabilir.

* Rifampisin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir), melatoninin etkisini
azaltabilir.

» Karbamazepin (epilepsi tedavisinde kullanilir), melatoninin etkisini azaltabilir.

* Benzodiazepinler ve benzodiazepin olmayan hipnotikler (uykuya neden olan ilaglar,
ornegin midazolam, temazepam ve zaleplon, zolpidem, zopiklon), melatonin bu gibi
ilaglarin yatistirict etkisini artirabilir ve zolpidem’in (sabah uykusu, bulanti, konfiizyon)
gibi baz1 yan etkilerini artirabilir.

* Melatonin kanin pihtilasmasini énleyen varfarinin etkisini etkileyebilir.

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

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXak1UZ1AxSHY3YnUyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3. MELABIEM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Sirkadyen ritim uyku bozuklugu (jet-lag) tanisinda tedaviyi diizenleyen hekimin 3-6 mg/gln
dozunu uygun gdrmesi durumunda en fazla 5-7 giin siireyle, ugus sonrasi saat 20:00’den sonra
kullanilir.

Doz, bati ve 6zellikle dogu yoniinde 2 saat dilimi veya daha uzun yolculuklar i¢in varig
sonrasinda yatma vaktinde almmalidir. Gegilen zaman dilimi artttkca MELABIEM’in
saglayacagi etki de artacaktir.

Eger yanlis zamanda kullanilirsa jet-lag sonrasinda biyolojik ritmin varilan yerle
senkronizasyonu tzerinde herhangi bir etki gorilmeyebilir ya da bilakis senkronizasyon daha da
bozulabilir. Bu nedenle MELABIEM varis yerinde saat 20:00°den 6nce veya saat 04:00’ten sonra
alimmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler yalnzca su ile yutulmalidir. MELABIEM alimindan 2 saat dnce veya 2 saat sonra
yiyecek tiketilmemelidir.

MELABIEM, yilda maksimum 16 tedavi periyodu boyunca alinabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Bilinmediginden, 0 ila 18 yas arasindaki ¢ocuk ve ergenlerde kullanim1 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:
Yashlar i¢in 6zel bir doz ayarlamasi gerekmemektedir. Yaslilarda kullanim dozu geng
eriskinlerden farkli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi / Karaciger yetmezIligi:

Onemli derecede bozulmus karaciger veya bobrek fonksiyonlarindan muzdaripseniz, ilact
kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MELABIEM kullandiysaniz:

MELABIEM’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz doktorunuz veya en yakin
hastane ile temasa geciniz. Doz agiminda en sik goriilen belirtiler; uyusukluk, bas agrisi, bas
dénmesi ve bulantidir.

MELABIEM den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

kOl’lLl,?M Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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MELABIEM’i kullanmay1 unutursaniz:
Yatmadan 6nce MELABIEM almay: unutursaniz ve gece boyunca uyanik kaldiysaniz, unutulan
dozu ancak en ge¢ sabaha kars1 04:00°den 6nce alabilirsiniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

MELABIEM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
MELABIEM almay1 birakirsaniz, zararli bir etkisi veya yoksunluk belirtileri olmaz.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, MELABIEM’in iceriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, MELABIEM’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

Yayein olmavan van etkiler
m GOgls agrisi

Seyrek yan etkiler
m Kandaki azalmis beyaz kan hiicresi sayisi

m Kanama ya da morarma riskini artiran kan trombositlerinde azalma
m Oryantasyon bozuklugu

m Bayilma

m Bulanik gérme dahil gorme bozuklugu

m Kalp carpintis1 (gogliste baski, agr1)

m Idrarda kan (kirmizi kan hiicreleri)

Bilinmiyor
m Dilin sismesi veya agzin kaplanmasiyla sonug¢lanan siddetli alerjik reaksiyon

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir. _ o
Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Eger bu yan etkiler ciddilesirse doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yaygin van etkiler
m Bas agrisi
m Uyusukluk

Yaygin olmayan van etkiler

m Sinirlilik, gerginlik, huzursuzluk, anormal riiyalar, anksiyete

m Bas donmesi

m Yiiksek tansiyon

m Karin agrisi, iist karin agrisi, hazimsizlik, agiz iilseri, agiz kurulugu, bulanti
m Kasinti, dokiinti, kuru cilt

m Idrarda glikoz atilimu, idrarda asir1 protein
m lyi hissetmemek
m Kilo artisi

Seyrek yan etkiler

m Kandaki yiiksek seviyelerde belirli yag molekiilleri (trigliseritler)
m Degisken ruh hali, saldirganlik, artan cinsel diirtii

m Hafiza bozuklugu, huzursuz bacak sendromu, “igne batmasi1” hissi
m Gozlerde sulanma

m Sicak basmalari

m Kusma, asin tiikiiriik salgisi, agiz kokusu, mide zarinin iltihab1
m Tirnak bozuklugu

m Artrit, kas spazmlari

m Fazla miktarda idrar yapmak

m Agrili olabilen uzun siireli ereksiyon, prostat bezinin iltihabi

m Susuzluk

m Kandaki anormal elektrolit seviyeleri

Bilinmiyor

m Kurdesen, yiizde, dudaklarda veya dilde sisme gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlart
m Yiiksek kan sekeri seviyesi

m Gogiisten siit gelmesi (erkeklerde de)

Bunlar MELABIEM’in hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya alr_nak/an_ h_erhan% bir yan etki meydana gelmesi durumunda
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanristir.

Belge DA3@AHRKBUG; 1 0TRODAnx XYz ASNYINGUZMIbe  KONH§igattbzip ARG GRS MaRs LasiStnTsagintitciethyd erl
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www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da 0800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. MELABIEM’in saklanmasi
MELABIEM’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinin iginde 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MELABIEM’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MELABIEM’i kullanmayimniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! T.C. Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi Biem fla¢ San. ve Tic. A. S.
Anittepe Mahallesi, Turgut Reis Cad.
No:21 Tandogan - Cankaya / Ankara
Tel: 0312 230 29 29

E-posta: ruhsat@biemilac.com.tr

Uretim Yeri Merkez Laboratuari ila¢ San. ve Tic. A.S.
Cekmekdy / Istanbul
Tel: 0 216 484 41 66
Faks: 0 216 484 41 91

Bu kullanma talimati 12/02/2026 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXak1UZ1AxSHY3YnUyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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