Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Spoklin, 3 mg, tabletki
Spoklin, 5 mg, tabletki
Melatoninum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

° Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Spoklin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Spoklin
Jak przyjmowac lek Spoklin

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Spoklin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Spoklin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Spoklin zawiera substancj¢ czynng melatoning, ktora nalezy do grupy naturalnych hormonéw
wytwarzanych przez organizm cztowieka. Melatonina pomaga regulowa¢ dobowy rytm czuwania
i snu.

Lek Spoklin jest stosowany w:

° krotkotrwatym leczeniu zaburzen snu zwigzanych z naglg zmiang strefy czasowej u 0sob
dorostych w wieku od 18 lat. Zaburzenia snu zwigzane z nagla zmiang strefy czasowej odnosza
si¢ do objawdw spowodowanych roznicg czasu podczas podrozy przez kilka stref
czasowych - w kierunku wschodnim lub zachodnim.

° bezsenno$ci z zaburzeniami zasypiania u dzieci i mtodziezy (w wieku od 6 do 17 lat)

z zespotem nadpobudliwos$ci psychoruchowej z deficytem uwagi (ang. Attention Deficit
Hyperactivity Disorder, ADHD), gdy zwykle $rodki zapewniajgce higieng snu okazaly si¢
niewystarczajace.

Spoklin moze by¢ odpowiedni dla 0séb dorostych podrézujacych samolotem przez 5 lub wigcej stref
czasowych, szczegolnie w kierunku wschodnim, jesli podczas wcze$niejszych podrozy wystapity
u nich objawy zaburzen snu zwigzanych z nagla zmiang strefy czasowe;.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Spoklin
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Spoklin

- jesli pacjent ma uczulenie na melatoning lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Spoklin nalezy oméowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
pacjent ma:

° chorobe watroby lub nerek

° chorobe autoimmunologiczng (gdy uktad odpornosciowy organizmu atakuje wlasne ciato)

° padaczke lub napady drgawek.

Palenie tytoniu moze zmniejsza¢ skutecznos$¢ leku Spoklin, poniewaz sktadniki dymu tytoniowego
moga zwickszac¢ rozktad melatoniny przez watrobe.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac antykoncepcje podczas leczenia lekiem Spoklin.

W celu uzyskania dalszych informacji, patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”. Jednakze, niektore leki
antykoncepcyjne moga zmienia¢ dziatanie tego leku, patrz punkt ,,Spoklin a inne leki” w celu
uzyskania dalszych informacji.

Dzieci i mlodziez

Ten lek nie jest wskazany do krotkotrwatego leczenia zaburzen snu zwigzanych z nagla zmiang strefy
czasowej u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie podawacé tego leku dzieciom i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat w krotkotrwatym leczeniu zaburzen snu zwigzanych z nagla zmiang strefy
Czasowej.

Ten lek nie jest wskazany w leczeniu bezsennosci z zaburzeniami zasypiania u dzieci w wieku ponizej
6 lat z ADHD. Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Spoklin z jedzeniem i alkoholem

Nie nalezy spozywa¢ pokarmu 2 godziny przed i 2 godziny po przyj¢ciu tabletek leku Spoklin.

Nie nalezy pi¢ alkoholu przed, w trakcie ani po przyjeciu leku Spoklin, poniewaz moze on zmniejszy¢
dziatanie melatoniny.

Spoklin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, w tym lekach wydawanych
bez recepty.

Nastepujace leki stosowane jednocze$nie z lekiem Spoklin mogg wplywac na jego dziatanie, lub lek
ten moze wplywac na dziatanie innych lekow:

° warfaryna (stosowana w zapobieganiu krzepnigciu krwi) — moze by¢ konieczne doktadniejsze
sprawdzenie wskaznika INR (badanie oceniajace krzepnigcie krwi)

leki przeciwdepresyjne, takie jak fluwoksamina i imipramina

cyprofloksacyna i ryfampicyna (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych)

karbamazepina i fenytoina (stosowane w leczeniu padaczki)

5- lub 8-metoksypsoralen (5 i 8-MOP) (stosowane w leczeniu chordb skory, takich jak
tuszczyca)

benzodiazepiny i niebenzodiazepinowe leki nasenne (leki stosowane w celu wywolania snu,
takie jak zaleplon, zolpidem i zopiklon)

cymetydyna, stosowana w chorobie wrzodowej

leki przeciwnadcisnieniowe (nifedypina)

tiorydazyna (stosowana w leczeniu schizofrenii)

leki antykoncepcyjne zawierajgce etynyloestradiol i gestagen

hormonalna terapia zastepcza, stosowana w leczeniu dolegliwosci zwigzanych z menopauza.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Kobiety w wieku rozrodczym stosujqce leki antykoncepcyjne

Brak jest wystarczajgcych danych dotyczacych wplywu melatoniny na ptodno$¢ u ludzi.

Ze wzgledu na brak danych klinicznych, kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac
antykoncepcje podczas leczenia lekiem Spoklin. Jednakze, niektore leki antykoncepcyjne moga
zmienia¢ dziatanie tego leku, patrz punkt ,,Spoklin a inne leki” w celu uzyskania dalszych informacji.

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania leku Spoklin w okresie cigzy. Melatonina przenika przez tozysko,
a informacje na temat ryzyka dla nienarodzonego dziecka sa niewystarczajace.

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ stosowania leku Spoklin w okresie karmienia piersig. Melatonina przenika do mleka
ludzkiego i nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dzieci karmionych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Spoklin moze powodowac senno$¢ i zmniejsza¢ czujnos$¢ na wiele godzin po przyjeciu. Dlatego,
nie nalezy przyjmowac tego leku przed prowadzeniem pojazdow lub obstugiwaniem maszyn.

Substancje pomocnicze
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Spoklin

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Osoby dorosle z zaburzeniami snu zwigzanymi z nagla zmiang strefy czasowej

Zwykle stosowana dawka to jedna tabletka 3 mg, przyjmowana raz na dob¢ przez maksymalnie 4 dni.
Tabletke nalezy przyja¢ przed snem czasu miejscowego, poczawszy od przybycia do miejsca
docelowego podrozy.

Jesli zwykle stosowana dawka 3 mg nie tagodzi objawdéw w wystarczajacym stopniu, zamiast niej
mozna przyjac jedna tabletk¢ o mocy 5 mg. Nie nalezy przyjmowac¢ tabletki 5 mg dodatkowo do
tabletki o mocy 3 mg (tj. tej samej doby), ale mozna ja przyja¢ w kolejnych dobach.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 5 mg. Maksymalny czas trwania leczenia to 4 dni.

Wazna jest pora przyjecia melatoniny. Dawke nalezy przyja¢ przed snem (miejscowego czasu).
Tabletek nie nalezy przyjmowac przed godzing 20:00 ani po godzinie 4:00 rano.

Dzieci i mlodziez w wieku 6—17 lat z bezsennoS$cig z zaburzeniami zasypiania zwigzana z ADHD
Lekarz ustali dawke poczatkowa i, w razie potrzeby, zwigkszy dawke melatoniny, aby znalez¢ dawke
najbardziej odpowiednig dla pacjenta/dziecka pacjenta. Lek bedzie stosowany w najmniejszej
skutecznej dawce przez mozliwie najkrotszy czas.

Lek Spoklin mozna stosowac, jesli ustalono, ze najmniejsza skuteczna dawka wynosi 3 mg lub 5 mg.
Tabletke nalezy przyja¢ 30-60 minut przed snem. Maksymalna dawka dobowa wynosi 5 mg,
niezaleznie od wieku.

Lekarz powinien regularnie kontrolowac pacjenta i przerywac leczenie (lekarz poinformuje pacjenta,
jak czesto bedzie to robic), aby sprawdzié, czy leczenie jest nadal odpowiednie dla pacjenta.

Tabletke mozna rozkruszy¢ przed przyjgciem i wymieszac¢ z zimng wodg. Nie nalezy spozywac
pokarmow na 2 godziny przed ani 2 godziny po przyjeciu tabletek leku Spoklin.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Spoklin

Jesli pacjent przypadkowo zazyt zbyt duzo leku, lub jesli np. dziecko lub mtodziez zazyto lek
omytkowo, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalem w celu oceny ryzyka i uzyskania
dalszych instrukcji. Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki dobowej moze spowodowac uczucie
sennosci.

Pominiecie przyjecia leku Spoklin

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke przed snem i obudzi si¢ w nocy, moze przyjaé¢ pomini¢tg dawke,
ale nie pdzniej niz o godzinie 04:00 rano.

Nie nalezy przyjmowaé dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Spoklin
Nie sg znane szkodliwe skutki przerwania lub zakonczenia leczenia. Nie stwierdzono, aby stosowanie
leku Spoklin wywolywato jakiekolwiek objawy odstawienne po zakonczeniu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
przerwaé przyjmowanie leku Spoklin i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem:

Niezbyt czesto (mogq dotyczyé nie wiecej niz 1 na 100 0sob).
o bol w klatce piersiowe;.

Rzadko (mogq dotyczyé nie wigcej niz 1 na 1000 osob):

utrata przytomnosci lub omdlenie

silny bol w klatce piersiowej z powodu dlawicy piersiowe;j
odczuwanie bicia serca

depresja

zaburzenia widzenia

dezorientacja

zawroty gtowy (uczucie krecenia si¢ lub ,,wirowania”)
obecnos¢ krwi w moczu

zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi
zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia lub powstawania siniakow
tuszczyca.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
o reakcja nadwrazliwosci
o obrzek skory.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych, nieciezkich dzialan niepozadanych,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub) zasiegna¢ porady lekarza:

Czesto (mogq dotyczyé nie wigcej niz 1 na 10 osob):

o boél glowy

. sennos¢.

Niezbyt czesto (mogg dotyczyc¢ nie wiecej niz 1 na 100 osob):
o drazliwos¢, nerwowos$¢, niepokoj, lek



bezsenno$¢, nietypowe sny, koszmary senne

migrena, zawroty gltowy, nudnosci

letarg (zmgczenie) i brak energii, niepokoj potaczony ze zwigkszong aktywnos$cia
wysokie cisnienie krwi

b6l brzucha, niestrawnos$é, owrzodzenie jamy ustnej, sucho$¢ w jamie ustnej
zmiany w sktadzie krwi, ktére moga powodowac zazolcenie skory i oczu
zapalenie skory, $wiad, wysypka, suchos¢ skory, nocne poty

bol ragk i ndg

wydalanie glukozy z moczem, nadmierne st¢zenie biatka w moczu

objawy menopauzalne

uczucie ostabienia

zwickszenie masy ciata.

Rzadko (mogq dotyczyé nie wigcej niz 1 na 1000 osob):

. potpasiec

o mate st¢zenie wapnia lub sodu we krwi

o duze stezenie thuszczow we krwi

. zmiany nastroju, agresja, niepokoj polaczony ze zwickszong aktywnoscia, ptacz, objawy

napigcia, budzenie si¢ wczesnie rano, zwigkszony poped piciowy, nastrdj depresyjny
zaburzenia pamigci, zaburzenia uwagi, stan marzeniowy, zespol niespokojnych nog, niska
jakos¢ snu, uczucie ,,mrowienia i szpilek”, omamy

niewyrazne widzenie, tzawienie oczu

zawroty gtowy podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej

uderzenia goraca

refluks zotadkowy, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, pecherze w jamie ustnej, owrzodzenie
jezyka, rozstrdj zotadka, wymioty, nietypowe odglosy z jelit, wiatry (gazy), nadmierne
wydzielanie $liny, nieswiezy oddech, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, zapalenie btony
sluzowej zoladka

o wyprysk, wysypka skorna, zapalenie skory rak, swedzaca wysypka, zaburzenia dotyczace

paznokci

. zapalenie stawow, skurcze miesni, bole szyi, nocne skurcze

o wydalanie duzej objetosci moczu, oddawanie moczu w nocy

. przedhuzajacy si¢ wzwod pracia - ktory moze by¢ bolesny - bez pobudzenia seksualnego,
zapalenie gruczotu krokowego

. zmgeczenie, bol, pragnienie

o zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, nieprawidtowe stezenie elektrolitow we krwi

i nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych.

Czestos¢ nieznana (czestoS¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o obrzek twarzy, obrzek ust, obrzegk jezyka

o nieprawidlowe wydzielanie mleka

o hiperglikemia (wysokie st¢zenie cukru we krwi).

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Czestos¢ wystepowania na ogét tagodnych dziatan niepozadanych, zgtaszanych u dzieci i mtodziezy
byta mata. Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi byty: bol glowy, nadpobudliwosé,
zawroty gtowy i bol brzucha. Nie obserwowano ci¢zkich dziatan niepozadanych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozgdane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C



02-222 Warszawa

tel.: 22 49 21 301

fax: 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Spoklin
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie, blistrze i pudetku
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Blister: Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Butelka z HDPE: Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Spoklin

° Substancja czynng leku jest melatonina w dawce 3 mg lub 5 mg.

° Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza
mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa.

Jak wyglada lek Spoklin i co zawiera opakowanie
3 mg: Okragle, obustronnie wypukte tabletki (o wymiarach ok. 6,0 x 2,5 mm) barwy biatej lub
biatawe;j.

5 mg: Okragle, obustronnie wypukte tabletki (o wymiarach ok. 7,0 x 3,2 mm) barwy biatej lub
biatawej, z linig podziatu po obu stronach. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie,
w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podzial na rowne dawki.

Lek Spoklin dostepny jest dostepny w blistrach z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium, zawierajacych 10,
20 (tylko tabletki 3 mg), 30, 50, 60 i 100 tabletek oraz w butelkach z HDPE z zakr¢tka, zawierajacych
100 tabletek, w pudetkach tekturowych.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

Wytworca
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1



02200 Espoo
Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z 0. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Finlandia: Melatonin Orion Pharma

Estonia: Melatonin Orion

Litwa: Melatonin Orion 3 mg / 5 mg tabletes

Lotwa: Melatonin Orion 3 mg / 5 mg tabletes

Republika Czeska: Spoklin

Polska: Spoklin

Wegry: Spoklin 3 mg / 5 mg tabletta

Belgia: Melatonin Orion 3 mg/ 5 mg tabletten / comprimés / Tabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2026



