Conservacion
Almacenar por debajo de 30°C. Proteger de la luz excesiva y de la humedad.

¢Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé mas cantidad de la necesaria?

Ante la eventualidad de una intoxicacién dirijase al Centro de Asistencia Médica mas cercano o
comuniquese con alguno de los siguientes centros de intoxicaciones.

® Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 6 4658-7777

® Hospital R. Gutierrez: (011) 4962-6666 6 4962-2247

o Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata: (0221) 451-5555
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¢Como se usa Melatol Plus?
1 (un) comprimido recubierto media hora a dos horas antes de acostarse.
Con frecuencia la mejoria del insomnio no es advertida hasta pasados unos dias (7-15) desde el comienzo del
tratamiento. Si no presenta mejoria sintomética pasado este periodo, consulte a su médico. El uso de este
medicamento por un periodo mayor al indicado puede enmascarar una enfermedad subyacente.

¢Qué personas no pueden recibir Melatol Plus?

No use este medicamento si:
e Esalérgico a alguno de los componentes del producto.
® Estd embarazada o en periodo de lactancia.
® Debe conducir vehiculos u operar maquinarias.
® Consumid bebidas alcohdlicas.
® Tiene menos de 18 afios.

¢Qué cuidado debo tener antes de tomar Melatol Plus?
Debido a que este medicamento puede producir somnolencia durante el dia, se debera tener especial precaucién
en el manejo de automdviles y/o maquinarias peligrosas.
Se debera observar precaucion en el consumo de bebidas alcohdlicas durante el tratamiento, por una sumatoria
de efectos a nivel del Sistema Nervioso Central.

Consulte a su médico si:

® Estd tomando medicacion que puede disminuir la presion arterial.

® Controla de forma periédica su nivel de azdcar en sangre.

® Tuvo en alguna oportunidad convulsiones.

® Toma alguna otra medicacién para dormir, tranquilizantes, antihistaminicos, vasodilatadores cerebrales,
antidepresivos, betablogueantes y/o relajantes musculares.

Los informes de casos sugieren que personas con epilepsia y los pacientes que toman warfarina (anticoagu-
lante) pueden experimentar dafio con el uso de la melatonina, puede actuar como un proconvulsivante y
puede disminuir el umbral convulsivo y aumentar el riesgo de convulsiones.

La melatonina puede causar hipotensién. Se recomienda precaucion en pacientes que toman medicacién que
puede disminuir la presion arterial, puede producirse un aumento de los niveles de colesterol, asi como
aumentos en la acumulacion de placa aterosclerética en humanos.

Inductor del
suefio y sedante

Melatonina « Valeriana ¢ Passiflora ¢ Tilo

¢Qué contiene Melatol Plus?

Melatoning -------=-=-n-mmmmmmamameee e 3mg
Extracto seco de Valeriana -----------oooooioioiot 50 mg
Extracto seco de Passiflora Incamata --------.--...... 75mg

Extracto de Tilo 75mg

Excipientes: Croscarmelosa sddica, Diéxido de silicio coloidal, Lactosa DT, Celulosa

microcristalina silicificada, Estearato de magnesio, Copolimero del acido metacrilico tipo C, Trietilcitrato,
Talco, Diéxido de titanio, Bicarbonato de sodio, Alcohol polivinilico, Polietilenglicol 3350, Oxido de hierro
amarillo .

Uso de Melatol Plus:
© Lea detenidamente esta informacion antes de tomar este medicamento.

Accion:
Inductor del suefio. Sedante.

¢Para qué se usa Melatol Plus?
Para el alivio sintomético temporario de cuadros de insomnio asociados a estados de inquietud.

Presentaciones
Envases conteniendo 20 y 30 comprimidos recubiertos.

Han sido reportados en pacientes con diabetes tipo 1 (diabetes insulinodependientes) aumento de los niveles
de aziicar en sangre (hiperglucemia) y las bajas dosis de melatonina han reducido la tolerancia a la glucosa y
la sensibilidad a la insulina, se recomienda precaucion en pacientes con diabetes o hipoglucemia y en
aquellos que toman drogas, hierbas o suplementos que afectan el azticar en sangre. Los niveles séricos de
glucosa pueden necesitar supervision médica y requerir ajustes de medicacion.

La melatonina se ha relacionado con un caso de hepatitis autoinmune y con el desencadenamiento de
sintomas de enfermedad de Chron. Se debera observar precaucion en el consumo de bebidas alcohdlicas y
drogas que acttian a nivel del Sistema Nervioso Central, como ser tranquilizantes, antihistaminicos,
vasodilatadores cerebrales, y anticonvulsivos relajantes musculares por una sumatoria de efectos a nivel del
Sistema Nervioso Central. El uso conjunto de melatonina con cualquier antidepresivo y/o triptofano puede
producir aumento en la concentracion de melatonina con el consiguiente aumento de sus efectos adversos.
Los betabloqueantes utilizados para el tratamiento de la hipertension arterial y/o algunas arritmias cardiacas
pueden producir una disminucion de la concentracién plasmatica de melatonina, con la disminucién de su
efecto.

o Si usted esta tomando algin medicamento y/o estd embarazada o en periodo de
lactancia, consulte a su médico antes de ingerir esta medicacion.

IMPORTANTE

 No utilizar el producto si el envase se encuentra abierto, roto o deteriorado.

¢Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando Melatol Plus?

e Especial precaucion en el manejo de automdviles y/o maquinarias peligrosas durante el tratamiento, en
particular las primeras etapas.

o Pueden aparecer efectos no deseados, como somnolencia diurna y/o excesivo cansancio, picazon corporal,
suefios anormales y disminucion de la cantidad de pelo en la cabeza y/o en el cuerpo.

® Pueden aparecer efectos no deseados, como dolores de cabeza, mareos, irritabilidad, cambios de humor,
vértigo, tristeza, depresion transitoria. Malestares gastrointestinales leves, nauseas, vomitos, calambres, dolor
de estémago, diarrea y del gusto.

¢Tiene usted alguna pregunta respecto a Melatol Plus?
Comuniquese a la linea gratuita de atencion al consumidor: 0800 444 72666
0, en caso necesario, al teléfono de ANMAT RESPONDE: 0800 333 1234




