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Thanh phin td dwoc: Microcrystalline cellulose, Pregelatinized starch, Sodium starch glycolate,
Magnesium stearate, Colloidal silicon dioxide, V0 nang clng sb 4

(Thanh phdn vo nang cing: Gelatin, silicon dioxyd, natri lauryl sulfa, methylparaben,
propylparaben,  glycerin, acid acetie, titan dioxyd, polyethylen glycol 4000, acetylated
monoglycerides, sucrose fatty acid esters, niede tinh khiét, ta dwoe mau (Brilliant blue, allura
red. carmoisine, tartrazine, quinoline yellow, erythrosine, sunset yellow, green S, Amaranth,
Patent blue V, Ponceau, Brilliant black BN))

2. DANG BAO CHE

Vién nang cimg .

M6 ti: Vién nang cting size 4, thin nang va nip nang mau xanh 14 cdy, bén trong chira bot thude
toi xp mau tring dén trdng nga.

3. CHI PINH
Thude duge chi dinh dé diéu tri ngén han tinh trang mét ngit & ngudi 16n do 1&ch mii gio.

4. LIEU LUONG VA CACH DUNG

Li¢u ding

Liéu dung chudn a 3 mg mdi ngly trong t5i da 5 ngdy. Cé thé tang li¢u lén 5 mg hodc 6 mg néu
lidu ding chudn khong 1am gidm triéu chimg. Liéu ding lam giam tri¢u chitng hiéu qua nén duge
dimg trong thoi gian ngfn nhét. Liéu thip hon 2 mg c6 thé hiéu qua cho mdt s6 c4 nhan.

Nén ding liéu déu tién khi dén noi vao gior di ngl thuong I¢.

Do kha ning ubng melatonin khong ding thoi diém c6 thé khong c6 tac dung hodc co tic dung
phu ddi voi qua trinh dong bo lai sau khi 1éch mii gid, khong nén ubng thude trrée 20:00 gio
hodc sau 04:00 gid tai diém dén.

Thitc &n c6 thé 1am ting ndng d6 melatonin trong huyét twong. Ubng melatonin cling véi cac btia
in gidu carbohydrate c6 thé 1am giam kha ning kiém soat dudng huyét trong vai gid. Khuyén
cho khong nén an trudc va sau khi udng thudc 2 gio.

Vi ruou c6 thé 1am anh huong dén gide ngu va c kha nang lam trim trong thém mot sb tridu
chitng cua tinh trang l¢ch mui gior (vi du nhu dau dau, mét moi vao budi sang, mét tap trung), do
d6 khong ncn udng ruou khi ding thude.

Thube c6 thé duoc ding ti da 16 dot diéu tri mdi nam.

Nguoi cao tuéi: Vi duge dong hoc cua melatonin (gidi phong tire thoi) ¢ nguoi ré tudi va ngudi
cao tudi ndi chung 13 trong duong nhav, nén khong co khuyén cdo liéu dimg cu thé nao cho
ngudi cao tudi. '
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suy than: Chi c¢ it kinh nghiém vé viée st dung thudc & nhimg bénh nhan suy than.

) néu st dung melatonin cho nhimg bénh nhan suy than. Thudc khong dugc
hirng bénh nhén suy thén ndng.

ﬁan: Khong ¢6 kinh nghiém vé viéc s dung thude & nhimg bénh nhéin suy gan.

1§/ chi ra ring 6 thanh théi melatonin trong huyét trong giam dang ké ¢ nhimng

i :;4 gan. Khong khuyén cdo ding thuée cho bénh nhdn suy gan trung binh hodc

D61 twong nhi khoa: Tinh an toan va hiéu qua cua thudc & tré em va thanh thiéu nién tr 0 — 18
tubi chua dwoc xac dinh. Khong nén ding thudc cho tré em va thanh thiéu nién do lo ngai vé tinh
an todn v& hiéu qua.

Cich dung

Diing dudng uéng, nuét nguyén vién nang clmg voi nuac.

5. CIIONG CHI DINH
Chdng chi dinh sir dung san phim ndy trong cdc trudng hop qué méan Vo bét ky thanh phén nao
cua thude

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Melatonin c6 thé gdy budn ngu. Vi vy, nén sir dung sin phdm mét cich than trong néu tic dung
gy budn ngu ¢6 thé lién quan dén nguy cc dbi véi su an todn cia bénh nhén.

Molatonin cé thé 1am ting thn sudt co gidt ¢ nhimg bénh nhan bi co git (vi du bénh nhin dong
kinh). Bénh nhan bi co gidt phai duoc thong bao vé kha nang nay trudc khi su dung thude.
Melatonin c6 thé thic diy hodic 1am ting ty 1& co git & tré cm va thanh thiéu nién c6 nhicu

Khuyét tat v& than kinh.

Mot s6 bdo cdo dd mé ta sy trdm trong thém cua bénh tu mién ¢ nhitng bénh nhin dung
melatonin. Khong co dir li¢u lién quan dén viée str dung melatonin ¢ bénh nhan mic cac bénh tu
midn. Do dé thudc khong dugc khuyén céo ¢ nhimng bénh nhan méc céc bénh tu mién.

Mot s& di ligu cho thiy ring melatonin duge dung ¢in v6i bita in gidu carbohydrate 6 thé lam
giam khé nang kidm soat duong huyét trong vai gid. Nén udng thude it nhét 2 gior trude va it
nhét 2 gits sau bita &n; 1 tudng nhét 14 it nhét 3 gis sau bita an d6i véi nhitng ngudi bi suy gidm
dang ké kha nang dung nap glucose hodc tiéu dudng.

Chi ¢6 dir liéu han ché vé tinh an toan va hiéu qua cua melatonin ¢ bénh nhan suy than hoac suy
gan. Do d6 thude khong dugc khuyén cdo sir dung & nhimg bénh nhan bj suy thin ning hode suy
gan vira hodc nang.

Sur an toan va hiéu qua ciia thude & tré em va thanh thiéu nién tir 0 — 18 tubi chua duge xic dinh.
Khong nén sur dung thude & tré em va thanh thiéu nién do lo ngai vé tinh an toan va hiéu qua
Thube nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi liéu, nghia la thuc té "khong co natri".

Thudc c6 chira Tartrazine, Amaranth co thé gy phan ung di ing.

7. $U' DUNG THUOC O PHU NU O THAI VA PHU NU' DANG CHO CON BU

Phu nit mang thai:
Khéng ¢ hodc ¢o rét it dit liéu vE viéc sir dung melatonin ¢ phu n mang thai. Melatonin ngoai
sinh d& dang di qua nhau thai ngudi. Cac nghién ciru trén dong vat chua ddy du ve doc tinh sinh
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I‘I'I:i(:u ve su bai tiét melatonin/chét chuyén héa vio sita me. Melatonin ndi sinh
E{m ,esﬁ_a me. Dir liéu dwge luc hoc/dde tinh hién c6 & dong vat cho thiy sy bai tiét
,/éﬁuyén héa vao sira me. Khong thé loai trir nguy ¢o d6i vai tré dang bu. Do do,

Kha ning sinh san:

Melatonin lidu cao va sir dung trong thoi gian dai hon chi dinh ¢ thé anh huéng dén kha nang
sinh san ¢ nguoi.

Céc nghién ciru trén dong vat chua déy du vé anh huong 1én kha nang sinh san.

Do do, thude khong duoc khuyén c40 & phu nit va nam gidi co ké hoach mang thai.

8. ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Melatonin ¢6 anh huong vira phai dén kha ning l4i xe vi van hanh may moc. Melatonin c6 thé
gily budn ngti va co thé lam gidm sy tinh tio trong vai giv, do d6 khong nén sir dung thude trude
khi 14i xe va van hanh mdy moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Nghién ciru twong téc chi duoc thuc hién ¢ nguoi lon.

Tuong tac duge dong hoc:

« Melatonin duge chuyén héa chu yéu boi enzym cytochrome P450 CYP1A ¢ gan, chu yéu la
CYP1A2. Do d6, cb thé xdy ra twong téc gilra melatonin va cac hoat chit khéc do tic dung cua
chiing déi voi enzyme CYP1A.

« Cin than trong & nhitng bénh nhin didu trj bang fluvoxamine, vi thudc nay lam tang nong do
melatonin (AUC cao gép 17 ldn va Cmax huyét thanh cao gép 12 lin) bang cach {rc ché chuyén
hoa cua né thong qua CYP1A2 va CYP2CI9.

« Cén thin trong & nhiing bénh nhin dung 5- hodc 8-methoxypsoralen (5 hodc 8-MOP), vi chat
nay lam ting ndng d6 melatonin bing céach trc ché chuyén hoa cua né.

« Céin than trong & nhimg bénh nhén ding cimetidine, vi thubc ndy 1am ting ndng do melatonin
trong huyét twong bang cich trc ché chuyén héa melatonin théng qua CYP2D.

« Cin thin trong & nhiing bénh nhéan dang didu tri bing estrogen (vi du dudi dang thudc tranh
thai hodc liéu phap thay thé hormone), vi estrogen lam tang ndng do melatonin bang céch tc ché
chuyén hoa clia melatonin, chu yéu thong qua trc ché CYP1A2.

« Thubc trc ché CYP1A2 (nhu quinolone) ¢o thé lam ting ndng d6 melatonin toan thén.

« Cic chit gay cim tmg CYP1A2 (nhu carbamazepine va rifampicin) c6 thé lam gidm nong dd
melatonin trong huyét tuong.

« Hat thude 14 c6 thé 1am giam nong do melatonin do gdy cam tmg CYP1A2.

Twong téc duge luc hoc:

. Melatonin cé thé 1am ting tac dung an thin cia cdc thuéc benzodiazepin (vi du midazolam,
temazepam) va thudc ngu khong chira benzodiazepine (vi du zaleplon, zolpidem, zopiclone).
Trong mot nghién ciru vé lidu phap chéng mét moi do hdi ching léch mui gio, su két hop giira
melatonin va zolpidem dén dén ty 1& budn ngi budi sang, budn non va I 1An cao hon, dong thoi
gidm hoat ddng trong gio ddu tién sau khi thirc ddy so véi diing zolpidem don thudn.

]

» Melatonin c6 thé anh huong dén hoat dng chéng dong mau cua warfarin.
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cO PHAN |~

TAC PUNG C)g.l ONG MONG MUON

‘15%?'1%5 ‘\'dgvz va chong mat, mét phuong hudng 1a nhimg tic dung phy dugce bao cdo
u :.ﬁﬁt khi dung melatonin trong thoi gian ngin dé diu tri chimg jet-lag. Budn ngu,

nhirc ehtng mét va buon non cling la nhiing tac dung phu duoc béo cao thuong xuyén nhat

khi nguoi khoe manh va bénh nhin dung liéu 14m sang dién hinh cua melatonin trong thoi gian

vai ngdy dén vai tun.

Cic phan tmg bét loi sau ddy d6i véi melatonin noi chung da duge bao céo trong cdc thir nghiém

lam sang hodc bao cdo truong hop tu phat. Trong m&i nhom tin suét, cac tac dung khong mong

mudn dugc trinh by theo thir tw mire do nghiém trong giam din.
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5 \HRSTHh Bam V1 ] i chimg cuong duong Hoi chimg da
| vit, viém tuyén tién  tict stra
| S it ;
_ Dau nguc, khé Khat nudc |
va tai chd chiu I
Cic rbi loan khac Tang cén éRfii loan dién gidi
mau

Néu ¢6 cic ph_e'm ing ¢6 hai cua thube can béo céo cér;:_pl;a';n {ing c6 hai cua thude vé Trung tim
Qudc gia vé Thong tin thubc va Theo ddi phan tmg c6 hai cua thude

Dia chi: Truong Pai hoc Duge Ha Nbi: 13-15 Lé Thanh Téng, Quén Hoan Kiém, Ha Noi; Dién
thoai: 04.3.9335618; Email: di.pvcenter@gmail.com

Théng bio ngay cho bdc sy hodc dwoc sy nhitng phan ving cé hai gdp phai khi sie dung th uéc.

11. QUA LIEU

Budn ngu, nhirc dau, chong mit va budn ndn 13 nhimg déu higu va triéu chimg duge bao co pho
bién nhit khi ding qua lidu melatonin dudng uéng.

Ubng lidu hang ngay Ién t6i 300 mg melatonin khéng gy ra phan tmg bt loi dang ké vé mat
ldm sang.

Do bimg, dau bung, ticu chay, nhirc déu va chimg 4m diém sang di dugc bao céo sau khi uéng
lidu melatonin cuc cao (3000 — 6600 mg) trong vai tudn.

Céc bién phap hd tro chung nén dugc ép dung. C6 thé can nhic rira da day va dung than hoat.

Su thanh thai hoat chét du kién xiy ra trong vong 12 gi& sau khi udng.

12. DPAC TINH DUQC LUC HOC

Nhom duwpce ly: T hubc chdng loan thén, céc chat déng van thu thé melatonin

Ma ATC: NO5SCHO1

Melatonin 1a mét loai hormone va chét chéng oxy hoa. Melatonin do tuyén tung tiét ra c6 lién
quan dén viée ddng bo hoa nhip sinh hoc v6i chu ky séng t6i. Sy tiét melatonin/mirc melatonin
trong huyét twong ting ngay sau Kkhi bit du t6i, dat cuc dai vao khoang 02:00 - 04:00 gio va
gi4m xuéng mirc thip nhét vao ban ngay I lic binh minh. S tiét melatonin dinh diém gin nhu
d6i 1ap hoan toan véi cudng dd 4nh sang ban ngay cao nhét, voi anh sang ban ngay 1a tic nhin
kich thich chinh dé duy tri nhip sinh hoc cna sy tiét melatonin.

Co ché hoat dong: Co ché hoat dong duge 1y ciia melatonin duoe cho 14 dya trén sy tvong téc
cua no voi cac thu thé MT1-, MT2- va MT3, vi cac thu thé nay (ddc bi¢t 1a MT1 va MT2) c6 lién
quan dén viéc diéu hoa gidc ngit va nhip sinh hoc noéi chung.

Téac dung dugc luc hoc: Melatonin cé tac dung théi mién/an than va lam tdng xu hudng budn
ngii. Melatonin dugc st dung sém hon hodc mudn hon mirc dinh diém vé dém trong viée tiét
melatonin ¢6 thé thiic ddy hodc tri hodn nhip sinh hoc cua vige tiét melatonin. Stir dung melatonin
vio gitr di ngi (tir 22:00 dén 24:00) tai diém dén sau khi di chuyén bing méy bay s& déy nhanh
qué trinh tai ddng bd héa nhip sinh hoc tir 'thai gian khoi hanh' dén 'thdi gian dén' va cai thién
cac triéu ching cua héi chimg jet-lag.

Hiéu qua ldm sang va an toan: Cac triéu ching dién hinh cua jet-lag 1a réi loan gidc ngu, mét moi
va mét méi vao ban ngay, mac di suy giam nhén thic nhe, Kho chiu va ri loan tiéu hoa cling ¢0
thé xdy ra. Tinh trang léch mui gio s€ ndng hon khi thuong xuyén di chuyén qua cac mii gio
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4 C%c nélauﬁ}'{hir nghiém lﬁrr} sang da cho thdy melatonin gitip giam ~ 44% cac triéu chimg

£ cueaygh%ﬁn fet-lag va rat ngan thoi gian bi léch mui gior. Trong 2 nghién ctu vé cac chuyén

baygquardZymui. gid, melatonin giip giam hicu qua thoi gian bi léch mii gio khodng 33%. Do

v'g,};im@guf_rg _»hc';g,étpnin vao thoi gian khong chinh xdc cé thé khdng ¢6 tic dung hofic 6 tic dung

i -ijfg%c dﬁpg b(? héa lai nhip sinh hoc, khong nén ding melatonin trudce 20:00 gi¢ hodc
1o tai diém dén .

Cic tac dung phu duge bio cdo trong cac nghicn ctru vé jet-lag lién quan dén liéu melatonin tir

0.5 dén 8 mg thuong nhe va thuong kho phan bict v6i céc triéu chimg cua jet-lag.

Budn ngu thoang qua, nhirc ddu va chéng mat, mét phuong hudng da duge bio cdo; Nhimg tic

dung phu tuong ty nay, cdng voi budn nén. 1a nhimg tac dung thudng lién quan dén viée str dung

melatonin trong thoi gian ngén dé danh gia sy an toan cua melatonin & nguoi.

13. DAC TINH DUQC PONG HOC

Melatonin 1a mot phén t&r ludng tinh nho (trong lugng phén tir 232 g/mol) hoat dgng & dang gdc.

Melatonin dugc téng hop trong co thé con ngudi tir tryptophan théng qua serotonin. Mot luong

nho c6 dugc thong qua ché @6 an udng. DI liéu duge tom tit dudi diy 1a tir cac nghién ciu

thwong lién quan dén nam gi6i va phu nit khoe mgnh, cha yéu 12 ngudi tré va trung nién.

Hép thu:

Melatonin ding duong ubng gin nhu dugc hdp thu hoan toan. Sinh kha dung dudong udng

khoang 15%, do chuyén hoa lin déu qua gan khoang 85%. Tmax huyét twong khoang 50 phut.

Dir licu vé anh hwong cia viée an thirc in véo hoiic xung quanh thoi difm dung melatonin déi

voi duoc dong hoc cua nd con han ché, mic du mot 6 bdo céo cho ring viée in cung lue vai

thirc an co thé lam tang sy hp thu gn gép 2 1an. Thuce phdm duong nhu 6 tic dung han ché doi

véi Tmax ciia melatonin. Didu nay dy kién s& khong anh huong dén hiéu qua hodc do an toan

ciia thude, tuy nhién, khong nén tiéu thu thue phdm khoang 2 gid trude va 2 gid sau khi ubng
melatonin.

Phin bb:

Sur lién két véi protein clia melatonin 14 khoang 50 — 60%. Melatonin chii yéu lién két voi
albumin, méc da ciing lién két véi glycoprotein acid alphal; lién két véi cac protein huyét twong
khac bi han ché. Melatonin nhanh chéng phén bé tir huyét trong vao hiu hét cdc md va co quan,
ddng thai dé dang vuot qua hang rdo mau néo. Melatonin dé dang di qua nhau thai. Nong do
trong mau rén cla tré di thang tuong quan chat ché v&i ndng do trong mau ron cia me va chi
thap hon mdt chut (15 — 35%) so voi ndng do cua me sau khi ubng lidu 3 mg.

Chuyén hoa:

Melatonin chu yéu dugc chuyén héa ¢ gan. DIr li¢u thuc nghiém cho thdy cdc enzyme
cytochrome P450 CYPIAI va CYP1A2 chiu trich nhiém chinh cho qua trinh chuyén hoa
melatonin, véi CYP2C19 ¢o tam quan trong thir yéu. Melatonin chu yéu dugce chuyén hoa thanh
6-hydroxymelatonin (chiém 80 — 90% chét chuyén hoa melatonin duge tim thiy trong nudc
tiéu). N-acetylserotonin dudmg nhu 1a chét chuyén hoa thir yéu chinh (chiém 10% chét chuyén
hoa melatonin dwge tim thdy trong nudc tiéu). Chuyén hoa melatonin rét nhanh, v6i nong do 6-
hydroxymelatonin trong huyét twong tang 1én trong vong vai phat sau khi melatonin ngoai sinh
di vao hé tuin hoan. 6-hydroxymelatonin trai qua qua trinh lién hop sunfat (70%) va lién hop
glucuronide (30%) trudc khi bai tiét.

Thai trir:
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ﬁ;;p hity trong huyét twong (T'%) la 45 phit (pham vi binh thudng la 30 — 60 phut) ¢
fo thanh khoe manh. Céc chit chuyén héa melatonin chi yéu duge thai trir qua nudc
&1 dang lién hop sunfat va glucuronide cua 6-hydroxymelatonin. it hon 1% licu
¢ bai tiét dudi dang khong doi qua nude tiéu.

7 FACH PONG GOI

Hop 3 vi X 10 vién

15. PIEU KIEN BAO QUAN
Noi khé mat, tranh anh sang, nhiét d¢ khong qua 30°C.

16. HAN SU DUNG
36 thang ké tir ngdy san xuét.

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuén co sd.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SOHA VIMEX

Dia chi: Puong N1 - Khu cong nghiép Yén My II, thi trin Yén My, huyén Yén My, tinh Hung
Yeén, Viét Nam.
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