
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

מלטונין אינובמד 2 מ"ג
טבליות בשחרור ממושך

חומר פעיל:
כל טבלייה מכילה 2 מ"ג מלטונין

)Melatonin 2 mg(
על חלק  "מידע חשוב   2 בסעיף  וכן  נוסף"  "מידע   6 סעיף  ראה  ואלרגניים בתכשיר:  פעילים  חומרים בלתי 

מהמרכיבים של התרופה".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך 

שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי 

דומה.
התרופה מיועדת למבוגרים מעל לגיל 55.

1. למה מיועדת התרופה?
מלטונין, החומר הפעיל במלטונין אינובמד 2 מ"ג, שייך לקבוצת הורמונים טבעיים המיוצרים על ידי הגוף.

מלטונין אינובמד 2 מ"ג משמש לטיפול לטווח קצר באינסומניה ראשונית )נדודי שינה, קושי להירדם או לישון 
ברציפות או איכות שינה ירודה( בחולים בני 55 ומעלה.

נדודי השינה מוגדרים כ'ראשוניים' כאשר הם אינם נובעים מסיבה מזוהה, כגון מצב רפואי, נפשי או סביבתי.
קבוצה תרפויטית: הורמון המופרש על ידי הגוף.

2. לפני שימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל מלטונין או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )לרשימת 
חלק  על  חשוב  "מידע   2 בסעיף  ראה  כן,  כמו  נוסף".  "מידע   6 סעיף  ראה  אנא  פעילים  הבלתי  החומרים 

מהמרכיבים של התרופה"(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול במלטונין אינובמד 2 מ"ג, ספר לרופא אם:

• את בהריון או מניקה )ראי סעיף "הריון והנקה"(.	
• אתה סובל מבעיות כבד או כליה. השימוש במלטונין אינובמד 2 מ"ג במצבים אלו אינו מומלץ, כיוון שלא נערכו 	

מחקרים על מלטונין אינובמד 2 מ"ג באנשים עם מחלות כבד או כליה.
• אתה סובל מחוסר-סבילות לסוכרים מסוימים.	
• אתה סובל ממחלה אוטואימונית )מחלה בה הגוף מותקף על ידי מערכת החיסון שלו(. 	

 השימוש במלטונין אינובמד 2 מ"ג במצבים אלו אינו מומלץ, כיוון שלא נערכו מחקרים על מלטונין אינובמד
2 מ"ג באנשים עם מחלות אוטואימוניות.

ולכן עלול לפגוע ביכולתך לבצע פעילות המחייבת ערנות כגון  מלטונין אינובמד 2 מ"ג עלול לגרום לישנוניות 
נהיגה )ראה סעיף "נהיגה ושימוש במכונות"(.

עישון עלול להפחית מההשפעה של מלטונין אינובמד 2 מ"ג, כיוון שרכיבים בעשן הטבק עלולים להגביר את 
פירוק המלטונין בכבד.

אין לתת את התרופה לילדים מגיל 0 עד 18 שנים, כיוון שהשפעתה עליהם לא נחקרה ואינה ידועה.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על 
כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או את הרוקח אם אתה לוקח:

• פלובוקסאמין )לטיפול בדיכאון ובהפרעה טורדנית-כפייתית(, פסוראלנים )לטיפול בבעיות עור כגון פסוריאזיס(, 	
בזיהומים  )לטיפול  וריפאמפיצין  הקווינולונים  ממשפחת  אנטיביוטיקות  קיבה(,  בכיב  )לטיפול  סימטידין 
חיידקיים(, אסטרוגנים )קיימים בגלולות למניעת הריון או בתרופות לטיפול הורמונלי חלופי( וקארבאמאזפין 

)לטיפול באפילפסיה(.
• תרופות השייכות למשפחת האגוניסטים או האנטגוניסטים האדרנרגים כגון, תרופות מסוימות לוויסות לחץ 	

הדם על ידי כיווץ כלי הדם, תרופות להפחתת גודש באף, תרופות להורדת לחץ דם; תרופות השייכות למשפחת 
האגוניסטים או האנטגוניסטים האופייטים כגון, תרופות לטיפול בהתמכרות לסמים; מעכבי-פרוסטגלנדינים 

)כגון נוגדי דלקת שאינם סטרואידים(, תרופות נגד דיכאון, טריפטופן ואלכוהול.
• בנזודיאזפינים ותרופות אחרות להשראת שינה שאינן מקבוצת הבנזודיאזפינים, כגון זלפלון, זולפידם וזופיקלון.	
• תיורידאזין )לטיפול בסכיזופרניה( ואימיפראמין )לטיפול בדיכאון(.	

שימוש בתרופה ומזון
יש ליטול מלטונין אינובמד 2 מ"ג לאחר ארוחה.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
אין לשתות אלכוהול לפני, במהלך או אחרי נטילת מלטונין אינובמד 2 מ"ג, כיוון שהאלכוהול מפחית את יעילות 

התרופה.
הריון והנקה

אל תשתמשי במלטונין אינובמד 2 מ"ג אם את בהריון, חושבת שהנך בהריון, מנסה להרות או מניקה.
יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה זו.

נהיגה ושימוש במכונות
מכונות  תפעיל  או  תנהג  אל  עליך,  התרופה  השפעת  זו  אם  לישנוניות.  לגרום  עלול  מ"ג   2 אינובמד  מלטונין 

מסוכנות בזמן השימוש בתרופה. אם הנך סובל מישנוניות מתמשכת, היוועץ ברופא.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

מלטונין אינובמד 2 מ"ג מכיל לקטוז מונוהידראט )סוג של סוכר(, העלול לגרום לתגובה אלרגית אצל מטופלים 
הרגישים ללקטוז. אם נאמר לך על ידי הרופא שיש לך אי-סבילות לסוכרים מסוימים, יש להיוועץ ברופא לפני 

התחלת הטיפול בתרופה זו.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע 

למינון ולאופן הטיפול בתרופה.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא:

טבלייה אחת ליום )2 מ"ג(, אחרי האוכל, 1-2 שעות לפני שעת השינה. ניתן להתמיד במינון זה למשך תקופה 
של עד 13 שבועות. יש להיוועץ ברופא אם הרגשתך לא השתפרה או החמירה לאחר 21 יום.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אופן השימוש: אין ללעוס! יש לבלוע את התרופה בשלמותה אחרי הארוחה.

אין לחצות או לכתוש את הטבלייה.
יותר  גבוה  מינון  נטילת  או לרוקח בהקדם האפשרי.  לרופא  עליך לפנות  יותר  אם נטלת בטעות מינון גבוה 

מהמומלץ עשויה לגרום לך לחוש מטושטש.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא 
אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה, קח את הטבלייה מיד כשנזכרת, לפני השינה, או בזמן הרגיל של המנה הבאה 
ואז המשך כרגיל. אין ליטול מנה כפולה.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה: לא ידוע על השפעה מזיקה כאשר הטיפול מופסק בפתאומיות או מוקדם 

מידי. לא ידוע על תסמיני-גמילה לאחר סיום הטיפול במלטונין אינובמד 2 מ"ג.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך 

זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש במלטונין אינובמד 2 מ"ג עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 

למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם מופיעות תופעות הלוואי החמורות הבאות:

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( – תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000:
• כאב בחזה	

תופעות לוואי נדירות )rare( – תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 10,000:
• איבוד הכרה או עילפון	
• כאב חמור בחזה כתוצאה מתעוקת לב	
• דפיקות לב	
• דיכאון	
• הפרעות בראייה	
• טשטוש ראייה	
• חוסר התמצאות במרחב )דיסאוריינטציה(	
• ורטיגו )סחרחורת(	
• הימצאות תאי דם אדומים בשתן	
• ירידה בכמות תאי הדם הלבנים בדם	
• ירידה בכמות טסיות הדם, המעלה סיכון לדימומים או לחבלות	
• פסוריאזיס	

יש לפנות לרופא אם מופיעות תופעות הלוואי הלא-חמורות הבאות:
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( – תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000:

רגזנות, עצבנות, חוסר מנוחה, נדודי שינה, חלומות לא רגילים, סיוטים, חרדה, מיגרנה, כאב ראש, תשישות, 
כאב  גבוה,  דם  לחץ  עייפות,  מוגברת(, סחרחורת,  מלווה בפעילות  מנוחה  )חוסר  פסיכומוטורית  יתר  פעילות 
העלול  הדם  בהרכב  )שינוי  היפרבילירובינמיה  בחילות,  יבש,  פה  בפה,  כיבים  עיכול,  הפרעות  עליונה,  בבטן 
לגרום להצהבת העור או העיניים(, דלקת בעור )דרמטיטיס(, הזעת לילה, גרד או פריחה בעור, יובש בעור, כאב 
בגפיים, תסמינים של גיל המעבר, תחושת חולשה, הפרשת גלוקוז או חלבון בשתן, תוצאות לא תקינות של 

תפקודי כבד, עלייה במשקל.
תופעות לוואי נדירות )rare( – תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 10,000:

שלבקת חוגרת )הרפס זוסטר, מחלה נגיפית(, רמה גבוהה של שומנים בדם, רמה נמוכה של סידן בדם, רמה 
נמוכה של נתרן בדם, שינויים במצב הרוח, תוקפנות, התרגשות, בכי, תסמינים של לחץ, יקיצה מוקדמת בבוקר, 
עליה בדחף המיני, מצב רוח ירוד, פגיעה בזיכרון, הפרעות בריכוז, חולמנות, תסמונת הרגליים העצבניות, איכות 
שינה ירודה, תחושה של דקירת סיכות, עיניים דומעות, סחרחורת בקימה או בישיבה, גלי חום, צרבת )רפלוקס 
של חומצה מהקיבה לוושט(, בעיות במערכת העיכול, שלפוחיות בפה, כיבים בלשון, כאב בטן, הקאה, קולות 
חריגים ממערכת העיכול, גזים במערכת העיכול, הפרשת רוק מוגברת, ריח רע מהפה, אי נוחות בבטן, הפרעות 
בקיבה, דלקת קיבה, אקזמה, פריחה בעור, דלקת בעור הידיים, פריחה מגרדת, בעיות בציפורניים, דלקת-
פרקים, התכווצות שרירים, כאב בצוואר, התכווצויות שרירים בלילה, זקפה ממושכת שעשויה להיות כואבת, 
דלקת בבלוטת הערמונית, עייפות, כאב, צמא, מתן נפח גדול מהרגיל של שתן, מתן שתן בלילה, עליה באנזימי 

כבד, תוצאות לא תקינות של אלקטרוליטים בדם ושל בדיקות מעבדה.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:

רגישות יתר, נפיחות של הפה או הלשון, נפיחות בעור והפרשה לא נורמלית של חלב.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

https://sideeffects.health.gov.il :תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או 

תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה.

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון:

יש לאחסן מתחת ל-25°C. יש לשמור באריזה המקורית כדי להגן מאור.
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה הביתית. שאל את הרוקח כיצד יש להשליך תרופה שאין בה צורך, על 

מנת להגן על הסביבה.

6. מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Lactose monohydrate, calcium hydrogen phosphate dihydrate, ammonio methacrylate 
copolymer (Type-B), talc, silica colloidal anhydrous, magnesium stearate.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: טבלייה עגולה, בצבע לבן עד לבן-קרם, חלקה וקמורה משני הצדדים.

סוג האריזה: התרופה מסופקת באריזת קרטון המכילה 30 טבליות במגשיות )בליסטרים(.
בעל הרישום והיבואן: אינובמד פארמה בע"מ, ת.ד. 2349, בני ברק.

יצרן: אאורובינדו פארמה בע"מ, היידראבאד, טלנגנה, הודו.
נערך באפריל 2025.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 178-95-38204
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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نشرة طبية للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( 1986
يُسوق هذا الدواء بحسب وصفة طبيب فقط

ميلاتونين إينوڤامد 2 ملغ
أقراص بالإطلاق المستديم

المادة الفعالة:
يحتوي كل قرص على 2 ملغ ميلاتونين

)Melatonin 2 mg(
المواد غير الفعالة ومسببّات الأرجية في المستحضر: انظر البند 6 "معلومات إضافية" وكذلك في البند 2 "معلومات هامة عن بعض 

مركّبات الدواء".
اقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات ملخصة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة 

إضافية، فراجع الطبيب أو الصيدلي.
لقد وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطه للآخرين. قد يضرهم الدواء حتى لو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة.

الدواء مخصص للبالغين الذين يزيد عمرهم عن 55 عامًا.

1. لأي غرض مخصص هذا الدواء؟
ميلاتونين، المادة الفعالة في ميلاتونين إينوڤامد 2 ملغ، تنتمي إلى فصيلة الهرمونات الطبيعية التي ينتجها الجسم.

يُستعمل ميلاتونين إينوڤامد 2 ملغ لعلاج الأرق الأولي لأمدٍ قصير )الأرق، الصعوبة في الإغفاء أو في النوم بشكل متواصل، أو الجودة 
المتدنية للنوم( لدى المرضى الذين يبلغون من العمر 55 عامًا فما فوق.

ف الأرق على أنه "أوليّ" عندما لا ينجم عن سبب محدد، مثل وضع طبي أو نفسي أو بيئي. يعرَّ
الفصيلة العلاجية: هرمون يُفرَز من قبل الجسم.

2. قبل استعمال الدواء
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

وُجدت لديك حساسية )أرجية( للمادة الفعالة ميلاتونين أو لأي من المركّبات الإضافية التي يحتوي عليها الدواء )للاطلاع على قائمة 
المواد غير الفعّالة، انظر رجاءً البند 6 "معلومات إضافية". كذلك، انظر في البند 2 "معلومات هامة عن بعض مركّبات الدواء"(.

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
قبل العلاج بميلاتونين إينوڤامد 2 ملغ، أخبر الطبيب إذا:

• كنتِ حاملًًا أو مرضعًا )انظري البند "الحمل والإرضاع"(.	
• كنت تعاني من مشاكل في الكبد أو في الكلية. لا يوصى باستعمال ميلاتونين إينوڤامد 2 ملغ في هذه الحالات، بسبب عدم إجراء 	

دراسات على ميلاتونين إينوڤامد 2 ملغ لدى الأشخاص المصابين بأمراض في الكبد أو في الكلية.
• ل سكريات معينة.	 كنت تعاني من عدم تحمُّ
• كنت تعاني من مرض مناعي ذاتي )مرض يهاجَم فيه الجسم من قِبل جهازه المناعي(. 	

لا يوصى باستعمال ميلاتونين إينوڤامد 2 ملغ في هذه الحالات، بسبب عدم إجراء دراسات على ميلاتونين إينوڤامد 2 ملغ لدى 
الأشخاص المصابين بأمراض مناعية ذاتية.

ميلاتونين إينوڤامد 2 ملغ قد يسبب النعاس ولذلك قد يُضعف قدرتك على القيام بنشاط يستلزم اليقظة مثل السياقة )انظر البند "السياقة 
واستعمال الماكنات"(.

التدخين قد يقلل من تأثير ميلاتونين إينوڤامد 2 ملغ، لأن المكوّنات في دخان التبغ قد تزيد من تفكيك الميلاتونين في الكبد.
لا يجوز إعطاء الدواء للأولاد من سن 0 إلى 18 عامًا، لأنه لم تتم دراسة تأثيره عليهم وهو ليس معلومًا.

التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تستعمل الآن، أو قد استعملت مؤخرًا أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبيب وإضافات غذائية، فأخبر الطبيب أو 

الصيدلي بذلك. خاصةً يجب إعلام الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تستعمل:
• فلوڤوكسامين )لعلاج الاكتئاب واضطراب الوسواس القهري(، الپسورالينات )لعلاج مشاكل جلدية مثل الصدفية )پسوريازيس((، 	

سيميتيدين )لعلاج قرحة المعدة(، مضادات حيوية من فصيلة الكوينولونات وريفامپيسين )لعلاج التلوثات الجرثومية(، الإستروجينات 
)موجودة في حبوب منع الحمل أو في أدوية للعلاج بالهرمونات البديلة( وكاربامازيپين )لعلاج الصرع(.

• أدوية تنتمي إلى فصيلة الناهضات أو المناهضات الأدرينالية مثل، أدوية معينة لتنظيم ضغط الدم من خلال تقليص الأوعية الدموية، 	
أدوية لتقليل احتقان الأنف، أدوية لخفض ضغط الدم؛ أدوية تنتمي إلى فصيلة الناهضات أو المناهضات الأفيونية مثل، أدوية لعلاج 

الإدمان على المخدرات؛ مثبطات الپروستاچلاندينات )مثل مضادات الالتهاب اللاستيرويدية(، أدوية مضادة للاكتئاب، تريپتوفان 
والكحول.

• البينزوديازيپينات وأدوية أخرى لتحفيز النوم ليست من فصيلة البينزوديازيپينات، مثل زاليپلون، زولپيديم وزوپيكلون.	
• ثيوريدازين )لعلاج الفصُام( وإيميپرامين )لعلاج الاكتئاب(.	

استعمال الدواء والطعام
يجب تناول ميلاتونين إينوڤامد 2 ملغ بعد وجبة الطعام.

استعمال الدواء واستهلاك الكحول
لا يجوز شرب الكحول قبل أو خلال أو بعد تناول ميلاتونين إينوڤامد 2 ملغ، لأن الكحول يقلل من فعالية الدواء.

الحمل والإرضاع
لا تستعملي ميلاتونين إينوڤامد 2 ملغ إذا كنتِ حاملًًا أو تظنين أنك حامل أو تحاولين أن تحملي أو كنتِ مرضعًا.

يجب استشارة الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال هذا الدواء.
السياقة واستعمال الماكنات

ميلاتونين إينوڤامد 2 ملغ قد يسبب النعاس. إذا أثر الدواء عليك بهذا الشكل، فلا تسُق أو تشغّل الماكنات الخطرة في فترة استعمال 
الدواء. إذا كنت تعاني من نعاس متواصل، فاستشر الطبيب.

معلومات هامة عن بعض مركّبات الدواء
ميلاتونين إينوڤامد 2 ملغ يحتوي على مونوهيدرات اللاكتوز )نوع من السكر(، الذي قد يسبب رد فعل تحسسيًا لدى متلقي العلاج 

الحساسين للاكتوز. إذا أخبرك الطبيب أن لديك عدم تحمّل لسكريات معينة، فيجب استشارة الطبيب قبل البدء بالعلاج بهذا الدواء.

3. كيف تستعمل الدواء؟
يجب استعمال الدواء دومًا بموجب تعليمات الطبيب. عليك استشارة الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن متأكدًا من الجرعة الدوائية ومن 

كيفية العلاج بالدواء.
الجرعة الدوائية وكيفية العلاج سيحددهما الطبيب فقط. الجرعة الدوائية المتبعة عادةً هي:

قرص واحد في اليوم )2 ملغ(، بعد الأكل، قبل وقت النوم بساعة إلى ساعتين. يمكن المداومة على هذه الجرعة لمدة لا تزيد عن 13 
أسبوعًا. يجب استشارة الطبيب إذا لم يتحسن شعورك أو إذا تفاقم بعد 21 يومًا.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
كيفية الاستعمال: لا يجوز المضغ! يجب بلع الدواء بشكله الكامل بعد وجبة الطعام.

لا يجوز شطر أو هرس القرص.
إذا تناولت خطأً جرعة دوائية أكبر من اللازم فعليك مراجعة الطبيب أو الصيدلي بأسرع وقت ممكن. تناوُل جرعة أعلى من الموصى 

بها قد يجعلك تشعر بالتشوش.
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام ولد ببلع الدواء خطأً، فتوجّه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر 

معك عبوّة الدواء.
إذا نسيت تناول الدواء، فتناول القرص فورَ تذكُّرك، قبل النوم، أو في وقت الجرعة القادمة الاعتيادي ثم واصل كالمعتاد. لا يجوز 

تناول جرعة مضاعفة.
يجب المداومة على العلاج مثلما أوصى الطبيب.

إذا توقفت عن تناول الدواء: لا يُعلَم عن تأثير ضار عند إيقاف العلاج بشكل فجائي أو أبكر من اللازم. لا يُعلَم عن نشوء أعراض 
الانسحاب بعد إنهاء العلاج بميلاتونين إينوڤامد 2 ملغ.

لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! راجع الملصق وتأكد من الجرعة في كل مرة تتناول فيها دواءً. ضع النظارات الطبية إذا كنت 
بحاجة إليها.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، فاستشر الطبيب أو الصيدلي.

4. الأعراض الجانبية
مثل أي دواء، قد يؤدي استعمال ميلاتونين إينوڤامد 2 ملغ إلى نشوء أعراض جانبية عند بعض المستعملين. لا تقلق عند قراءة قائمة 

الأعراض الجانبية. قد لا تعاني من أي واحد منها.
يجب التوقف عن الاستعمال والتوجه فورًا إلى الطبيب إذا ظهرت الأعراض الجانبية الخطيرة التالية:

أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( - أعراض تظهر عند ‏1‏-‏‏10 مستعملين من بين 1٫000:
• ألم في الصدر	

http://www.health.gov.il
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أعراض جانبية نادرة )rare( - أعراض تظهر عند ‏1‏-‏10‏ مستعملين من بين 10٫000:
• فقدان الوعي أو إغماء	
• ألم شديد في الصدر نتيجةً للذبحة الصدرية	
• خفقان القلب	
• اكتئاب	
• اضطرابات في الرؤية	
• تشوّش الرؤية	
• فقدان الإدراك المكاني )توهان(	
• ڤيرتيچو )دوار(	
• وجود خلايا دم حمراء في البول	
• انخفاض في كمية خلايا الدم البيضاء في الدم	
• انخفاض في كمية الصفائح الدموية، مما يزيد من خطر حدوث نزيف دموي أو كدمات	
• صدفية )پسوريازيس(	

يجب مراجعة الطبيب إذا ظهرت الأعراض الجانبية غير الخطيرة التالية:
أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( - أعراض تظهر عند ‏1‏-‏‏10 مستعملين من بين 1٫000:

تهيُّجيّة، عصبية، تململ، أرق، أحلام غير عادية، كوابيس، قلق، صداع نصفي، صداع، إرهاق، فرط النشاط النفسي الحركي )تململ 
مصحوب بتزايد في النشاط(، دوار، تعب، ضغط دم مرتفع، ألم في الجزء العلوي من البطن، اضطرابات في الهضم، تقرّحات في الفم، 
جفاف الفم، غثيان، فرط بيليروبين الدم )تغيّر في تركيبة الدم مما قد يسبب اصفرار الجلد أو العينين(، التهاب جلدي )ديرماتيتيس(، 
تعرّق ليليّ، حكة أو طفح جلدي، جفاف في الجلد، ألم في الأطراف، أعراض سن الإياس، إحساس بالضعف، إفراز چلوكوز أو پروتين 

في البول، نتائج غير سليمة لوظائف الكبد، ارتفاع الوزن.
أعراض جانبية نادرة )rare( - أعراض تظهر عند ‏1‏-‏‏10 مستعملين من بين 10٫000:

الدم، مستوى  في  للكالسيوم  الدم، مستوى منخفض  في  للدهنيات  ڤيروسي(، مستوى مرتفع  نطاقي )هرپس زوستر، مرض  هرپس 
منخفض للصوديوم في الدم، تغيرات في المزاج، عدوانية، انفعال، بكاء، أعراض الضغط، الاستيقاظ باكرًا في الصباح، ازدياد في 
الدافع الجنسي، تدنّي الحالة المزاجية، تضرّر الذاكرة، اضطرابات في التركيز، حالميّة، متلازمة تململ الساقين، تدنّي جودة النوم، 
إحساس كالوخز بالدبابيس، تدميع العينين، دوار عند النهوض أو عند الجلوس، هبّات ساخنة، حرقة )ارتجاع الحمض من المعدة إلى 
المريء(، مشاكل في الجهاز الهضمي، حويصلات في الفم، قروح في اللسان، ألم في البطن، تقيؤ، أصوات شاذة تصدر من الجهاز 
الهضمي، غازات في الجهاز الهضمي، تزايد في إفراز اللعاب، رائحة كريهة من الفم، انزعاج في البطن، اضطرابات في المعدة، 
التهاب المعدة، إيكزيما، طفح جلدي، التهاب في جلد اليدين، طفح جلدي مثير للحكة، مشاكل في الأظفار، التهاب المفاصل، تقلص 
العضلات، ألم في الرقبة، تقلصات عضلية في الليل، انتصاب مطول قد يكون مؤلمًا، التهاب في غدة البروستاتا، تعب، ألم، عطش، 

تبوّل حجم أكبر من المعتاد من البول، تبوّل ليليّ، ارتفاع في إنزيمات الكبد، نتائج غير سليمة للكهارل في الدم وللفحوص المخبرية.
أعراض جانبية مدى شيوعها غير معروف )أعراض لم يتم تحديد مدى شيوعها بعد(:

فرط الحساسية، انتفاخ الفم أو اللسان، انتفاخ جلدي وإفراز غير طبيعي للحليب.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبية أو إذا عانيت من عرض جانبي لم يذُكر في هذه النشرة، فعليك استشارة 
الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبية عقب العلاج الدوائي" 
عن  للتبليغ  المتصلة  الاستمارة  إلى  يوجه  والذي   )www.health.gov.il( الصحة  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  في  الموجود 

https://sideeffects.health.gov.il :أعراض جانبية، أو عن طريق الدخول إلى الرابط

5. كيف يجب تخزين الدواء؟
امنع التسمم! هذا الدواء، وأي دواء آخر، يجب حفظه في مكان مغلق بعيدًا عن متناول أيدي الأولاد و/أو الأطفال الرضع وعن مجال 

رؤيتهم، وبذلك ستمنع التسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( المدوّن على العبوّة.

يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من ذلك الشهر.
ظروف التخزين:

يجب التخزين في درجة حرارة دون 25‎°‎C. يجب حفظه في العبوة الأصلية للحماية من الضوء.
لا يجوز إلقاء الأدوية في الصرف الصحي أو النفايات البيتية. اسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من دواء ليست هناك حاجة إليه، 

وذلك لحماية البيئة.

6. معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة إلى المادة الفعالة أيضًا على:

Lactose monohydrate, calcium hydrogen phosphate dihydrate, ammonio methacrylate 
copolymer (Type-B), talc, silica colloidal anhydrous, magnesium stearate.
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة: قرص مستدير، لونه أبيض ضارب إلى الأبيض الكريمي، أملس ومحدب من كلا الجانبين. 

نوع العبوة: يُزَوّد الدواء في عبوة كرتونية تحتوي على 30 قرصًا في شرائط حويصلات )بليستر(.
صاحب الامتياز والمستورد: إينوڤامد فارما م.ض.، ص.ب. 2349، بني براك.

المصنعّ: أوروبيندو فارما م.ض.، حيدر آباد، تيلانچانا، الهند.
تم تحرير النشرة في نيسان/ أبريل 2025.

رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 178-95-38204
من أجل التبسيط ولتسهيل القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
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PATIENT LEAFLET IN ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Melatonin Inovamed 2 mg
Prolonged-release tablets
Active ingredient:
Each tablet contains 2 mg melatonin
​‍‍‍Inactive ingredients and allergens in the preparation: see section 6 “Additional information” 
and in section 2 “Important information about some of the ingredients of the medicine”.
Read the entire leaflet carefully before using the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have additional questions, refer to the doctor or the 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may harm them even 
if it seems to you that their medical condition is similar.
The medicine is intended for adults over the age of 55.

1. What is the medicine intended for?
Melatonin, the active ingredient in Melatonin Inovamed 2 mg, belongs to a group of natural 
hormones produced by the body.
Melatonin Inovamed 2 mg is used for a short-term treatment of primary insomnia (sleeplessness, 
difficulty falling asleep or staying asleep or poor quality of sleep), in patients aged 55 and over.
Insomnia is defined as ‘primary’ when it is not the result of an identified cause, such as a 
medical, mental or environmental condition.
Therapeutic class: a hormone secreted by the body.

2. Before using the medicine
Do not use this medicine if:

You are sensitive (allergic) to the active ingredient melatonin or to any of the additional 
components the medicine contains (for a list of inactive ingredients please see section 6 
“Additional information”. In addition, see in section 2 “Important information about some of 
the ingredients of the medicine”).

Special warnings regarding the use of the medicine
Before treatment with Melatonin Inovamed 2 mg, inform the doctor if:
•	 You are pregnant or breastfeeding (see section “Pregnancy and breastfeeding”).
•	 You suffer from liver or kidney problems. Using Melatonin Inovamed 2 mg is not recommended 

in these conditions, since no studies on Melatonin Inovamed 2 mg have been conducted in 
people with liver or kidney diseases.

•	 You suffer from intolerance to certain sugars.
•	 You suffer from an autoimmune disease (a disease in which the body is attacked by its own 

immune system). 
Using Melatonin Inovamed 2 mg is not recommended in these conditions, since no studies 
on Melatonin Inovamed 2 mg have been conducted in people with autoimmune diseases.

Melatonin Inovamed 2 mg may cause sleepiness and therefore may impair your ability to 
perform any activity requiring alertness, such as driving (see section “Driving and operating 
machinery”).
Smoking may reduce the effect of Melatonin Inovamed 2 mg, since ingredients in the tobacco 
smoke may increase the breakdown of melatonin in the liver.
Do not administer the medicine to children aged 0 to 18 years, since its effect on them has not 
been studied and is unknown.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell the doctor or the pharmacist. Especially 
inform the doctor or pharmacist if you are taking:
•	 Fluvoxamine (for treatment of depression and obsessive-compulsive disorder), psoralens 

(for treatment of skin problems such as psoriasis), cimetidine (for treatment of gastric ulcers), 
quinolone antibiotics and rifampicin (for treatment of bacterial infections), estrogens (found 
in contraceptive pills or in medicines for hormone replacement therapy) and carbamazepine 
(for treatment of epilepsy).

•	 Medicines belonging to the family of adrenergic agonists or antagonists such as certain 
medicines for regulating blood pressure by blood vessel contraction, medicines for reducing 
nasal congestion, medicines for lowering blood pressure; medicines belonging to the 
family of opiate agonists or antagonists such as medicines for treating narcotic addiction; 
prostaglandin inhibitors (such as non-steroidal anti-inflammatory drugs), antidepressants, 
tryptophan and alcohol.

•	 Benzodiazepines and other sleep-inducing medicines that do not belong to the 
benzodiazepines group, such as zaleplon, zolpidem and zopiclone.

•	 Thioridazine (for treatment of schizophrenia) and imipramine (for treatment of depression).
Use of the medicine and food
Melatonin Inovamed 2 mg should be taken after a meal.
Use of the medicine and alcohol consumption
Do not drink alcohol before, during or after taking Melatonin Inovamed 2 mg, since alcohol 
reduces the medicine’s efficacy.
Pregnancy and breastfeeding
Do not use Melatonin Inovamed 2 mg if you are pregnant, think you are pregnant, are trying 
to become pregnant or breastfeeding.
Consult a doctor or pharmacist before using this medicine.
Driving and operating machinery
Melatonin Inovamed 2 mg may cause sleepiness. If this is how the medicine affects you, 
do not drive or operate dangerous machinery while using the medicine. If you suffer from 
persistent sleepiness, consult a doctor.
Important information about some of the ingredients of the medicine
Melatonin Inovamed 2 mg contains lactose monohydrate (a type of sugar), which may cause 
an allergic reaction in patients who are sensitive to lactose. If you have been told by the doctor 
that you have an intolerance to some sugars, consult the doctor before starting treatment with 
this medicine.

3. How should you use the medicine?
Always use the medicine according to the doctor's instructions. Check with the doctor or 
pharmacist if you are uncertain about the dosage and how to use the medicine.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only. The generally 
accepted dosage is:
One tablet per day (2 mg), after food, 1-2 hours before bedtime. You may continue this dosage 
for a period of up to 13 weeks. Consult the doctor if you do not feel better or if you feel worse 
after 21 days.
Do not exceed the recommended dose.
Method of use: do not chew! The medicine should be swallowed whole after a meal.
The tablet should not be halved or crushed.

If you accidentally took a higher dosage refer to a doctor or pharmacist as soon as possible. 
Taking a higher dosage than recommended may make you feel groggy.
If you took an overdose or if a child swallowed this medicine by mistake, go to the doctor 
or to a hospital emergency room immediately and take the package of the medicine with you.
If you forgot to take the medicine, take the tablet as soon as you remember, before going to 
sleep, or at the usual time of the next dose, and then proceed as usual. Do not take a double 
dose.
Follow the treatment as recommended by the doctor.
If you stop taking the medicine: no harmful effect is known when treatment is discontinued 
suddenly or prematurely. There are no known withdrawal symptoms following end of treatment 
with Melatonin Inovamed 2 mg.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose every time you take a 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any other questions regarding the use of the medicine, consult the doctor 
or the pharmacist.

4. Side effects
As with any medicine, using Melatonin Inovamed 2 mg may cause side effects in some users. 
Do not be alarmed when reading the list of side effects. You may not experience any of them.
Stop use and refer immediately to the doctor if the following serious side effects appear:
Uncommon side effects – effects that occur in 1-10 users out of 1,000:
•	 Chest pain
Rare side effects – effects that occur in 1-10 users out of 10,000:
•	 Loss of consciousness or fainting
•	 Serious chest pain resulting from angina pectoris
•	 Palpitations
•	 Depression
•	 Visual disorders
•	 Blurred vision
•	 Disorientation
•	 Vertigo (dizziness)
•	 Presence of red blood cells in the urine
•	 Reduced amount of white blood cells in the blood
•	 Reduced amount of platelets in the blood, which increases the risk of bleeding or contusions
•	 Psoriasis
Refer to the doctor if the following non-serious side effects appear:
Uncommon side effects – effects that occur in 1-10 users out of 1,000:
Irritability, nervousness, restlessness, insomnia, abnormal dreams, nightmares, anxiety, 
migraines, headaches, exhaustion, psychomotor hyperactivity (restlessness accompanied by 
increased activity), dizziness, fatigue, hypertension, upper abdominal pain, digestive disorders, 
mouth ulceration, dry mouth, nausea, hyperbilirubinemia (a change in the composition of the 
blood which could cause yellowing of the skin or eyes), skin inflammation (dermatitis), night 
sweats, pruritus or skin rash, dry skin, limb pains, menopausal symptoms, weakness feeling, 
secretion of glucose or protein in the urine, abnormal results of liver function tests, weight 
increase.
Rare side effects – effects that occur in 1-10 users out of 10,000:
Shingles (herpes zoster, a viral disease), high level of lipids in the blood, low level of calcium 
in the blood, low level of sodium in the blood, mood swings, aggression, excitement, crying, 
stress symptoms, waking up early in the morning, increased libido, deteriorated mood, memory 
impairment, concentration disorders, dreaminess, restless legs syndrome, poor quality of 
sleep, pins and needles sensation, teary eyes, dizziness when standing up or sitting down, 
hot flashes, heartburn (reflux of acid from the stomach to the esophagus), gastrointestinal 
problems, mouth blisters, tongue ulceration, abdominal pain, vomiting, abnormal sounds 
from the digestive system, gastrointestinal flatulence, increased saliva secretion, bad breath, 
abdominal discomfort, stomach disorders, gastritis, eczema, skin rash, inflammation of the skin 
of the hands, itchy rash, nail problems, arthritis, muscle cramps, neck pain, muscle cramps 
at night, priapism that might be painful, prostate inflammation, fatigue, pain, thirst, passing a 
larger than usual volume of urine, night urination, increased liver enzymes, abnormal results 
of blood electrolytes and laboratory tests.
Side effects with unknown frequency (effects whose frequency has not yet been 
determined):
Hypersensitivity, swelling of the mouth or tongue, swelling of the skin and abnormal milk 
secretion.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you suffer from a side 
effect not mentioned in this leaflet, consult your doctor.
Side effects may be reported to the Ministry of Health by clicking on the link “Report side 
effects due to medicinal treatment” found on the Ministry of Health website homepage 
(www.health.gov.il), which will direct you to the online form for reporting side effects, or by 
clicking on the following link: https://sideeffects.health.gov.il

5. How to store the medicine?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be kept in a closed place out 
of the reach and sight of children and/or infants to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
without an explicit instruction from the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) appearing on the package.
The expiry date refers to the last day of that month.
Storage conditions:
Store below 25°C. Keep in the original package to protect from light.
Do not discard medicines in wastewater or domestic trash. Ask the pharmacist how to discard 
an unneeded medicine, in order to protect the environment.

6. Additional information
In addition to the active ingredient the medicine also contains:
Lactose monohydrate, calcium hydrogen phosphate dihydrate, ammonio methacrylate 
copolymer (Type-B), talc, silica colloidal anhydrous, magnesium stearate.
What does the medicine look like and what are the contents of the package? White to 
off-white, round shaped biconvex tablet, plain on both sides.
Package type: the medicine is supplied in a carton package containing 30 tablets in trays 
(blisters).
License holder and importer: Inovamed Pharma Ltd., P.O. Box 2349, Bnei Brak.
Manufacturer: Aurobindo Pharma Ltd., Hyderabad, Telangana, India.
Revised in April 2025.
Registration number of the medicine in the national drug registry of the Ministry of Health: 
178-95-38204
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