Побічні реакції.
Нижченаведені побічні реакції були зареєстровані під час клінічних випробувань та зі спонтанних постмаркетингових повідомлень щодо застосування мелатоніну.

У кожній групі за частотою: дуже часто (≥ 1/10); часто (≥ 1/100 до < 1/10); нечасто (≥ 1/1000 до < 1/100); рідко (≥ 1/10 000 до < 1/1000); дуже рідко (< 1/10 000), частота невідома (неможливо оцінити за наявними даними) – побічні ефекти наведено в порядку зменшення тяжкості.

	Клас системи органів
	Нечасто
	Рідко
	Частота невідома

	Інфекції та інвазії
	 
	Оперізувальний лишай
	 

	З боку крові та лімфатичної системи
	 
	Лейкопенія, тромбоцитопенія
	 

	З боку імунної системи
	 
	
	Реакції гіперчутливості

	З боку обміну речовин, метаболізму
	 
	Гіпертригліцеридемія, гіпокальціємія, гіпонатріємія
	Реакція гіперчутливості

	З боку психіки
	Дратівливість, нервозність, занепокоєння, безсоння, незвичайні сновидіння, кошмари, занепокоєння.
	Зміни настрою, агресія, збудження, плач, симптоми напруги, дезорієнтація, пробудження рано вранці, підвищення лібідо, пригнічений настрій, депресія
	 

	З боку нервової системи
	Мігрень, головний біль, млявість, психомоторне збудження, запаморочення, сонливість.
	Непритомність, порушення пам’яті, розлади концентрації, сонливість, синдром неспокійних ніг, погіршення якості сну, парестезії, збільшення частоти епілептичних нападів у дітей з ураженням центральної нервової системи та епілепсією
	 

	З боку органів зору
	 
	Зниження гостроти зору, нечіткість зору, підвищена сльозотеча
	 

	З боку органів слуху та вестибулярного апарату
	 
	Запаморочення при зміні положення, вертиго
	 

	З боку серцево-судинної системи
	Артеріальна гіпертензія
	Стенокардія, серцебиття, тахікардія, припливи крові
	

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Біль у животі, біль у верхній частині живота, диспепсія, виразка ротової порожнини, сухість у роті, нудота.
	Гастроезофагеальна рефлюксна хвороба, шлунково-кишкові розлади, утворення пухирів у ротовій порожнині, виразка язика, розлад шлунка, блювання, метеоризм, підвищене слиновиділення, неприємний запах з рота, дискомфорт у животі, гастрит.
	 

	З боку печінки і жовчовивідних шляхів
	Гіпербілірубінемія
	 
	 

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Дерматит, нічна пітливість, свербіж, висип, генералізований свербіж, сухість шкіри
	Екзема, еритема, дерматит рук, псоріаз, загальний висип, свербіж, кропив’янка, ураження нігтьової пластини
	Ангіоневротичний набряк обличчя, набряк язика

	З боку скелетних м’язів та сполучної тканини
	Біль у кінцівках
	Артрит, м’язові спазми, біль у шиї, нічні судоми
	 

	З боку нирок та сечовидільної системи
	Глюкозурія, протеїнурія
	Поліурія, гематурія, нічний енурез
	 

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	Симптоми менопаузи
	Пріапізм, простатит, гінекомастія
	Галакторея

	Загальні розлади та реакції у місці введення
	Астенія, біль у грудях, зниження температури тіла
	Відчуття втоми, болю, спраги
	 

	Лабораторні дослідження
	Порушення показників функції печінки, збільшення маси тіла
	Підвищення рівня печінкових ферментів, аномальні рівні електролітів крові, аномальні результати лабораторних досліджень
	 


Повідомлення про підозрювані побічні реакції
Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має важливе значення. Це дає змогу проводити моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їхнім законним представникам слід повідомляти про усі випадки підозрюваних побічних реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу через Автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua

