Prospecto: informacion para el usuario

Conciliax 1 mg/ml soluci6n oral
melatonina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hijo empiece a tomar este medicamento,
porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Conciliax y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de que usted o su hijo empiece a tomar Conciliax
Coémo tomar Conciliax

Posibles efectos adversos

Conservacion de Conciliax

A

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Conciliax y para qué se utiliza

Conciliax contiene el principio activo melatonina, que es una hormona producida naturalmente por el
organismo. Esta hormona ayuda a regular el ritmo diurno y nocturno del organismo.

Conciliax esta indicado para:

- el tratamiento a corto plazo del desfase horario (jet lag) en adultos. El desfase horario se refiere a los
sintomas causados por la diferencia horaria al viajar a través de varias zonas horarias - Estos sintomas
pueden incluir alteraciones del suefio, cansancio diurno, fatiga, alteraciones mentales leves, irritabilidad
y alteraciones del aparato digestivo

- el insomnio de inicio del suefio en nifios y adolescentes de 6 a 17 afios con trastorno por déficit de
atencion e hiperactividad (TDAH), en los que otros habitos de suefio no funcionaron lo suficientemente
bien.

2. Qué necesita saber antes de que usted o su hijo empiece a tomar Conciliax

No tome Conciliax
- siusted o su hijo es alérgico a la melatonina o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de que usted o su hijo empiece a tomar Conciliax:

_ sipadece epilepsia. Este medicamento puede aumentar la frecuencia de las convulsiones en pacientes
con epilepsia.

- sipadece una enfermedad autoinmunitaria (en la que el organismo es “atacado” por su propio sistema
inmunitario).
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- sipadece diabetes o intolerancia a la glucosa, ya que este medicamento puede aumentar el nivel de
glucosa en la sangre (ver seccion 3).

- sitiene la funcion hepatica o renal alterada.

_ sies usted una persona de edad avanzada.

Este medicamento puede causar somnolencia. Si experimenta somnolencia, tenga especial cuidado en
situaciones en las que esta pueda suponer un riesgo para su seguridad.

Fumar

Fumar puede reducir el efecto de este medicamento ya que puede aumentar la descomposicion de la
melatonina en el higado. Informe a su médico si usted o su hijo fuman, empiezan a fumar o dejan de fumar
durante el tratamiento.

Nifios menores de 6 afios
No administre este medicamento a nifios menores de 6 afios ya que se desconoce su seguridad y eficacia.

Otros medicamentos y Conciliax

Informe a su médico o farmacéutico si usted o su hijo estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera

tener que tomar cualquier otro medicamento, especialmente:

- 8-metoxipsoraleno (utilizado para tratar determinadas enfermedades de la piel), ya que puede aumentar
los niveles de melatonina en sangre.

- Fluvoxamina (utilizada para tratar la depresion y el trastorno obsesivo compulsivo), ya que puede
aumentar los niveles de melatonina en sangre y potenciar sus efectos.

- Cimetidina (utilizada para tratar problemas de estdbmago como las tlceras), ya que puede aumentar los
niveles de melatonina en sangre.

- Estrogenos (presentes, por ejemplo, en anticonceptivos o tratamientos hormonales sustitutivos), ya que
pueden aumentar los niveles de melatonina en sangre.

- Quinolonas, como ciprofloxacino y norfloxacino (utilizadas para tratar infecciones bacterianas), ya que
pueden aumentar los niveles de melatonina en sangre.

- Carbamazepina o fenitoina (utilizadas para tratar la epilepsia) o rifampicina (utilizada para tratar
infecciones bacterianas), ya que pueden disminuir los niveles de melatonina en sangre y reducir su
efecto.

- Cafeina, ya que puede aumentar los niveles de melatonina en sangre.

- Agonistas o antagonistas adrenérgicos, agonistas o antagonistas de opidceos, antidepresivos,
inhibidores de prostaglandinas y triptéfano, ya que pueden afectar a la secrecion natural de melatonina
en el organismo. Se desconoce la importancia clinica de estas interacciones.

- Hipnoéticos similares a las benzodiacepinas y otros medicamentos para dormir como zaleplon,
zolpidem, zopiclona, ya que la melatonina puede potenciar sus efectos sedantes.

- Nifedipina (utilizada para tratar la hipertension arterial), ya que la melatonina puede reducir su efecto
para disminuir la presion arterial.

- Warfarina u otros antagonistas de la vitamina K (anticoagulantes), ya que puede ser necesario ajustar la
dosis del anticoagulante.

- Tioridazina (utilizada para el tratamiento de trastornos mentales/animicos) o imipramina (utilizada para
el tratamiento de la depresion), ya que la melatonina puede aumentar la somnolencia y afectar a la
capacidad para realizar tareas.

- Betabloqueantes (utilizados para tratar la hipertension u otros problemas cardiacos). Se desconoce la
relevancia clinica de la interaccion con la melatonina.

- Antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), como el acido acetilsalicilico o ibuprofeno. Se desconoce la
relevancia clinica de la interaccion con la melatonina.

Toma de Conciliax con alcohol
No beba alcohol mientras esté tomando este medicamento, ya que puede reducir el efecto de la melatonina

sobre el suefio.

Embarazo, lactancia y fertilidad
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Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene la intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Anticonceptivos para mujeres fértiles

Las mujeres fértiles deben utilizar anticonceptivos cuando tomen Conciliax. Dado que algunos
anticonceptivos pueden aumentar los niveles de melatonina en el organismo, la eleccion del anticonceptivo
debe consultarse con un médico (ver “Otros medicamentos y Conciliax™).

Embarazo
No se recomienda el uso de Conciliax si usted o su hija estd embarazada. La melatonina cruza la placenta y
no hay informacion suficiente sobre el riesgo que esto puede suponer para el feto.

Lactancia
No se recomienda el uso de Conciliax si usted o su hija estd dando el pecho. La melatonina pasa a la leche
materna humana y no puede excluirse un riesgo para el nifio lactante.

Conduccion y uso de maquinas
La melatonina puede causar somnolencia y puede disminuir el estado de alerta durante varias horas, por lo
que no se recomienda el uso de este medicamento antes de conducir y utilizar maquinas.

Conciliax contiene sorbitol, benzoato de sodio y sodio

Este medicamento contiene 140 mg de sorbitol en cada ml. El sorbitol es una fuente de fructosa. Si su
médico le ha indicado que usted (o su hijo) padecen una intolerancia a ciertos aziicares o se les ha
diagnosticado intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF), una enfermedad genética rara, en la que el
paciente no puede descomponer la fructosa, consulte usted (o su hijo) con su médico antes de tomar o
recibir este medicamento.

Este medicamento contiene 3 mg de benzoato de sodio en cada ml.
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por ml; esto es, esencialmente “exento de

sodio”.

3. Como tomar Conciliax

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Adultos con jet lag

La dosis recomendada es de 3 mg (equivalente a 3 ml). La primera dosis debe tomarse a la llegada al
destino a la hora habitual de acostarse (a la hora local).

La dosis podré ajustarse entre 0,5 mg y 5 mg (0,5-5 ml), segtn el criterio del médico, en funcion de las
necesidades individuales del paciente. La dosis que alivie adecuadamente los sintomas debera
administrarse durante el menor tiempo posible.

La duracion maxima del tratamiento sera de 5 dias.

Debido a la posibilidad de que la toma de melatonina en un momento incorrecto no produzca efecto, o
cause un efecto adverso, en la resincronizacion después del desfase horario, este medicamento no debe

tomarse antes de las 20:00 horas o después de las 04:00 horas en el lugar de destino.

Puede realizarse un maximo de 16 ciclos de tratamiento al afio.
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Uso en nifios y adolescentes de 6 a 17 afios de edad con insomnio de inicio del suefio y TDAH
La dosis inicial recomendada es de 1 a 2 ml (1 a 2 mg), entre 30 y 60 minutos antes de acostarse.

La dosis puede ajustarse de forma individual hasta un méximo de 5 ml (5 mg) al dia, independientemente
de la edad del nifio. Debe tomarse la dosis efectiva mas baja durante el periodo mas corto posible.

Se dispone de datos limitados para un maximo de 3 afios de tratamiento. Después de al menos 3 meses de
tratamiento, el médico debe evaluar el efecto del tratamiento y sopesar la posibilidad de interrumpirlo si no
se observa ningun efecto clinicamente relevante. Debe realizarse un seguimiento del tratamiento por parte
de un médico (al menos cada 6 meses) para comprobar que este medicamento sigue siendo el tratamiento
mas adecuado. Durante el tratamiento continuado, especialmente si el efecto del tratamiento es incierto,
debe intentarse regularmente interrumpir el tratamiento, al menos una vez al afio, para evaluar si sigue
siendo necesario.

Si el insomnio ha aparecido durante el tratamiento con medicamentos para el TDAH, el médico debe
valorar un ajuste de la dosis o un cambio de la medicacion para el TDAH.

Uso en pacientes con diabetes
Si usted o su hijo tiene diabetes o intolerancia a la glucosa, no debe consumir alimentos 2 horas antes o 2
horas después de la toma de Conciliax, ver “Advertencias y precauciones”.

Instrucciones de uso
Conciliax debe tragarse.

No se deben consumir alimentos 1 hora antes o 1 hora después de la toma del medicamento.

Se incluye una jeringa graduada junto con el frasco. La capacidad de la jeringa es de 5 ml con una escala de
graduaciones intermedias de 0,25 ml.

Para quitar la tapa de la botella, emptjela hacia abajo y girela.

Inserte la jeringa en el orificio del adaptador y dé la vuelta al frasco.

Mida la dosis tirando lentamente del émbolo hasta alcanzar el volumen correcto.

Ponga el frasco en posicion vertical y retire la jeringa.

El paciente debe sentarse en posicion vertical. Empuje lentamente el émbolo y trague o permita que el
nifio trague el medicamento naturalmente.

Enjuague el interior de la jeringa después de cada uso.
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Si usted o su hijo toma mas Conciliax del que debe

Si usted o su hijo ha tomado accidentalmente demasiado medicamento o si, por ejemplo, su hijo ha
ingerido el medicamento por error, péngase en contacto con un médico o farmacéutico lo antes posible.
En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Los sintomas mas frecuentes de sobredosis son somnolencia, mareo, fatiga, cefalea, confusion, pesadillas,
hipotension, taquicardia e hipotermia.

Si usted o su hijo olvidé tomar Conciliax

Si usted o su hijo olvid6 tomar su dosis a la hora de acostarse y se despierta durante la noche puede tomar
la dosis olvidada pero a més tardar a las 04:00 de la mafana.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si usted o su hijo interrumpe el tratamiento con Conciliax

No se conocen efectos perjudiciales si se interrumpe o finaliza el tratamiento. No se conoce que el uso de

Conciliax provoque efectos de abstinencia tras la finalizacion del tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si usted o su hijo experimenta alguno de los siguientes efectos adversos graves, informe a su médico
de inmediato y deje de tomar este medicamento:

- reacciones alérgicas (reacciones similares a la alergia como picor, dificultad para respirar)

- inflamacidn de capas mds profundas de la piel (angioedema)

- inflamacidon de la boca y la lengua (edema)

A continuacion, se enumeran otros efectos adversos que pueden producirse.

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas):

- dolor de cabeza
- somnolencia

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas):
- irritabilidad, nerviosismo, inquietud, insomnio, suefios anormales, pesadillas, ansiedad

- migrafia, letargo, hiperactividad, mareos

- hipertension (presion arterial alta)

- dolor abdominal, dolor de la zona superior del abdomen, indigestion (dispepsia), ulceracion de la boca,
boca seca, nauseas

- aumento de la bilirrubina en sangre (hiperbilirrubinemia)

- dermatitis, sudores nocturnos, picor (prurito), erupcion cutanea, picor generalizado, piel seca

- dolor en brazos y piernas

- sintomas de la menopausia

- debilidad fisica o falta de energia (astenia), dolor de pecho

- presencia de glucosa en la orina (glucosuria), presencia de proteinas en la orina (proteinuria)

- resultados anormales de las pruebas de la funcién hepatica

- aumento de peso

Raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 1 000 personas):

- herpes zdster (infeccion viral que causa una erupcion dolorosa en la piel)

- reduccién del numero de globulos blancos en sangre

- reduccién del numero de plaquetas en sangre

- niveles bajos de calcio o sodio en sangre

- niveles elevados de grasas en sangre

- cambios del estado de animo, agresividad, agitacion, llanto, sintomas de estrés, desorientacion,
despertares tempranos matutinos, aumento del deseo sexual (libido), estado de 4nimo deprimido,
depresion

- desmayo (sincope), alteracion de la memoria, trastornos de la atencion, estado onirico, sindrome de
piernas inquietas, mala calidad del suefio, alteraciones de la sensibilidad (parestesia)

- disminucion de la agudeza visual, vision borrosa, aumento del lagrimeo

- sensacion de mareo o de que todo da vueltas (vértigo), mareo al estar de pie o sentado

- latidos mas rapidos, dolor de pecho debido a una angina de pecho

- sofocos

- reflujo acido, trastorno gastrointestinal, ampollas en la boca, ulceracion de la lengua, malestar
estomacal, vomitos, ruidos intestinales anormales, aumento de la salivacion, mal aliento, flatulencia,
malestar abdominal, trastorno gastrico, inflamacion de la mucosa del estdbmago

- eczema, eritema, dermatitis de las manos, psoriasis, erupcion generalizada, erupcion con picor,
alteraciones de las ufas
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- artritis, espasmos musculares, dolor de cuello, calambres nocturnos

- orinar en abundancia, presencia de globulos rojos en la orina, necesidad de orinar por la noche
- ereccion prolongada (priapismo), inflamacion de la prostata (prostatitis)

- fatiga, dolor, sed

- aumento de las enzimas hepaticas, electrolitos sanguineos anormales, analiticas anormales

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
- flujo espontaneo de la leche de los senos (también en varones)

Otros efectos adversos en nifios y adolescentes

Se ha notificado una baja frecuencia de efectos adversos generalmente leves. Los efectos adversos mas
frecuentes fueron dolor de cabeza, hiperactividad, sensacion de mareo o de «que todo da vueltas» (vértigo)
y dolor abdominal. No se han observado efectos adversos graves.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Conciliax

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el frasco después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Periodo de validez tras la primera apertura del envase: 6 meses.

Frasco de 60 ml: conservar por debajo de 30 °C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la
luz.

Frasco de 150 ml: conservar por debajo de 25 °C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la
luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Conciliax

- El principio activo es melatonina

- Los demas componentes son:
- Sorbitol liquido (no cristalizable) (E420)
- Acido citrico
- Sucralosa
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- Glicerol (E422)

- Benzoato de sodio (E211)
- Aroma de fresa

- Agua purificada

Aspecto del producto y contenido del envase
Conciliax 1 mg/ml es una solucion transparente, de incolora a amarillenta con olor caracteristico a fresa.

El producto se presenta en frascos de tereftalato de polietileno (PET) de color ambar de 60 ml y de 150 ml
con un tapon de polietileno de alta densidad (HDPE) a prueba de nifios y un adaptador de polietileno de
baja densidad (LDPE), mas una jeringa dosificadora para uso oral de 5 ml con graduaciones intermedias de
0,25 ml.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
PRODUCTS AND TECHNOLOGY, S.L

C/ Industria, 29
Poligono Industrial Comte de Sert
08755 Castellbisbal, Barcelona- Espafia

Responsable de la fabricacion

MERIBEL PHARMA PARETS S.L.U.

C/ Ramon y Cajal, 2

08150 Parets del Vallés, Barcelona- Espana

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

LABORATORIOS RUBIO, S.A.

C/ Industria, 29

Poligono Industrial Comte de Sert

08755 Castellbisbal, Barcelona- Espafia

Fecha de la tltima revision de este prospecto: Septiembre 2026

Otras fuentes de informacion

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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