Bipacksedel: Information till anvandaren

Melatonin Glenmark 1 mg/ml oral 16sning
melatonin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Melatonin Glenmark &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Melatonin Glenmark
Hur du anvander Melatonin Glenmark

Eventuella biverkningar

Hur Melatonin Glenmark ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Melatonin Glenmark ar och vad det anvands for

Melatonin Glenmark innehéller den aktiva substansen melatonin, som &r ett hormon som produceras
naturligt av kroppen. Hormonet hjélper till att reglera kroppens dag- och nattrytm.

Melatonin Glenmark anvands for:

. korttidsbehandling av jetlag, endast hos vuxna. Med jetlag avses symtom som orsakas av tidsskillnad
vid resa dver flera tidszoner.

. insomningssvarigheter hos barn och ungdomar i aldern 6-17 ar med ADHD
(uppmarksamhetsstorning med hyperaktivitet) dar andra somnstodjande atgérder har varit
otillrackliga.

Melatonin som finns i Melatonin Glenmark kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Melatonin Glenmark

Anvéand inte Melatonin Glenmark
° om du ar allergisk mot melatonin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Melatonin Glenmark

° om du har epilepsi, eftersom melatonin kan dka eller minska anfallsfrekvensen

om du har en autoimmun sjukdom (nér kroppen ”angrips” av sitt eget immunsystem)

om du har diabetes eller nedsatt glukostolerans, eftersom detta lakemedel kan 6ka blodsockernivan
om du har lever- eller njurproblem

om du roker. Rékning kan minska effekten av Melatonin Glenmark eftersom @&mnen i tobaksrok kan



Oka nedbrytningen av melatonin i levern.

. om du ar en fertil kvinna. Preventivmedel bor anvandas under behandling med Melatonin Glenmark.
Detta lakemedel kan dock paverkas av vissa preventivmedel, se avsnitt ”Andra ldkemedel och
Melatonin Glenmark” fér mer information.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel far inte ges till barn och ungdomar under 18 ar for behandling av jetlag eftersom
lakemedlets sakerhet och effekt ar okénda vid denna behandling.

Detta lakemedel far inte ges till barn under 6 ar eftersom lakemedlets sékerhet och effekt ar okanda.

Andra lakemedel och Melatonin Glenmark
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel.

° Fluvoxamin (anvénds for behandling av depression och tvangssyndrom), eftersom det kan 6ka
effekten av melatonin.

. Psoralener (anvénds for behandling av hudsjukdomar, t.ex. psoriasis), eftersom de kan 6ka effekten
av melatonin.

. Cimetidin (anvands for behandling av magproblem, sasom magsar), eftersom det kan 6ka effekten av
melatonin.

° Ostrogener (anvénds i preventivmedel eller hormonersattningspreparat), eftersom de kan 6ka
effekten av melatonin.

o Kinoloner (anvénds for behandling av bakterieinfektioner), eftersom de kan 6ka effekten av
melatonin.

. Rifampicin (anvéands for behandling av bakterieinfektioner), eftersom det kan minska effekten av
melatonin.

. Rokning kan minska effekten av melatonin.

. Karbamazepin (anvénds for behandling av epilepsi), eftersom det kan minska effekten av melatonin.

° Betablockerare (anvands fér behandling av hogt blodtryck), eftersom de kan minska effekterna av
melatonin.

. Nifedipin (anvéands for behandling av hogt blodtryck), eftersom melatonin kan minska effekten av
nifedipin.

. Bensodiazepiner och icke-bensodiazepinhypnotika (lakemedel som anvénds for att framkalla sémn,
t.ex. midazolam, temazepam och zaleplon, zolpidem, zopiklon), eftersom melatonin kan dka den
lugnande effekten av sadana lakemedel och kan forstarka vissa biverkningar av zolpidem
(morgonsémnighet, illamaende, forvirring).

o Antikoagulantia (blodfértunnande medel), eftersom melatonin kan paverka effekten av dessa.
Tioridazin/imipramin, eftersom melatonin kan dka kanslan av dasighet och oférmagan att utfora
uppgifter

. Icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) sasom acetylsalicylsyra och ibuprofen.

. Koffein, eftersom melatonin och koffein paverkar varandra.

Melatonin Glenmark med alkohol
Drick inte alkohol fore, under eller efter anvdndning av Melatonin Glenmark, eftersom samtidig
anvandning av alkohol och melatonin 6kar dasigheten.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Preventivmedel till fertila kvinnor och unga flickor

Fertila kvinnor och unga flickor b6r anvanda preventivmedel under behandling med Melatonin Glenmark.
Eftersom vissa preventivmedel kan ¢ka melatoninnivaerna i kroppen bor valet av preventivmedel
diskuteras med lakare (se avsnitt ”Andra lakemedel och Melatonin Glenmark™).




Graviditet
Melatonin Glenmark rekommenderas inte om du &r gravid. Melatonin passerar moderkakan och det finns
otillracklig information om vilken risk detta kan innebara for det ofédda barnet.

Amning
Melatonin Glenmark rekommenderas inte om du ammar. Melatonin utséndras i bréstmjélk och en risk for
det ammade barnet kan inte uteslutas.

Korféormaga och anvéandning av maskiner
Detta lakemedel kan orsaka dasighet och forsamrad uppmérksamhet i flera timmar efter intag. Darfor ska
detta lakemedel inte tas fore bilkdrning eller anvandning av maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Melatonin Glenmark innehaller natriummetylparahydroxibensoat
Kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordréjd).

Melatonin Glenmark innehaller propylenglykol
Detta lakemedel innehaller 150 mg propylenglykol per ml.

Melatonin Glenmark innehaller sorbitol

Detta lakemedel innehaller 140 mg sorbitol per ml.

Sorbitol &r en kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt
barn) har diagnostiserats med hereditar fruktosintolerans, en séllsynt, arftlig sjukdom som gor att man
inte kan bryta ner fruktos, kontakta lakare innan du (eller ditt barn) anvander detta lakemedel.

Melatonin Glenmark innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Melatonin Glenmark

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt anvisningar fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna med jetlag:

Rekommenderad dos ar 0,5-5 ml (motsvarande 0,5 till 5 mg) i hogst 5 dagar.

Maximal dos: 5 ml (motsvarande 5 mg) per dag i 5 dagar.

Den forsta dosen ska tas efter ankomst till destinationen, vid den tidpunkt (lokal tid) som du vanligtvis gar
till sangs. Aven under de foljande dagarna bor du ta dosen vid den tidpunkt du vanligtvis gar till sangs.
Den orala l6sningen ska inte tas fore kl. 20.00 eller efter kl. 04.00.

Barn och ungdomar 6-17 ar med ADHD med insomningssvarigheter:

Rekommenderad startdos ar 1-2 ml (1-2 mg) 30-60 minuter fore sanggaendet.

Dosen kommer anpassas individuellt till hogst 5 ml (5 mg) dagligen, oberoende av alder. Lagsta méjliga
dos kommer att ges.

Den hogsta dagliga dos som du eller ditt barn kommer att fa ar 5 mg.

Behandlingen ska foljas upp regelbundet av lakare for att se om den fortfarande ar lamplig.



Diabetes
Om du eller ditt barn har diabetes eller nedsatt glukostolerans bor ingen mat intas 2 timmar fore eller 2
timmar efter intag av Melatonin Glenmark (se ”Varningar och forsiktighet™).

Hur du ger Melatonin Glenmark
Melatonin Glenmark ska sviljas.

Anvand den medféljande orala doseringssprutan for att ta din specifika dos.

Hur du méter upp rétt dos:
Anvand flaskadaptern och sprutan som finns i kartongen.

1)  Forsdkra dig om att locket &r ordentligt tillslutet innan du skakar flaskan.

2)  Oppna locket genom att trycka ner det och vrida moturs.

3)  Vid forsta anvandningstillfallet, tryck in adaptern i flaskhalsen genom att halla flaskan pa en plan yta
och adapterns plana yta vand uppat medan du trycker ner den. Adaptern maste efter detta alltid sitta
kvar i flaskan.

4) Kontrollera att kolven &r helt inne i sprutan innan du for in sprutan i adaptern.

5)  Vand flaskan upp och ner och dra langsamt ner kolven helt sa att sprutan fylls med lakemedel. Tryck
upp kolven helt igen for att avlagsna eventuella stora luftbubblor som kan finnas kvar i den orala
doseringssprutan. Dra sedan langsamt tillbaka kolven till den volym du behover for din dos.

6)  Vand hela flaskan uppréatt med sprutan fortfarande insatt innan du tar ut sprutan ur flaskan.

7) Sitt uppratt och tryck langsamt ut sprutans innehall i munnen och svélj lakemedlet.

8)  Skélj sprutan och satt tillbaka locket pa flaskan (adaptern ska sitta kvar).

Om du har tagit for stor mangd av Melatonin Glenmark

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken
samt radgivning.

De vanligaste symtomen vid dverdosering ar dasighet, huvudvark, yrsel och illamaende.

Om du har glémt att ta Melatonin Glenmark

Om du glommer att ta en dos vid sanggaendet kan du ta den glémda dosen om du vaknar under natten, men
inte senare &n kl. 04.00.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Melatonin Glenmark

Om du slutar att ta Melatonin Glenmark kommer det inte att ge nagra skadliga effekter eller
utsattningssymtom.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Allvarliga biverkningar

Om du eller ditt barn upplever nagon av foljande allvarliga biverkningar sluta ta detta lakemedel och
kontakta lakare omedelbart.



Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

overkanslighetsreaktion (allergiliknande reaktioner sasom svarigheter att andas, klada)
angioddem, med symtom som svullnad i ansiktet, tungan eller svalget, svarigheter att svalja,
nasselutslag och andningssvarigheter

svullnad i mun och tunga (6dem).

Ovriga biverkningar
Dessutom kan féljande biverkningar (anges efter frekvens) forekomma:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

huvudvark
somnighet.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

irritabilitet, nervositet, rastloshet

onormala drémmar, nattsvettningar, angest, fysisk svaghet, brist pa energi och entusiasm
migréan

yrsel

hogt blodtryck

buksmarta, s&r i munnen, muntorrhet, illamaende

forandringar i blodets sammanséttning som kan ge gulfargning av hud och 6gon
hudproblem (dermatit, klada, utslag, torr hud)

smadrta i armar och ben

klimakteriesymtom

brostsmarta

utséndring av glukos i urinen, fér mycket protein i urinen

avvikande levervarden

viktokning.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

béltros (herpes zoster)

minskat antal vita blodkroppar i blodet

minskat antal blodplattar i blodet

laga nivaer av kalcium eller natrium i blodet

hoga nivaer av fetter i blodet

forandrad sinnesstamning, aggressivitet, oro, gratmildhet, stressymtom, kéansla av forvirring, tidigt
uppvaknande pa morgonen, dkad sexualdrift (6kad libido), nedstamdhet, depression

svimning, nedsatt minne, uppmarksamhetsstorning, drommande tillstdnd, obehagskansla i benen
(rastlosa ben-syndrom), dalig somnkvalitet, trotthet

forsamrad syn, dimsyn, okat tarflode

kénsla av yrsel eller snurrande kansla (vertigo), yrsel nar man reser sig eller sétter sig
hjartklappning, kérlkramp (angina pectoris)

sura uppstotningar, mag-tarmstorning, blasor i munnen, sar pa tungan, orolig mage, krakningar,
onormala tarmljud, 6kad salivbildning, dalig andedrakt, gashildning, obehag i magen, inflammation i
magslemhinnan

annorlunda kénsla i huden (parestesi), hudproblem (eksem, rodnad, psoriasis), nagelsjukdom, plétslig
varmekansla (blodvallningar)

smarta, ledinflammation, muskelkramper, nacksmartor, nattliga kramper

stora méangder urin, réda blodkroppar i urinen, urinering nattetid

forlangd erektion (priapism), svullnad av prostatan (prostatit)

torst

forhdjda leverenzymvarden, onormala salthalter (elektrolyter) i blodet och onormala



laboratorieprover.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
. hogt blodsocker

. dasighet, lugnande verkan

o mjolk rinner fran brosten (dven hos man).

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

En lag frekvens av generellt milda biverkningar har rapporterats.

De vanligaste biverkningarna var huvudvérk, hyperaktivitet, yrsel eller en snurrande kénsla (vertigo) och
magsmarta.

Inga allvarliga biverkningar har observerats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Melatonin Glenmark ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskans etikett efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Melatonin Glenmark ska inte anvandas langre &n 6 manader efter forsta 6ppnandet.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar melatonin.

Ovriga innehallsamnen ar natriummetylparahydroxibensoat (E 219), sorbitol, flytande (icke-
kristalliserande) (E 420), propylenglykol (E 1520), xantangummi, citronsyra, apelsinarom, natriumcitrat,
natriumsackarin, renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Melatonin Glenmark &r en farglos till 14tt gulaktig, opaliserande 16sning.

Melatonin Glenmark &r forpackat i en barnstensfargad glasflaska (typ 111) med 100 ml eller 150 ml oral


http://www.lakemedelsverket.se

16sning, forseglad med ett barnskyddande och sakerhetsforslutet plastlock, med en sprutadapter och en
5 ml plastspruta (med en 0,1 ml graderingsskala).

Innehavare av godkannande for forsaljning
Glenmark Arzneimittel GmbH

Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Tyskland

Tillverkare

IASIS PHARMACEUTICALS HELLAS S.A. — KOROPI
Archimidous Street,

Koropi Attikis, 19 400,

Grekland

Denna bipacksedel andrades senast
2025-07-18
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