Bipacksedel: Information till anvandaren

Melatonin 2care4 3 mg tabletter
Melatonin 2care4 5 mg tabletter
melatonin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Melatonin 2care4 &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Melatonin 2care4
Hur du tar Melatonin 2care4

Eventuella biverkningar

Hur Melatonin 2care4 ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wnE

1. Vad Melatonin 2care4 ar och vad det anvands for

Melatonin 2care4 innehaller den aktiva substansen melatonin, som tillhér en grupp av naturliga hormoner
som tillverkas av kroppen.
Melatonin hjalper till att reglera kroppens dag- och nattrytm.

Melatonin 2care4 anvands vid:

. Korttidsbehandling av jetlag hos vuxna. Med jetlag avses de symtom som orsakas av tidsskillnaden
nar man passerar flera tidszoner ndr man reser oster- eller vasterut. Melatonin 2care4 rekommenderas
for vuxna som flyger éver minst 5 tidszoner, i synnerhet 6sterut, och sarskilt om de har upplevt
symtom pa jetlag i samband med tidigare resor. Vid behov kan det ocksa anvandas av resenarer som
passerar 2—4 tidszoner.

. Sémnloshet hos barn och ungdomar 6-17 ar med ADHD dar andra somnstddjande atgarder inte ar
tillréckliga.

Melatonin som finns i Melatonin 2care4 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 behover veta innan du tar Melatonin 2care4

Ta inte Melatonin 2care4:
- om du ar allergisk mot melatonin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Melatonin 2care4, om du har:
- epilepsi

- njursjukdom

- leversjukdom



- diabetes eller nedsatt glukostolerans, eftersom detta lakemedel kan 6ka blodsockernivan
- autoimmun sjukdom (dar kroppen "angrips" av sitt eget immunsystem).

Anvéndning av Melatonin 2care4 rekommenderas inte om du har leversjukdom, njursjukdom eller
autoimmun sjukdom.

Rokning kan gora att Melatonin 2care4 far samre effekt, eftersom innehallsamnena i tobaksrok kan oka
nedbrytningen av melatonin i levern.

Fertila kvinnor bor anvanda preventivmedel under behandlingen. Melatonin 2care4 kan dock paverkas av
vissa preventivmedel, se avsnittet ”Andra ldkemedel och Melatonin 2care4” och for ytterligare information
radfraga lakare.

Barn och ungdomar
Melatonin 2care4 ska inte ges till barn under 6 ar.

Andra lakemedel och Melatonin 2care4

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Detta inkluderar foljande ldkemedel:

- fluvoxamin (anvands for behandling av depression och tvangssyndrom)

- kinoloner och rifampicin (anvands vid behandling av bakterieinfektioner)

- oOstrogener (anvands i preventivmedel eller hormonersattningsbehandling)

- karbamazepin (anvénds vid behandling av epilepsi)

- 5- eller 8-metoxipsoralener (5- och 8-MOP) (anvénds vid behandling av hudsjukdomar sasom
psoriasis)

- adrenerga agonister/antagonister (sdsom vissa typer av lakemedel som anvands for att kontrollera
blodtrycket genom att dra ihop blodkarl, slemhinneavsvallande lakemedel mot néstappa,
blodtryckssédnkande ldkemedel)

- opiatagonister/antagonister (sasom lakemedel som anvands vid behandling av drogberoende)

- prostaglandinhdammare (sa kallade NSAID-lakemedel, icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel,
som anvands mot smarta, feber och inflammation)

- lakemedel mot depression

- tryptofan (en aminosyra som bl.a. anvénds i ldkemedel som ges till patienter som behover tillskott av
naring)

- bensodiazepiner och somnmedel av icke-bensodiazepintyp (l&kemedel som anvands for att framkalla
somn sasom zaleplon, zolpidem och zopiklon)

- tioridazin (fér behandling av schizofreni)

- imipramin (fér behandling av depression)

- warfarin (anvéands for att forhindra blodproppar) - INR (koagulationstest) kan behdvas for ndrmare
kontroll.

Melatonin 2care4 med mat, dryck och alkohol

Mat kan paverka effektiviteten av Melatonin 2care4 (se "Hur du tar Melatonin 2care4"). Det ar inte
rekommenderat att ta detta lakemedel samtidigt som du ater mat.

At inte mat under 2 timmar fore eller 2 timmar efter planerat intag av melatonin.

Personer med signifikant forhojda blodsockernivaer eller diabetes rekommenderas att inte &ta mat pa minst 3
timmar innan de tar melatonin.

Drick inte alkohol innan, medan eller efter att du tar Melatonin 2care4 eftersom det minskar effektiviteten av
Melatonin 2care4.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan
du anvénder detta lakemedel.

Anvéndning av Melatonin 2care4 rekommenderas inte under graviditet.



Melatonin 2care4 bor inte anvandas vid amning.

Fertila kvinnor bor anvanda preventivmedel under behandlingen. Melatonin 2care4 kan dock paverkas av
vissa preventivmedel, se avsnittet ”Andra l&dkemedel och Melatonin 2care4” och for ytterligare information
radfraga lakare.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Melatonin 2care4 har mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Melatonin
2care4 kan orsaka bl.a. dasighet. Vakenhet kan paverkas i flera timmar efter intag av melatonin. Kor inte bil
och anvénd inte maskiner efter att ha tagit melatonin. Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du ar i
kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som kréaver skérpt uppméarksamhet. 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.

3. Hur du tar Melatonin 2care4

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

At inte mat under 2 timmar fore eller 2 timmar efter planerat intag av melatonin. Tabletterna ska svéljas med
ett glas vatten.

Jetlag hos vuxna

Rekommenderad dos &r en tablett pa 3-5 mg per dag. Behandling inleds vid ankomst till destinationen och
anvénds i hogst 4 dagar. Maximal daglig dos &r 5 mg. Melatonin 2care4 rekommenderas vid resa 6ver minst
5 tidszoner, i synnerhet nar man reser osterut. Vid behov kan det ocksa anvandas av resenarer som passerar
2-4 tidszoner. Tidpunkten for intagandet av melatonin ar viktig. Dosen ska tas vid laggdags (lokal tid).

S6mnléshet hos barn och ungdomar 6-17 ar med ADHD

Lékaren kommer att bestdmma startdosen och kommer vid behov att 6ka dosen Melatonin 2care4 for att hitta
den lampligaste dosen for dig/ditt barn. Tabletten tas 30-60 minuter fore sénggaendet. Den maximala
dagliga dosen som du/ditt barn kommer att fa ar 5 mg. Melatonin 2care4 &r endast lampligt nar den lagsta
effektiva dosen har faststéllts av din lakare till 3 mg eller 5 mg genom att anvanda andra melatoninldkemedel
med lagre styrka.

Behandlingen ska féljas upp regelbundet av lakare (minst var sjatte manad rekommenderas) for att
faststdlla om den fortfarande &r lamplig. Uppehall i behandlingen bor goras en gang per ar for att se om
behandlingen fortfarande behdvs.

Melatonin 2care4 5 mg: Skaran ar endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svalja
den hel.

Om du har tagit for stor méngd av Melatonin 2care4

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

Om du tar mer an den rekommenderade dygnsdosen kan du kanna dig dasig.

Om du har glémt att ta Melatonin 2care4
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Melatonin 2care4
Det finns inga kanda skadliga effekter av att avbryta eller avsluta behandlingen i fortid. Man kanner inte till
att avslutande av behandling med Melatonin 2care4 skulle leda till nagra utsattningssymtom.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Eventuella biverkningar ar huvudvark, illaméaende, aptitloshet, yrsel, sémnighet under dagen och
desorientering hos bade vuxna och barn. For andra biverkningar som kan uppsta, se nedanstaende
information.

Nér det har anvénts mot olika sdmnstérningar har melatonin rapporterats orsaka olika biverkningar.

Om du far nagon av féljande allvarliga biverkningar ska du omedelbart sluta ta lakemedlet och kontakta
lakare:

Mindre vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
. Brostsmarta

Sallsynta: (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer)

. medvetsldshet eller svimning

. svar brostsmarta p.g.a. karlkramp

. hjartklappning

. svindel (en kansla av yrsel eller av att det ”snurrar”)

Har rapporterats: (forekommer hos ett okant antal personer)
. Overkanslighetsreaktion
. svullnad i munnen eller tungan

Om du far nagon av foljande andra biverkningar ska du kontakta lakare och/eller uppsoka vard:

Mindre vanliga: (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

Irritabilitet, nervositet, rastléshet, somnloshet, onormala drommar, mardrémmar, angest, migran, huvudvark,
letargi (trotthet och brist pa energi), rastlshet och fysisk dveraktivitet, yrsel, trétthet, hogt blodtryck,
buksmarta, matsmaltningsbesvar, sar i munnen, muntorrhet, illamaende, forandringar i blodets
sammansattning som kan ge en gulfargning av hud och 6gon, hudinflammation, nattliga svettningar, klada,
utslag, torr hud, smarta i armar och ben, utséndring av glukos i urinen, kad proteinhalt i urinen,
klimakteriesymptom, kraftldshet, avvikande leverfunktion och viktokning.

Séllsynta: (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer)

Baltros, forhojda blodfetter, depression, forandrad sinnesstamning, aggressivitet, oro (agitation), gratmildhet,
stressymtom, tidigt uppvaknande pa morgonen, 6kad sexualdrift, nedstamdhet, desorientering,
minnesnedsattning, uppmarksamhetsstérning, drdmmande tillstand, rastlésa ben-syndrom, dalig
somnkvalitet, fornimmelse av domningar och stickningar, synstérningar, rinnande égon, yrsel nar man star
eller sitter, varmevallningar, sura uppstotningar, magstorning, blasor i munnen, sar pa tungan, magbesvar,
krakning, onormala tarmljud, vaderspanning, 6kad salivutsondring, dalig andedrakt, obehag i bukomradet,
magtarmsjukdom, inflammation i magslemhinnan, psoriasis, eksem, hudutslag, hudinflammation pa
hé&nderna, kliande utslag, nagelrubbning, ledinflammation, muskelkramper, nacksmaérta, nattliga
muskelkramper, blod i urinen, riklig utsondring av urin, 6kat behov att urinera pa natten, langvarig erektion
som kan vara smartsam, inflammation i prostata, utmattning, smartor, térst, minskat antal vita blodkroppar,
minskat antal blodpléttar, vilket 6kar risken for blodning eller blanader, forhéjda leverenzymvérden,
avvikande blodelektrolyter och avvikande resultat vid laboratorieundersékningar.

Har rapporterats: (forekommer hos ett okant antal personer)
Svullnad i huden och onormal utséndring av mjélk.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Melatonin 2care4 ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen (Utg.dat.). Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar melatonin.

En tablett pa 3 mg innehaller 3 mg melatonin.
En tablett pa 5 mg innehaller 5 mg melatonin.

Ovriga innehallsamnen &r:
kalciumvatefosfatdinydrat, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
pregelatiniserad starkelse.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
3 mg: vit, rund, konvex tablett med mérkning "7", diameter 7 mm.
5 mg: vit, kapselformad tablett med brytskara pa ena sidan, dimensioner 10 mm x 5 mm.

50 och 100 tabletter i blisterférpackningar (P\VVC/Aluminium).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Importor:
2cared ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Ompackare:
2cared ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Tillverkare:
Vitabalans Oy, Hameenlinna, Finland

Denna bipacksedel andrades senast 2024-06-03


http://www.lakemedelsverket.se/
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