Forpackningens bipacksedel: Anvandarinformation

Melatonin Aspire 1mg/ml oral I6sning
melatonin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.
e Omdu har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.
e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte vidare till andra. Det kan skada dem,
aven om deras sjukdomstecken &r desamma som dina.
e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad detta lakemedel ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar detta lakemedel
Hur du tar det har lakemedlet

Eventuella biverkningar

Hur detta lakemedel ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

I A

1. Vad detta lakemedel &r och vad det anvands for

Detta lakemedel innehaller den aktiva substansen melatonin. Melatonin &r ett hormon som produceras
av kroppen och som synkroniserar kroppens biologiska dag- och nattrytm.

Melatonin Aspire anvands for:
- Kortsiktig behandling av jetlag hos vuxna. Jetlag hanvisar till de symtom som orsakas av
tidsskillnaden nér man reser genom flera tidszoner.
- S6mnloshet hos barn och ungdomar (6 till 17 ar) med ADHD, dar andra halsosamma
somnrutiner inte har fungerat tillrackligt bra

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

2. Vad du behdver veta innan du tar detta lakemedel

Ta inte detta lakemedel om

e du 4r allergisk mot melatonin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel:
e om du har epilepsi Melatonin kan 6ka anfallsfrekvensen hos patienter med epilepsi.
e om du har en autoimmun sjukdom (dér kroppen "attackeras” av sitt eget immunforsvar).
e om du har diabetes eller nedsatt glukostolerans, eftersom detta ldkemedel kan 6ka glukosnivan
i blodet.

e om du har nedsatt lever- eller njurfunktion.
e om du roker. Rokning kan minska effekten av detta l&ékemedel eftersom komponenter i
tobaksrok kan 6ka nedbrytningen av melatonin i levern.



Om du &r en fertil kvinna. Preventivmedel ska anvéndas under behandling med melatonin. Detta
lakemedel kan dock paverkas av vissa preventivmedel, se avsnittet "Andra lakemedel och melatonin™
for mer information.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn eller ungdomar under 18 ar for indikationen jetlag eftersom dess
sakerhet och effekt ar okand for denna indikation.

Ge inte detta lakemedel till barn under 6 ar med ADHD eftersom dess sakerhet och effekt ar okand for
denna indikation.

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

e  Fluvoxamin (anvands for behandling av depression och tvangssyndrom), eftersom fluvoxamin
kan Oka effekten av melatonin.

e  Psoralener (anvénds for behandling av hudsjukdomar, t.ex. psoriasis), eftersom psoralener kan
Oka effekten av melatonin.

e  Cimetidin (anvands for behandling av magproblem som magsar), eftersom cimetidin kan 6ka
effekten av melatonin.

e Ostrogener (anvands i preventivmedel eller hormonersattningspreparat), eftersom dstrogener
kan Oka effekten av melatonin.

¢ Kinoloner (anvéands vid behandling av bakterieinfektioner), eftersom kinoloner kan tka effekten
av melatonin.

e Rifampicin (anvénds vid behandling av bakterieinfektioner), eftersom rifampicin kan minska
effekten av melatonin.

e  Rokning kan minska effekten av melatonin.

e  Karbamazepin eller fenytoin (anvands vid behandling av epilepsi), eftersom dessa lakemedel
kan minska effekten av melatonin.

e Betablockerare (anvands for att behandla hogt blodtryck), eftersom dessa ldkemedel kan minska
effekterna av melatonin.

o Nifedipin (anvands for att behandla hogt blodtryck), eftersom melatonin kan minska effekten av
nifedipin.

e  Bensodiazepiner och icke-bensodiazepinhypnotika (Iakemedel som anvands for att inducera
somn, t.ex. midazolam, temazepam, zaleplon, zolpidem, zopiklon), eftersom melatonin kan
forstarka den lugnande effekten av sadana lakemedel och kan forstarka vissa biverkningar av
zolpidem (morgonsémnighet, illamaende, forvirring).

Warfarin (antikoagulantia), eftersom melatonin kan paverka effekten av warfarin.

e Icke-sterioda anti-inflammatoriska Idkemedel som acetylsalicylsyra och ibuprofen.
Koffein, eftersom melatonin samverkar med koffein.

Melatonin Aspire med mat, dryck och alkohol
Drick inte alkohol fore, under eller efter att du tar detta lakemedel, eftersom du kan bli mer dasig nar
alkohol tas med melatonin.

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

Preventivmedel for fertila kvinnor och unga flickor

Fertila kvinnor och unga flickor ska anvanda preventivmedel nar de tar melatonin. Eftersom vissa
preventivmedel kan oka melatoninnivaerna i kroppen bor valet av preventivmedel diskuteras med en
lakare, se avsnittet ”Andra ldkemedel och melatonin”.

Graviditet



Detta lakemedel rekommenderas inte om du &r gravid. Melatonin passerar latt moderkakan och det
finns inte tillrackligt med information om den risk detta kan innebéra for det ofddda barnet.

Amning
Detta l&dkemedel rekommenderas inte om du ammar. Melatonin utséndras i brostmjoélk och en risk foér

barnet kan inte uteslutas.

Fertilitet
Detta lakemedel rekommenderas inte till kvinnor och man som planerar att skaffa barn eftersom det
inte finns tillracklig information om effekterna av melatonin pa kvinnlig och manlig fertilitet.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel kan orsaka dasighet och kan minska vakenhet i flera timmar efter anvandning. Darfor
ska detta lakemedel inte tas innan du kor bil eller anvénder maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma 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 l&kare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Detta lakemedel innehaller metylparahydroxibensoat (E218)
Detta kan orsaka en allergisk reaktion (mojligen fordrgjd).
3. Hur du tar det har lakemedlet

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt anvisningar fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Korttidsbehandling av jetlag hos vuxna

Den rekommenderade dosen &r 1 till 5 ml (motsvarande 1 till 5 mg) dagligen i hogst 5 dagar.
Maximal rekommenderad dos: 5 ml (motsvarande 5 mg) per dag i 5 dagar.

Den dos som lindrar symtomen pa ett lampligt satt ska tas under den kortaste period som behdvs, upp
till maximalt 5 dagar.

Den forsta dosen ska tas vid ankomst till destinationen pa din vanliga tid for sénggaendet. Nasta dos
foljande dag ska ocksa vara pa din vanliga tid for sanggaendet.

Detta lakemedel ska inte tas fore kl. 20.00 eller efter kl. 04.00 pa destinationen.

Sémnldshet hos barn och ungdomar i aldern 6-17 ar med ADHD

Den rekommenderade startdosen &r 1 till 2 ml (1 till 2 mg), 30 till 60 minuter fore sanggaendet.
Dosen kommer att justeras individuellt till maximalt 5 ml (5 mg) dagligen, oavsett alder. Den lagsta
mojliga dosen kommer att ges.

Behandlingen ska féljas upp regelbundet av en lakare for att se om den fortfarande &r lamplig.

Hur den orala sprutan ska anvandas

1. Oppna flaskan och sétt i ”Press-In"-flaskadaptern (PIBA) vid forsta anvandningen. Satt sprutan
pa plats.



2. Vand flaskan upp och ner (med sprutan monterad) och fyll sprutan med vatskan. Ta bort
luftbubblor fran sprutan genom att trycka upp kolven till lampligt graderingmarke. Fyll sen
sprutan genom att dra ner sprutkolven till graderingsmérket som motsvarar dosen i ml.

3. Vand tillbaka flaskan i uppratt lage med sprutan fortfarande i PIBA/flaskan. Ta bort sprutan fran
flaskan.

4. Tom langsamt sprutans innehall i munnen och svélj lakemedlet.
5. Skolj sprutan och sétt tillbaka locket pa flaskan (PIBA sitter kvar i flaskan).

Om du har tagit for stor mangd av Melatonin Aspire

Om du eller ditt barn av misstag har tagit fér mycket lakemedel, eller om till exempel ett barn har fatt i
sig lakemedlet av misstag, kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
bedémning av risken samt radgivning sa snart som majligt.

De vanligaste symtomen ar dasighet, huvudvark, yrsel och illaméaende.

Om du har glémt att ta Melatonin Aspire
Om du har glémt att ta din dos vid sanggaendet och vaknar under natten kan du ta den glomda dosen,
men inte senare an kl. 04.00.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Melatonin Aspire
Om du slutar att ta detta lakemedel kommer det inte ha nagra skadliga effekter eller abstinenssymtom.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, fraga din lakare eller
apotekspersonal.
4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Om du upplever nagon av foljande allvarliga biverkningar ska du sluta ta detta lakemedel och kontakta
din lakare omedelbart eller uppsdk akutmottagningen om du upplever foljande:

- Allergiliknande reaktioner sasom andningssvarigheter, klada (6verkanslighetsreaktion)
-Angioddem, med symtom som svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svalja;
nasselutslag och andningssvarigheter

- Svullnad i mun och tunga (6dem)

Frekvensen av dessa biverkningar &r inte kand (kan inte beréknas fran tillgangliga data).

Andra biverkningar
Om du upplever nagon av foljande biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- Huvudvérk
- Trotthet

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

- Irritabilitet, nervositet, rastloshet, somnldshet, onormala drémmar, mardrémmar, angest
- Migrén, letargi, psykomotorisk hyperaktivitet, yrsel

- Hogt blodtryck



- Buksmarta, smarta i évre delen av buken, matsmaltningsbesvar, munsar, muntorrhet, illamaende
- Forandringar i blodets sammansattning som kan orsaka gulfargning av hud och 6gon
(hyperbilirubinemi)

- Klada, nattliga svettningar, klada, utslag, torr hud

- Smarta i armar och ben

- Utsondring av glukos i urinen, éverskott av protein i urinen

- Klimakteriesymtom

- Brostsmérta, ebergiltshet (asteni)

- Sjukdomskansla

- Awvikelser upptéckta i leverfunktionstest

- Viktokning

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

- Minskat antal vita blodkroppar i blodet (leukopeni)

- Minskat antal blodplattar, vilket okar risken for blodning eller blaméarken (trombocytopeni)
- Hoga nivaer av vissa fettmolekyler (triglycerider) i blodet

- Forandrat humor, aggression, upprordhet, grat, stressymptom, forvirringskénsla (desorientering),
tidigt uppvaknande, upplevd nedstamdhet, 6kad sexlust

- Svimning, forsamrat minne, stérd uppmarksamhet, drémmande tillstand, dalig scmnkvalitet,
obehaglig kansla i benen (restless legs syndrome), kansla av stickningar

- Synnedsattning, inklusive dimsyn, vattniga 6gon

- En kénsla av snurrande (svindel), yrsel nar du star eller sitter

- Att kdnna hjartslagen (”bultande brostkorg™), brostsmarta pa grund av angina pectoris

- VVarmevallningar

- Sura uppstétningar, mag-tarmbesvar, blasor i munnen, sar pa tungan, magbesvar, krakningar,
onormala tarmljud, gaser, 6verskott av saliv, dalig andedrékt, obehag i buken, inflammation i
magslemhinnan

- Onormal hudkansla (parestesi), hudakommor (eksem, erytem, psoriasis), nagelbesvar

- Artrit, muskelspasmer, nacksmarta, nattkramper

- Passerar stora mangder urin, blod (réda blodkroppar) i urinen, behdver kissa pé natten

- Langvarig erektion som kan vara smartsam, inflammation i prostatakorteln

- Trotthet, smaérta, torst

- Onormala nivaer av elektrolyter i blodet (t.ex. natrium, kalium, kalcium)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
- Hogt blodsocker

- dasighet, sedering

- Flode av mjolk fran brosten (aven hos méan)

Rapportering av biverkningar

Om du far nagra biverkningar, tala med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt till Lakemedelsverket (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sékerhet.
5. Hur detta lakemedel ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaras vid hogst 25 °C.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
e Den aktiva substansen ar melatonin. Varje 1 ml av detta lakemedel innehaller 1 mg melatonin.
e Ovriga innehallsamnen &r metylparahydroxibensoat (E218), kaliumsorbat (E202), saltsyra
(E507) (for pH-justering)), glycerol (E422) och renat vatten.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Detta lakemedel ar forpackat som 150 ml klar, farglds till svagt gul oral 16sning i en barnstensfargad
typ ll1-glasflaska med ett barnskyddande skruvlock av plast. En 10 ml graderad oral spruta av plast
med mellangraderingar pa 0,5 ml och en “press-in”-spruta/flaskadapter av plast ingar ocksa i
kartongen.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning:
Aspire Pharma (Malta) Limited

No. 2 Level 3 Notabile Gardens, Trident Park
Mdina Road, Central Business District
Birkirkara CBD2010

Malta

Tillverkare:

Yasenka d.0.0.,

Dvanaest redarstvenika 2/c,
32000 Vukovar, Kroatien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-09-09
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