Bipacksedel: Information till anvéandaren
Melatonin Bluefish 2 mg depottabletter
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 behéva ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Melatonin Bluefish &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Melatonin Bluefish
Hur du tar Melatonin Bluefish

Eventuella biverkningar

Hur Melatonin Bluefish ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Melatonin Bluefish a&r och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Melatonin Bluefish ar melatonin, som tillhor en grupp av naturliga hormoner
som tillverkas av kroppen.

Melatonin Bluefish anvands ensamt for korttidsbehandling av primar insomni (ihallande svarigheter
att somna eller att fortsatta sova, eller dalig somnkvalitet) hos patienter som &r 55 ar och &ldre.
"Primar” betyder att somnldsheten inte har ndgon kand orsak, sasom eventuell medicinsk, psykisk
eller miljomassig orsak.

Melatonin som finns i Melatonin Bluefish 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Melatonin Bluefish

Ta inte Melatonin Bluefish
- om du ar allergisk mot melatonin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Melatonin Bluefish:

- om du har leverproblem. Inga studier pa anvandning av melatonin hos personer med
leversjukdomar har genomforts. Du bor tala med din l&kare innan du tar Melatonin Bluefish,
eftersom dess anvéandning inte rekommenderas.

- om du har njurproblem. Du ska tala med din l&kare innan du tar Melatonin Bluefish.

- om du inte tal vissa sockerarter.

- om du har en autoimmun sjukdom (dar kroppen “angrips” av sitt eget immunsystem). Inga
studier pa anvandning av melatonin hos personer med autoimmuna sjukdomar har genomforts.
Dérfor bor du tala med din l&kare innan du tar Melatonin Bluefish, eftersom dess anvandning
inte rekommenderas.



- Melatonin kan gora att du kéanner dig dasig. Du ska vara forsiktig om dasigheten paverkar dig,
eftersom det kan forsamra din formaga att utféra uppgifter sasom bilkorning.

- Rokning kan gora att Melatonin Bluefish far samre effekt, eftersom tobaksrokens
innehallsamnen kan 6ka nedbrytningen av melatonin i levern.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn mellan 0 till 18 ar, eftersom det inte har testats pa barn och dess
effekter inte ar kanda. Ett annat lakemedel som innehaller melatonin kan vara mer lampligt att ges till
barn mellan 2 och 18 ar. Radfraga lakare eller apotekspersonal.

Andra lakemedel och Melatonin Bluefish

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

lakemedel. Dessa lakemedel inkluderar:

- fluvoxamin (anvénds for behandling av depression och tvangssyndrom)

- psoralener (anvands fér behandling av hudsjukdomar, t.ex. psoriasis)

- cimetidin (anvands for behandling av magproblem sasom magsar)

- kinoloner (anvands vid behandling av bakterieinfektioner)

- rifampicin (anvands for behandling av tuberkulos)

- Ostrogener (anvéands som preventivmedel eller ersattningsbehandling vid hormonbrist, se
”Graviditet och amning”)

- karbamazepin (anvéands vid behandling av epilepsi)

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

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

- prostaglandinhdammare (sdsom icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel)

- antidepressiva lakemedel, tryptofan och alkohol

- bensodiazepiner och hypnotika av icke-bensodiazepintyp (lakemedel som anvénds for att
framkalla somn sasom zaleplon, zolpidem och zopiklon)

- tioridazin (for behandling av schizofreni)

- imipramin (for behandling av depression).

Melatonin Bluefish med mat, dryck och alkohol
Ta Melatonin Bluefish efter mat. Drick inte alkohol innan, medan eller efter det att du tar Melatonin
Bluefish, eftersom det minskar effekten av detta lakemedel.

Graviditet och amning
Ta inte Melatonin Bluefish om du &r gravid, tror att du kan vara gravid, planerar att skaffa barn eller
ammar. Radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Melatonin Bluefish rekommenderas inte om du &r gravid eller planerar att skaffa barn. Melatonin
passerar moderkakan och det finns otillracklig information om vilken risk detta kan innebara for det
ofddda barnet.

Amning
Melatonin Bluefish rekommenderas inte om du ammar. Melatonin utséndras i modersmjélk och en
risk for det ammande barnet kan inte uteslutas.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Melatonin Bluefish kan gora dig dasig. Om det hander ska du inte kéra bil eller anvanda nagra
maskiner. Om du kénner dig dasig hela tiden maste du tala med din lakare.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Melatonin Bluefish innehaller laktosmonohydrat
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.
3. Hur du tar Melatonin Bluefish

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

Rekommenderad dos &r en Melatonin Bluefish-tablett (2 mg) som tas en gang om dagen genom
munnen efter maltid, 1-2 timmar fore sénggaendet. Denna dosering kan bibehallas i upp till tretton
veckor.

Ska svaljas. Tabletterna ska svéljas hela for att behalla egenskaperna av forlangd frisattning. Ska inte
krossas eller delas for att underlétta nedsvaljning.

Om du har tagit for stor mangd av Melatonin Bluefish

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 beddémning av risken
samt radgivning.

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

Om du har glémt att ta Melatonin Bluefish

Om du har glémt att ta din tablett ska du ta en sa snart du kommer ihag det, innan du ska somna, eller
vanta tills det ar dags att ta ndsta dos. Sedan kan du fortsatta som vanligt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Melatonin Bluefish

Det finns inga kanda skadliga effekter om behandlingen avbryts eller avslutas tidigt. Savitt man kanner
till ger anvandning av melatonin inte upphov till nagra utséttningseffekter efter avslutad behandling.

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

4, Eventuella biverkningar

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

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

Mindre vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
- bréstsmartor

Séllsynta: (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
- medvetslshet eller svimning

- svar brostsmarta pa grund av karlkramp

- hjartklappningar

- depression

- forsamrad synskérpa

- dimsyn




forvirring (desorientering)

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

roda blodkroppar i urinen

minskat antal vita blodkroppar i blodet

minskat antal blodplattar, vilket okar risken for blodningar eller blamarken
psoriasis

Om du far nagon av foljande icke allvarliga biverkningar ska du kontakta och/eller uppsoka lakare:

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

irritabilitet, nervositet, rastloshet, somnloshet, onormala drémmar, mardrémmar, angest
migran, huvudvark, letargi (sl6het, bristande energi), rastléshet férenad med en 6kad aktivitet,
yrsel, sémnighet

hogt blodtryck

smartor i dvre delen av buken, magbesvar, sar i munnen, muntorrhet, illamaende
forandringar i blodets sammansattning som kan ge en gulfargning av hud och égon
hudinflammation, nattliga svettningar, klada, utslag, torr hud

smarta i armar och ben

klimakteriesymtom

kansla av svaghet

utsondring av glukos i urinen, for mycket proteiner i urinen

onormal leverfunktion och viktokning.

Sallsynta: (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

béltros

hog nivaer av fetter i blodet, laga nivaer av kalcium i blodet, laga nivaer av natrium i blodet
forandrad sinnesstamning, aggressivitet, oro, gratmildhet, stressymtom, tidigt uppvaknande pa
morgonen, 6kad sexualdrift, nedstamdhet

minnesnedsattning, uppméarksamhetsstorning, drdmmande tillstand, rastlésa ben-syndrom, dalig
somnkvalitet, fornimmelse av domningar och stickningar

okat tarfléde (rinnande 6gon)

lagesyrsel (yrsel nar man reser sig eller satter sig)

blodvallningar

sura uppstotningar, mag-tarmstorning, blasor i munnen, sar pa tungan, magbesvar, krakningar,
onormala tarmljud, vaderspanning, for stor salivbildning, dalig andedrakt, bukobehag,
magbesvar, inflammation i magslemhinnan

eksem, hudutslag, hudinflammation pa handerna, kliande utslag, nagelrubbningar
ledinflammation, muskelkramper, nacksmartor, nattliga kramper

langvarig erektion som kan vara smartsam, inflammation i prostata

trotthet, smartor, torst

stora méngder urin, urinering nattetid

forhojda leverenzymvérden, onormala salthalter i blodet och onormala laboratorieprover.

Har rapporterats: (férekommer hos ett okant antal anvandare)

overkanslighetsreaktion
svullnad av munnen eller tungan, hudsvullnad (angio6dem)
onormal utsondring av mjolk.

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 (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 Bluefish ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

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 &r melatonin. Varje depottablett innehaller 2 mg melatonin.

- Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, kalciumvatefosfatdihydrat (E 341),
ammoniummetakrylatcopolymer typ B, talk (E 553b), kolloidal vattenfri kiseldioxid (E 551)
och magnesiumstearat (E 407b).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Depottabletterna ar vita till benvita, runda, bikonvexa med en diameter pa 8 mm i diameter.
Tabletterna ar odragerade och slata pa bada sidor.

Tabletter ar forpackade i PVC/PE/PVDC-aluminium-blisterforpackningar.
Forpackningsstorlek: 30 tabletter
Innehavare av godkéannande for forsaljning

Bluefish Pharmaceuticals AB
P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Bluefish Pharmaceuticals AB
Gavlegatan 22

113 30 Stockholm

Sverige

Misom Labs Ltd.

Malta Life Sciences Park
LS2.01.06 Industrial Park
San Gwann

SGN 3000, Malta.
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