Bipacksedel: Information till anvédndaren
Melatonin Evolan 1 mg/ml oral 16sning

melatonin

Lé&s 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 lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Eventuella biverkningar

Hur Melatonin Evolan ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Melatonin Evolan &r och vad det anvands for

Melatonin Evolan innehaller den aktiva substansen melatonin, som tillhor en grupp av naturliga hormoner
som tillverkas av kroppen. Melatonin hjélper till att reglera kroppens dag- och nattrytm.

Melatonin Evolan kan anvandas for:
- korttidsbehandling av jetlag hos vuxna. Jetlag k&nnetecknas av sémnstdrningar, dagtrotthet,
utmattning, lindriga kognitiva symtom, irritabilitet och mag-tarmstérningar efter flygresa.
- somnloshet hos barn och ungdomar 6-17 ar med ADHD dar andra sémnstodjande atgarder inte ar
tillréckliga.

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Melatonin Evolan

Ta inte Melatonin Evolan:
- omdu 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 Evolan, om du har:

- epilepsi, eftersom melatonin kan 6ka eller sdnka frekvensen av anfall.
- enautoimmun sjukdom (d&r kroppen “angrips” av sitt eget immunsystem).
- diabetes eller nedsatt glukostolerans, eftersom detta lakemedel kan 6ka blodsockernivan.



- nedsatt lever- eller njurfunktion.

- elleromdu &r &ldre
- fertila kvinnor bor anvanda preventivmedel under behandling med Melatonin Evolan, se avsnittet
”Graviditet, amning och fertilitet” for mer information.

Barn under 6 ar
Melatonin Evolan ar inte avsett for barn under 6 Ar.

Andra lakemedel och Melatonin Evolan
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel.

Melatonin Evolan kan paverkas eller paverkas om det tas samtidigt som vissa andra lakemedel:

- fluvoxamin (anvands for behandling av depression och tvangssyndrom)

- psoralener (anvénds for behandling av hudbesvar ex. psoriasis)

- cimetidin (anvénds for att behandla magproblem sasom magsar)

- Ostrogener (anvands som preventivmedel eller hormonersattning)

- rifampicin (anvénds for behandling av tuberkulos)

- karbamazepin (anvands for behandling av epilepsi)

- benzodiazepiner och icke-bensodiazepinbeslaktade hypnotika, sasom zaleplon, zolpidem och
zopiklon (anvands for att framkalla somn)

- warfarin (antikoagulantia, behnadling och férebyggande av blodproppar)

- kinoloner (ex. ciprofloxacin och norfloxacin for behandling av bakterieinfektioner)

- nifedipin eller betablockerare (blodtryckssankande)

- NSAID (icke steroida antiinflammatoriska lakemedel), sa som acetylsalicylsyra och ibuprofen (mot
smérta och inflammation)

Koffein
Koffein kan dka effekten av Melatonin Evolan eftersom det kan minska nedbrytningen av melatonin i levern.

Rokning

Rokning kan minska effekten av Melatonin Evolan eftersom det kan 6ka nedbrytningen av melatonin i
levern. Tala om for din lakare om du eller ditt barn roker, borjar eller slutar att roka under tiden for
behandlingen.

Melatonin Evolan med mat, dryck och alkohol
Drick inte alkohol fore, i samband med, eller efter att du tar Melatonin Evolan, eftersom alkohol kan minska

melatoninets effekt pa somnen.

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

Preventivmedel till fertila kvinnor och kvinnliga ungdomar

Fertila kvinnor och ungdomar bér anvanda preventivmedel under behandling av Melatonin Evolan. Eftersom
detta lakemedel kan paverka vissa preventivmedel (se ”Andra lakemedel och Melatonin Evolan) bor valet av
preventivmedel diskuteras med lékare.

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



Amning
Melatonin Evolan rekommenderas inte om du ammar. Melatonin utséndras i brostmjélk och det kan inte
uteslutas att det finns en risk for det ammade barnet.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Melatonin kan ge upphov till dasighet och forsamrad uppmarksamhet i flera timmar efter intag. Darfor ska

detta lakemedel inte tas fore bilkdrning eller anvandning av maskiner.

Du &r 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 fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Melatonin Evolan innehaller propylenglykol, bensylalkohol och natrium
Detta lakemedel innehaller 52 mg propylenglykol per ml och 6 mg bensylalkohol per ml. Bensylalkohol kan

orsaka allergiska reaktioner. Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, om du &r gravid eller
ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel. Stora mangder
bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos).

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

3. Hur du tar Melatonin Evolan

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

Vuxna med jetlag
Rekommenderad dos for vuxna och aldre &r 1-5 ml (motsvarande 1-5 mg) per dag och tas vid tiden for

sanggaende, i 4-7 dagar. Maximal rekommenderad daglig dos &r 5 ml (5 mg) om symptomen inte lindras
tillrackligt vid lagre doser.

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.
Melatonin Evolan bor inte tas fore kI 20.00 eller efter kl 04.00 eftersom den 6nskade effekten da kan utebli.

Behandling med Melatonin Evolan for jetlag far ske maximalt 16 behandlingsomgangar per ar.

Barn och ungdomar 6-17 ar med ADHD med somnldshet

Rekommenderad dos: 1-2 ml (motsvarande 1-2 mg) 30-60 minuter fore sanggdendet. Om ingen forbattring
ses i dina/ditt barns symtom kan lékaren 6ka dosen av Melatonin Evolan for att hitta den lampligaste dosen
for dig/ditt barn. Den hogsta dagliga dos som du/ditt barn kommer att fa ar 5 ml (5 mg).

Behandlingen ska féljas upp regelbundet av lakare (minst var 6:e manad rekommenderas) for att se om den
fortfarande ar lamplig. Lakaren bor aven regelbundet forsoka avsluta behandlingen (t.ex. 1 gang per ar) for

att sakerstélla ratt medicinering.

Hur du tar Melatonin Evolan




Melatonin Evolan ska svéljas.
En 5 ml doseringssked med doseringsgradering pa 1, 2, 3, 4 och 5 ml medféljer produkten.

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

Om du eller ditt barn har tagit for stor mangd av Melatonin Evolan
Om du eller ditt barn fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av

misstag kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

De vanligaste symptomen pa 6verdosering ar dasighet, huvudvark, yrsel och illamaende.

Om du eller ditt barn har glémt att ta Melatonin Evolan
Om du eller ditt barn glommer att ta en dos vid sdénggaendet, kan du ta den glémda dosen om du vaknar
under natten, men inte senare an kl 04.00.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

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

4, Eventuella biverkningar

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

Om du eller ditt barn far ndgon av féljande allvarliga biverkningar ska du omedelbart sluta ta
lakemedlet och kontakta lakare:

Har rapporterats: (férekommer hos ett oként antal anvéndare):
e  Overkanslighetsreaktion, (allergiliknande reaktioner sa som klada, svérigheter att andas)
e Svullnad av djupa hudlagret (angio6dem)
e Swvullnad i mun och tunga (6dem).

Andra biverkningar som férekomma &r listade nedan.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e Huvudvark
e SOomnighet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e Irritation, nervositet, rastloshet
e SomnlGshet (insomnia), onormala drommar, mardrémmar, nattsvettningar, angest, orolig rastloshet,
fysisk svaghet, brist pa energi och entusiasm
¢ Migran
e Yrsel



e Hdogt blodtryck

e Munsar

e Torr mun

e lllamaende, magsmarta, matsmaltningsbesvar

e Hudproblem (dermatit, klada, utslag, torr hud)

e Smadrta i armar och ben

¢ Klimakteriesymptom

e Brostsmarta

e Utsondring av glukos i urinen, for mycket protein i urinen
e Forandringar i blodets sammanséattning som kan ge gulfargning av hud och 6gon
e Avvikande levervérden

e Viktokning

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

e Baltros (herpes zoster)

e Minskat antal vita blodkroppar i blodet

e Minskat antal blodplattar i blodet

e Laga nivaer av kalcium eller natrium i blodet

e Hoga nivaer av fetter i blodet

e Forandrad sinnesstamning, aggressivitet, oro, gratmildhet, stressymptom, kéansla av forvirring, tidigt
uppvaknande pa morgonen, dkad sexdrift (6kad libido), nedstamdhet, depression

e  Svimning, minnesnedsattning, uppmarksamhetsstorning, drommande tillstand, rastlésa bensyndrom,
dalig somnkvalitet, trotthet

e Forsamrad synskarpa, dimsyn, okat tarflode

o Yrsel, lagesyrsel (yrsel nar man reser sig eller satter sig)

e Hjartklappning, brostsmarta beroende pa karlkramp

e  Sura uppstotningar, mag-tarmstorning, blasor i munnen, sar pa tungan, magbesvar, krakningar,
onormala tarmljud, 6kad salivbildning, dalig andedrakt, gasbildning, bukobehag, inflammation i
magslemhinnan

e Annorlunda kanselférnimmelser i huden, hudproblem (eksem, rodnad, psoriasis, utslag),
nagelrubbningar, blodvallningar

e Smarta, ledinflammation, muskelkramper, nacksmartor, nattliga kramper

e Okade mangder urin, réda blodkroppar i urinen, urinering nattetid

e Forlangd erektion (priapism)

e Inflammation eller svullnad av prostatan

e ToOrst

e FoOrhojda leverenzymvarden, onormala salthalter i blodet och onormala laboratorieprover

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare, rapporterade efter anvandning av vuxna):
e Hog blodsockerniva
e Spontan mjolkutséndring fran brostet.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
En lag frekvens av generellt milda biverkningar har rapporterats. De vanligaste biverkningarna var:

e Huvudvark
e Hyperaktivitet
e Yrsel



e Magsmarta
Inga allvarliga biverkningar har observerats.

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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Melatonin Evolan ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara vid hogst 25°C i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Efter forsta ppnandet: Forvara vid hogst 25°C. Anvand inom 3 manader.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

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. 1 ml oral I6sning innehaller 1 mg melatonin.

- Ovriga inneh&llsamnen &r: vatten, sukralos (E955), bensylalkohol, natriumaskorbat,
propylenglykol (E1520), jordgubbsarom.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Klar, svagt gul- till gulfargad oral 16sning med jordgubbsmak.

Brun glasflaska med skruvlock av plast. En 5 ml doseringssked i plast, graderad 1-2-3-4-5 ml, medfdljer.
Forpackningsstorlekar: 100 ml, 150 ml och 200 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Tillverkare
UAB Valentis

Molety pl. 11
08409 Vilnius


http://www.lakemedelsverket.se

Litauen
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