Bipacksedel: Information till anvandaren
Melatonin Glenmark 3 mg filmdragerade tabletter
melatonin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

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

- Kontakta lakare om symtomen inte blir lindrigare eller om de forvarras.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Melatonin Glenmark &ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Melatonin Glenmark
Hur du anvénder Melatonin Glenmark

Eventuella biverkningar

Hur Melatonin Glenmark ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Melatonin Glenmark ar och vad det anvands for

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

Melatonin Glenmark anvands vid
- behandling av jetlag hos vuxna fran 18 ar. Med jetlag avses symtom som orsakas av tidsskillnad
vid resa dver flera tidszoner.

Detta lakemedel ar endast avsett for kortvarigt bruk for behandling av jetlag. Kontakta lakare
om du har andra sémnbesvar som inte orsakats av jetlag.

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Melatonin Glenmark

Ta inte Melatonin Glenmark
- om du &r allergisk mot melatonin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Melatonin Glenmark
. om du har epilepsi. Melatonin kan hoja anfallsfrekvensen hos patienter som har epilepsi.



om du har en autoimmun sjukdom (nar 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. Rokning kan minska effekten av Melatonin Glenmark eftersom komponenter i
tobaksrok kan 6ka nedbrytningen av melatonin i levern.

Fertila kvinnor bor anvanda preventivmedel under behandlingen. Detta lakemedel kan dock paverkas
av vissa preventivmedel, se avsnitt ”Andra l&dkemedel och Melatonin Glenmark ” for mer information.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel far inte ges till barn och ungdomar under 18 ar for behandling av jetlag.

Andra ldakemedel och Melatonin Glenmark
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tankas ta andra
lakemedel, sarskilt nagot av foljande:

warfarin och andra antikoagulantia, t.ex. dabigatran, rivaroxaban, apixaban, edoxaban (anvands
for att forhindra blodkoagulering) - specifik kontroll av INR kan behdvas

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

psoralener (anvands for behandling av hudsjukdomar, t.ex. psoriasis), eftersom det kan tka
effekten av melatonin

cimetidin (anvands for behandling av magproblem, sdsom magsar), eftersom det kan dka
effekten av melatonin

Ostrogener (anvands i preventivmedel eller hormonersattningspreparat, se avsnitt Graviditet och
amning), eftersom de kan 6ka effekten av melatonin

kinoloner (anvands for behandling av bakterieinfektioner), eftersom det kan tka effekten av
melatonin

rifampicin (anvands for behandling av bakterieinfektioner), eftersom det kan minska effekten av
melatonin

karbamazepin (anvéands for behandling av epilepsi), eftersom det kan minska effekten av
melatonin

bensodiazepiner och icke-bensodiazepinhypnotika (lakemedel som anvands for att hjalpa dig att
sova, t.ex. midazolam, temazepam och zaleplon, zolpidem, zopiklon), eftersom melatonin kan
oka den lugnande effekten av sadana lakemedel och kan forstarka vissa biverkningar av
zolpidem (morgonsémnighet, illamaende, forvirring)

hogt blodtryck (nifedipin, beta-blockerare).



Melatonin Glenmark med alkohol

. Drick inte alkohol i samband med att du tar detta lakemedel, eftersom det kan paverka din sémn
och kan forvérra vissa symtom pa jetlag (t.ex. huvudvérk, morgontrotthet, forsamrad
koncentration).

Graviditet och amning
Om du eller ditt barn &r gravid eller ammar, tror att du/hon kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn, radfraga lakare innan anvandning av detta lakemedel.

Preventivmedel till fertila kvinnor
Fertila kvinnor bor anvénda preventivmedel under behandling. Vissa preventivmedel kan dock dka
melatoninnivaerna i kroppen (se ”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 innebéra for det ofédda barnet.

Amning
Melatonin Glenmark rekommenderas inte om du ammar. Melatonin passerar 6ver i bréstmjélk och det
kan inte uteslutas att det finns en risk for det ammande barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Melatonin Glenmark kan orsaka dasighet och forsamrad uppmarksamhet i flera timmar efter intag.
Kor inte bil och anvand inte maskiner efter att ha tagit melatonin.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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 d&rfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Melatonin Glenmark innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Melatonin Glenmark

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare elle apotekspersonal. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dosering
Rekommenderad dos for vuxna och &ldre vuxna ar 1 tablett pa 3 mg dagligen, i hdgst 5 dagar.

Nar tabletterna ska tas
Ta dosen vid tiden for sanggaende lokal tid med start vid ankomsten. Tabletterna ska inte tas fore k.
20.00 eller efter kl. 04.00.

Hur tabletterna ska tas
Tabletterna ska svéljas hela med ett glas vatten eller annan vatska (t.ex. mjolk, fruktjuice).



Det rekommenderas att man inte ater cirka 2 timmar fore och 2 timmar efter intag av Melatonin
Glenmark 3 mg filmdragerade tabletter.

Kontakta lakare om symtomen inte blir lindrigare eller om de forvarras.

Diabetes
Om du har diabetes eller nedsatt glukostolerans bér du inte &ta 2 timmar fore eller 3 timmar efter intag
av Melatonin Glenmark.

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 lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

De vanligaste symtomen vid 6verdosering ar dasighet, huvudvérk, yrsel och illaméaende.

Om du har glémt att ta Melatonin Glenmark

Om du glémmer att ta en tablett vid sanggaendet och vaknar under natten kan du ta den glomda dosen
men senast kl. 04:00.

Ta inte en dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Melatonin Glenmark
Om du slutar ta tabletterna kommer det inte att ha nagra skadliga effekter eller abstinenssymtom.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Om du upplever nagon av foljande allvarliga biverkningar sluta ta detta lakemedel och kontakta
lakare omedelbart:
e svar allergisk reaktion som orsakar svullnad av tunga eller av munslemhinna.

Ovriga biverkningar
Om du upplever nagon av foljande biverkningar kontakta lakare eller apotekspersonal:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e huvudvark
e dasighet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
e irritabilitet, nervositet, rastloshet, onormala drémmar, angest
o yrsel
e hdgt blodtryck
e buksmarta, smarta i 6vre delen av buken, matsmaltningsstérningar, sar i munnen, muntorrhet,
illamaende
klada, utslag, torr hud
e utsondring av glukos i urinen, for mycket protein i urinen



e kansla av att vara sjuk
o viktokning
e  brostsmarta.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)
e hoga nivaer av vissa fettmolekyler (triglycerider) i blodet

nedsatt syn, inklusive dimsyn
kénning av hjartslag ("bultande hjarta™)
blod (réda blodkroppar) i urinen.

o fbrandrad sinnesstdmning, aggression, 6kad sexlust

e minnesnedsattning, rastldsa ben-syndrom, kénsla av stickningar

e rinnande 6gon

e varmevallningar

e krakningar, gasbesvar, okad salivproduktion, dalig andedrakt, inflammation i magsécken
e nagelrubbningar

e artrit, muskelkramper

e (Okade mangder urin

e langvarig erektion som kan vara smartsam, inflammation i prostata

o torst

e onormala nivaer av elektrolyter i blodet

e minskat antal vita blodkroppar i blodet vilket kan ¢ka risken for infektioner

e blddning eller blamarken lattare (vilket kan bero pa minskat antal blodplattar)
e forvirring

e svimning
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Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
o (Overkéanslighetsreaktioner
e hoga blodsockernivaer
e mjolk rinner fran brosten (dven hos man).

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 till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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



5. Hur Melatonin Glenmark ska férvaras

e Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Anvands fore utgadngsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

¢ Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

e Ldakemedel 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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Varje filmdragerad tablett innehéller 3 mg av den aktiva substansen melatonin.
Ovriga innehallsamnen &r:
- tablettkdrnan innehaller mikrokristallin cellulosa (E460), maltodextrin, kroskarmellosnatrium
(E468), kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551), magnesiumstearat
- filmdrageringen innehaller hypromellos (E464), makrogol (E1521), titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Melatonin Glenmark ar vitfargade, runda bikonvexa filmdragerade tabletter med en diameter pa 7 mm,
praglade med 31" pa ena sidan och ”Y” pa andra sidan.

Melatonin Glenmark &r férpackade i blister i Alu-Alu-férpackning eller PVC/PVDC-Alu-
blisterférpackningar.

Forpackningsstorlek: 10 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Glenmark Arzneimittel GmbH

Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Tyskland

Tillverkare

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Tjeckien
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