Bipacksedel: Information till anvéandaren

Melatonin OPQ Labs 2 mg filmdragerade tabletter
Melatonin OPQ Labs 3 mg filmdragerade tabletter
Melatonin OPQ Labs 4 mg filmdragerade tabletter
Melatonin OPQ Labs 5 mg filmdragerade tabletter

melatonin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.
- Taalltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
din lakare, eller apotekspersonal eller sjukskoterska.
- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.
- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.
- Om du far biverkningar, tala med lakare, eller apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
- Kontakta lakare om symtomen inte blir lindrigare eller om de forvérras.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Melatonin OPQ Labs &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Melatonin OPQ Labs
Hur du tar Melatonin OPQ Labs

Eventuella biverkningar

Hur Melatonin OPQ Labs ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Melatonin OPQ Labs ar och vad det anvands for

Melatonin OPQ Labs 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 OPQ Labs anvéands vid korttidshehandling av jetlag hos vuxna fran 18 ar. Med jetlag avses de
symtom sasom t.ex. somnbesvar, som orsakas av tidsskillnaden vid resa over flera tidszoner. Melatonin OPQ
Labs rekommenderas for vuxna som flyger dver minst 5 tidszoner, i synnerhet dsterut.

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

Melatonin som finns i Melatonin OPQ Labs 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Melatonin OPQ Labs

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

Varningar och férsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Melatonin OPQ Labs, om du har:
- diabetes eller nedsatt glukostolerans, eftersom detta lakemedel kan 6ka blodsockernivan
- lever- eller njurproblem



- enautoimmun sjukdom (n&r kroppen “angrips” av sitt eget immunsystem).
- epilepsi
- eller om du réker. Rokning kan medféra att ditt lakemedel far samre effekt.

Det ar oklart om vasentligt aldre personer ar sérskilt kénsliga for melatonin.

Fertila kvinnor bor anvanda preventivmedel under behandlingen. Melatonin OPQ Labs kan dock paverkas av
vissa preventivmedel, se avsnittet ”Andra l&dkemedel och Melatonin OPQ Labs”.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar for att behandla jetlag.

Andra lakemedel och Melatonin OPQ Labs
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Melatonin OPQ Labs om du tar, nyligen har tagit
eller kan tankas ta andra lakemedel (aven receptfria sadana).

Melatonin OPQ Labs kan paverkas eller paverkas om det tas samtidigt som vissa andra lakemedel, detta
inkluderar féljande:

- forebyggande och behandling av blodproppar (warfarin)

- depression (t.ex. fluvoxamin, citalopram)

- sOmnsvarigheter (t.ex. zolpidem)

- epilepsi (t.ex. karbamazepin, fenytoin)

- magsar (cimetidin, omeprazol, lansoprazol)

- hudsjukdomar (psoralener)

- hjartsjukdomar (verapamil)

- hogt blodtryck (nifedipin, beta-blockerare)

- bakterieinfektioner (ciprofloxacin, norfloxacin)

- tuberkulos (rifampicin)

- preventivmedel innehallande etinylestradiol och gestagen

- hormonbehandling pa grund av klimakteriebesvar

- smérta och inflammation (icke steroida antiinflammatoriska lakemedel, t.ex. acetylsalicylsyra och

ibuprofen)
- som innehaller koffein

Melatonin OPQ Labs med alkohol
Drick inte alkohol i samband med att du tar Melatonin OPQ Labs, eftersom det kan minska melatoninets
effekt pa somnen.

Graviditet, amning och preventivmedel till fertila kvinnor
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta l&dkemedel.

Preventivmedel till fertila kvinnor
Fertila kvinnor bor anvénda preventivmedel under behandlingen. Vissa preventivmedel kan dock 6ka
melatoninnivaerna i kroppen (se "Andra lakemedel och Melatonin OPQ Labs").

Graviditet
Melatonin OPQ Labs 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 OPQ Labs rekommenderas inte om du ammar. Melatonin passerar 6ver i brostmjélken och det
kan inte uteslutas att det finns en risk for det ammade barnet.

Korférmaga och anvandning av maskiner



Eftersom Melatonin OPQ Labs kan orsaka bl.a. dasighet kan vakenhet paverkas i flera timmar efter intag av
melatonin. K&r inte bil och anvand inte maskiner efter att ha tagit melatonin.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra 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 darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Melatonin OPQ Labs

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

Vuxna med jetlag

Det ar individuellt vilken dos som behdvs for att fa effekt. Lakemedlet finns i styrkorna 2 mg, 3 mg, 4 mg
och 5 mg. Melatonin OPQ Labs kan tas i doser om 1 mg till 5 mg per dag. Hur manga tabletter du kan ta
beror pa vilken styrka av Melatonin OPQ Labs du har. Las pa forpackningen vilken styrka du har innan du
tar tabletten. Om den dos du tagit férsta dagen inte ger 6nskad effekt, kan du ta en hégre eller lagre dos
néstféljande dag. Maximal daglig dos &r 5 mg per dag.

Behandling inleds vid ankomst till destinationen och anvands i hogst 5 dagar.

Tidpunkten for intagandet av melatonin &r viktig. Tag dosen vid tiden for saénggaendet pa destinationsorten
(lokal tid) vid resor éver minst 5 tidszoner, sarskilt vid resor i 6stlig riktning. Tabletterna ska inte tas fore Kl.
20.00 eller efter kl. 04.00.

Tabletten svéljs hel eller sa kan den krossas i anslutning till intaget och blandas i vatten.
2 mg och 5 mg tabletterna kan delas i tva lika stora doser medan de andra tabletterna (3 mg och 4 mg) inte ar
delbara.

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

Diabetes
Om du har diabetes eller nedsatt glukostolerans ska ingen mat intas 2 timmar fore eller efter intag av
Melatonin OPQ Labs (se ”Varningar och forsiktighet”).

Om du har tagit for stor méngd av Melatonin OPQ Labs
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.

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

Om du har glomt att ta Melatonin OPQ Labs

Om du har glomt att ta en dos vid sdénggaendet och vaknar under natten kan du ta den glémda dosen, men
inte senare &n kl. 04.00.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Melatonin OPQ Labs

Det finns inga kanda skadliga effekter om behandlingen avbryts eller avslutas. Savitt man kanner till ger
anvandning av Melatonin OPQ Labs inte upphov till nagra utséttningseffekter nar man slutar med
behandlingen.

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.

Om du far ndgon av dessa allvarliga biverkningar ska du omedelbart sluta ta lakemedlet och kontakta
lakare:

Har rapporterats: (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- Overkanslighetsreaktion, svullnad i ansiktet, svullnad av munnen, svullnad av tungan
- Brostsmartor

Andra biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- Huvudvark
- SOmnighet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Irritabilitet, nervositet, rastloshet, angest
- Sémnldshet, onormala drommar, mardrOmmar
- Migran, yrsel, illamaende
- Sléhet och bristande energi, rastldshet forenad med 6kad aktivitet
- Hogt blodtryck
- Buksmartor, magbesvar, sar i munnen, muntorrhet
- Forandringar i blodets sammanséttning som kan ge gulfargning av hud och 6gon
- Inflammation i huden, klada, utslag, torr hud, nattliga svettningar
- Smérta i armar och ben
- Utsondring av glukos i urinen, for mycket protein i urinen
- Klimakteriesymptom
- Kansla av svaghet, brostsmartor
- Viktékning

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

- Béltros

- Minskat antal vita blodkroppar i blodet

- Minskat antal blodplattar i blodet

- Laga nivaer av kalcium eller natrium i blodet

- Hoga nivaer av fetter i blodet

- Forandrad sinnesstamning, aggressivitet, rastloshet forenat med 6kad aktivitet, gratmildhet,
stressymtom, svarigheter att orientera sig, tidigt uppvaknande pad morgonen, 6kad sexualdrift,
nedstdmdhet, depression

- Svimning, minnesnedséttning, uppmarksamhetsstorning, drommande tillstand, rastlésa bensyndrom,
dalig somnkvalitet, kanselfornimmelser i huden, hallucinationer

- Forsamrad synskarpa, dimsyn, kat tarflode

- Yrsel, lagesyrsel (yrsel nar man reser sig eller sétter sig)

- Brostsmarta beroende pa karlkramp, hjartklappning

- Blodvallningar

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

- Eksem, hudutslag, hudinflammation pa handerna, kliande utslag, psoriasis, nagelrubbningar

- Ledinflammation, muskelkramper, nacksmértor, nattliga kramper

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



- Langvarig erektion - som kan vara smartsam - utan samband med sexuell stimulering, inflammation i
prostata

- Trotthet, smartor, torst

- Forhojda leverenzymvérden, onormala salthalter i blodet och onormala laboratorieprover

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
- Onormal utsdndring av brostmjolk
- Hog blodsockerniva

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare 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 OPQ Labs ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvands 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 hushéllsavfall. 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 och varje tablett innehaller 2 mg, 3 mg, 4 mg eller 5 mg
melatonin per tablett.
- Ovriga inneh&llsamnen &r mikrokristallin cellulosa, kalciumvatefosfatdihydrat, magnesiumstearat,
polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol och talk.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

2 mg ar en vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett, diameter 7 mm, med skara och markt M2. Tabletten kan
delas i tva lika stora doser.

3 mg ar en vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett, diameter 9 mm, med skara och markt M3. Skaran ér inte
avsedd for delning av tabletten.

4 mg dr en vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett, diameter 11 mm, markt M4.

5 mg ar en vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett, diameter 12 mm, med skara och markt M5. Tabletten kan
delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:
Blister (Al/PVC) innehallande 10 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
S.C. Laropharm S.R.L,

145 A Alexandriei street,

Bragadiru, llfov, 077025,

Rumadnien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta lakemedel:
OPQ Labs AB

Storskarsvéagen 2
185 33 Vaxholm

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-03-06
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