Bipacksedel: Information till anvéandaren
Melatonin Orifarm 1 mg/ml oral 16sning

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 behdva l&sa 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 galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Melatonin Orifarm ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Melatonin Orifarm
Hur du tar Melatonin Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Melatonin Orifarm ska forvaras

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

Melatonin Orifarm innehaller den aktiva substansen melatonin. Melatonin Orifarm kan anvandas for:

- korttidsbehandling av jetlag hos vuxna. Jetlag knnetecknas av sémnstdrningar, dagtrétthet,
utmattning, lindriga kognitiva symtom, irritabilitet och mag-tarmstorningar efter flygresa.

- somnldshet hos barn och ungdomar 6-17 ar med ADHD dar andra somnstddjande atgarder inte ar
tillrackliga.

Hur Melatonin Orifarm fungerar
Den aktiva substansen i Melatonin Orifarm, melatonin, tillhér en grupp av naturliga hormoner som
tillverkas av kroppen. Hormonet hjélper till att reglera kroppens dag- och nattrytm.

Melatonin som finns i Melatonin Orifarm 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 behdver veta innan du tar Melatonin Orifarm

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Melatonin Orifarm.

- om du har epilepsi. Melatonin kan 6ka krampfrekvensen hos patienter med epilepsi

- om du har en autoimmun sjukdom (nar kroppen “angrips” av sitt eget immunsystem)

- om du har diabetes eller sankt glukostolerans, eftersom detta ldkemedel kan 6ka
blodsockernivan

- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion



- om du roker. Rokning kan gora att Melatonin Orifarm far samre effekt, eftersom
innehallsamnena i tobaksrok kan dka nedbrytningen av melatonin i levern

- fertila kvinnor b6r anvanda preventivmedel under behandling med Melatonin Orifarm, se
avsnittet “Graviditet, amning och fertilitet” for mer information.

Barn och ungdomar
Melatonin Orifarm &r inte avsett for barn under 6 ér.

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

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

- fluvoxamin (anvénds for behandling av depression och tvangssyndrom)

- psoralener (anvands for behandling av hudsjukdomar, sasom psoriasis)

- cimetidin (anvands for behandling av magproblem sasom magsar)

- Ostrogener (anvéands som preventivmedel eller ersattningsbehandling vid hormonbrist)

- rifampicin (anvands vid behandling av bakterieinfektioner)

- karbamazepin (anvands vid behandling av epilepsi)

- icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel sdsom acetylsalicylsyra eller ibuprofen (anvéands
for at behandla smarta och inflammation) dessa lakemedel ska undvikas pa kvallen

- betablockerare (anvénds for att kontrollera blodtrycket) dessa lakemedel bor tas pa morgonen

- bensodiazepiner och hypnotika av icke-bensodiazepintyp sasom midazolam, temazepam,
zaleplon, zolpidem och zopiklon (l&kemedel som anvands for att framkalla somn) eftersom
melatonin kan forstarka den rogivande effekten av sadana lakemedel, och kan forstarka vissa
biverkningar av zolpidem (morgontrétthet, illamaende, forvirring)

- warfarin (antikoagulantia, behandling och férebyggande av blodproppar) eftersom melatonin
kan paverka den antikoagulativa effekten av warfarin.

Melatonin Orifarm med mat, dryck och alkohol

Mat kan paverka effektiviteten av Melatonin Orifarm (se "Hur du tar Melatonin Orifarm”).

Drick inte alkohol eftersom det kan forsamra somn och potentiellt forsamra vissa symtom pa jetlag
(t.ex. huvudvark, morgontrétthet, koncentration) under tiden detta lakemedel anvands.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ska du inte ta
detta lakemedel. Fertila kvinnor bor anvanda preventivmedel under behandlingen. Melatonin Orifarm
kan dock paverkas av vissa preventivmedel (se avsnitt "Andra lakemedel och Melatonin Orifarm”),
diskutera val av preventivmedel med lékare.

Korformaga 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 bilkérning eller anvandning av maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfdra motorfordon eller utfora arbete
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
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Melatonin Orifarm innehaller sorbitol

Detta lakemedel innehaller 140 mg sorbitol per ml, motsvarande 700 mg per 5 ml dos (maximal daglig
dos). Sorbitol ar en kalla till fruktos. Om du inte tal vissa sockerarter, eller om du har diagnostiserats
med hereditar fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom som goér att man inte kan bryta ner fruktos,
kontakta lakare innan du anvander detta lakemedel.

Melatonin Orifarm innehaller propylenglykol



Detta lakemedel innehaller 150 mg propylenglykol per ml, motsvarande 750 mg per 5 ml dos
(maximal daglig dos).

3. Hur du tar Melatonin Orifarm

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

Mat bor inte konsumeras 2 timmar fore till 2 timmar efter intag av Melatonin Orifarm.

Vuxna med jetlag

Rekommenderad dos for vuxna och éldre &r 1-5 mg (1-5 ml) per dag och tas vid tiden for sénggaende,
i 4-7 dagar. Startdosen bor vara 2 mg (2 ml). Dosen kan 6kas upp till 5 mg (5 ml) om symptomen inte
lindras tillréckligt 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 féljande dagarna bor du ta dosen vid den tidpunkt du vanligtvis gar till
sdngs. Melatonin Orifarm bor inte tas fore kl 20.00 eller efter kl 04.00 eftersom den énskade effekten
da kan utebli.

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

Barn och ungdomar 6-17 ar med ADHD med somnldshet

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

Behandlingen ska féljas upp regelbundet av lakare (minst var 6:e manad rekommenderas) for att se om
den fortfarande ar lamplig. Uppehall i behandlingen bor goras en gang om aret for att se om
behandlingen fortfarande behdvs.

Administreringssatt
En 10 ml graderad oral dosseringspruta med 0,5 ml graderingsskala finns i forpackningen.

1. Oppna flaskan och tryck in adaptern, vid forsta anvandningstillfallet.

2. For in sprutan i adaptern. Vand flaskan upp och ned och dra sedan upp den volym lékaren
ordinerat.

3. Vénd flaskan réatt och ta ut den fyllda sprutan och svélj ner 16sningen.

4. Tryck forsiktigt ut innehallet i sprutan i munnen.

5. Skolj sprutan och sétt tillbaka korken pa flaskan (adaptern far sitta kvar).

Om du har tagit fér stor mangd av Melatonin Orifarm

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 beddmning av risken samt
radgivning.

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

Om du har glémt att ta Melatonin Orifarm

Om du glommer att ta en dos vid sanggaendet, kan du ta den glomda 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 slutar att ta Melatonin Orifarm



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

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

4, Eventuella biverkningar

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

Sluta att ta detta lakemedel och kontakta ldkare omedelbart om du far nagon av foljande
allvarliga biverkningar:

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- Allman sjukdomskansla, inflammationskanslighet (infektioner), speciellt ont i halsen och feber pa
grund av foréndringar i blodet (minskat antal vita blodkroppar).

- Blddningar i hud och slemhinnor samt blamarken pa grund av forandringar i blodet (minskat antal
blodpléttar).

- Svimning.

Andra biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- Huvudvérk, dasighet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- Irritabilitet, nervositet, rastloshet, onormala drémmar, angest.

- Yrsel

- Hogt blodtryck.

- Magsmartor, magbesvar, sar i munnen, muntorrhet, illamaende.
- Klada, utslag, torr hud.

- Utsondring av glukos i urinen, for mycket proteiner i urinen.

- Brostsmartor, sjukdomskénsla.

- Viktokning.

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

- Okad risk for aderférkalkning, beroende pa héga nivéer av fetter i blodet.

- Forandrad sinnesstdmning, aggressivitet, desorientering, 6kad sexualdrift.

- Minnesnedséttning, rest-less legs syndrom, fornimmelse av domningar och stickningar.

- Forsamrad syn, inklusive dimsyn.

- Okat tarflode (rinnande 6gon).

- Hjéartklappning.

- Blodvallningar (varmevallningar).

- Krakningar, gaser i magen, dverproduktion av saliv, dlig andedrakt, inflammation i
magslemhinnan.

- Nagelproblem.

- Ledvark, muskelkramper.

- Stora mangder urin, blod i urinen.

- Langvarig, smartsam erektion, inflammation i prostata.

- Torst.

- Onormala elektrolythalter i blodet.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- Overkénslighetsreaktion.

- Okad urineringsfrekvens, torst och trotthet pa grund av héga blodsockernivaer.
- Swullnad av munnen eller tungan.



- Utsondring av mjélk fran brosten.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Biverkningar hos barn forekommer séllan och ar generellt milda. De vanligaste biverkningarna var
huvudvérk, hyperaktivitet, yrsel och magsmarta. Inga allvarliga biverkningar har observerats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 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 Orifarm ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras i flaskan. Ljuskansligt.
Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Efter forsta Oppnandet:
Anvand inom 6 manader.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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.

- Ovriga innehallsamnen ar propylenglykol; flytande (icke-kristalliserande) sorbitol (E420);
sukralos (E995); jordgubbssmak; saltsyra (for pH justering) (E507) och vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Melatonin Orifarm ar en klar, farglés till gulaktig oral 16sning med karaktéristisk jordgubbsdoft.

Barnstensfargad glasflaska med barnskyddande skruvkork. En 10 ml graderad oral doseringspruta,
graderad i grader om 0,5 ml, samt en sprut-/flaskadapter, som trycks in i flaskan, medféljer ocksa.

Forpackningsstorlek
150 ml.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark


http://www.lakemedelsverket.se/

Lokal foretradare
Orifarm Generics AB
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com
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