Bipacksedel: Information till patienten

Melatonin Orion Pharma 3 mg tabletter
Melatonin Orion Pharma 5 mg 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 din

lakare eller apotekspersonal.

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

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 féljande:

Vad Melatonin Orion Pharma &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Melatonin Orion Pharma
Hur du tar Melatonin Orion Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Melatonin Orion Pharma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1. Vad Melatonin Orion Pharma &r och vad det anvands for

Melatonin Orion Pharma 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 Orion Pharma anvénds vid:

o korttidsbehandling av jetlag hos vuxna fran 18 ar. Med jetlag avses de symtom t.ex.
somnbesvér, som orsakas av tidsskillnaden vid resa over flera tidszoner — i 6stlig eller vastlig
riktning.

Melatonin Orion Pharma rekommenderas till vuxna resenérer som flyger dver minst 5 tidszoner,
sarskilt i en Ostlig riktning, och sarskilt om de har upplevt symtom pa jetlag i samband med tidigare
resor.

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

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Melatonin Orion Pharma

Ta inte Melatonin Orion Pharma

- om du ar allergisk mot melatonin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet



Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Melatonin Orion Pharma om du har:

) diabetes eller nedsatt glukostolerans, eftersom detta lakemedel kan 6ka blodsockernivan
lever- eller njursjukdom

en autoimmun sjukdom (n&r kroppen “angrips” av sitt eget immunsystem)

epilepsi. Melatonin kan 0ka anfallsfrekvensen hos personer med epilepsi.

eller om du dr aldre.

Rokning kan gora att Melatonin Orion Pharma far samre effekt eftersom innehallsamnena i tobaksrok
kan 6ka nedbrytningen av melatonin i levern.

Fertila kvinnor bér anvénda preventivmedel under behandling med Melatonin Orion Pharma. Se
avsnitt "Graviditet och amning” for mer information. Detta lakemedel kan dock paverkas av vissa
preventivmedel, se avsnitt ”Andra lakemedel och Melatonin Orion Pharma” for mer information.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn eller ungdomar under 18 ar mot symtom pa jetlag.

Melatonin Orion Pharma med mat och alkohol

At inte mat 2 timmar fore eller 2 timmar efter intag av Melatonin Orion Pharma tabletter. Drick inte
alkohol innan, under eller efter att du tar Melatonin Orion Pharma, eftersom det kan minska
melatoninets effekt.

Andra lakemedel och Melatonin Orion Pharma
Tala med lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sddana.

Om Melatonin Orion Pharma tas samtidigt som foljande lakemedel kan det paverka hur Melatonin

Orion Pharma eller det andra lakemedlet fungerar:

o warfarin och andra blodfértunnande lakemedel t.ex. dabigatran, rivaroxaban, apixaban,

edoxaban. Det kan vara nédvandigt att gora ett test for att mata blodets levringsformaga, s.k.

INR-test, for att avgora hur den paverkas.

antidepressiva ldkemedel sdsom fluvoxamin och imipramin

ciprofloxacin, norfloxacin och rifampicin (anvands vid behandling av bakteriella infektioner)

karbamazepin och fenytoin (anvands vid behandling av epilepsi)

5- eller 8-metoxypsoralen (5- och 8-MOP) (anvands vid behandling av hudsjukdomar sasom

psoriasis)

o lakemedel for smérta och inflammation (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel, t.ex.
acetylsalicylsyra och ibuprofen)

o bensodiazepiner och bensodiazepinliknande lakemedel (lakemedel vid somnsvarigheter sasom

zaleplon, zolpidem och zopiklon)

cimetidin (vid magsar)

verapamil (vid hjartsjukdomar)

blodtryckssankande ldkemedel (nifedipin, beta-blockerare)

tioridazin (vid schizofreni)

preventivmedel innehallande etinylestradiol och gestagen

hormonbehandling pa grund av klimakteriebesvar.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta ldkemedel.

Preventivmedel till fertila kvinnor

Fertila kvinnor bér anvénda preventivmedel under behandling med Melatonin Orion Pharma. Detta
lakemedel kan dock paverkas av vissa preventivmedel, se avsnitt ”Andra lakemedel och Melatonin
Orion Pharma” for mer information.



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

Amning
Melatonin Orion Pharma rekommenderas inte om du ammar. Melatonin passerar éver i brostmjolken
och det kan inte uteslutas att det finns en risk for det ammade barnet.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Melatonin Orion Pharma kan orsaka dasighet och forsamrad uppmarksamhet i flera timmar efter intag.
Detta lakemedel ska darfor inte tas fore korning eller anvéndning av maskiner.

Du ér 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 for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

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

3. Hur du tar Melatonin Orion Pharma

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

Vuxna med jetlag
Rekommenderad dos &r en tablett pd 3 mg en gang dagligen i hogst 4 dagar. Ta tabletten vid
sanggaendet lokal tid med start vid ankomst till destinationen.

Om dosen pa 3 mg inte lindrar symtomen tillrackligt kan du ta en tablett pa 5 mg istallet. Tabletten pa
5 mg ska inte tas som tilldgg till 3 mg tabletten (dvs inte samma dag), men den hdgre dosen kan tas de
féljande dagarna.

Maximal dygnsdos ar 5 mg. Maximal behandlingstid &r 4 dagar.

Tidpunkten for intag av melatonin &r viktig. Dosen ska tas vid sanggaendet (den lokala tiden).
Tabletterna ska inte tas fore kl. 20.00 eller efter kl. 04.00.

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

Tabletten kan krossas i anslutning till intaget och blandas i kallt vatten.
At inte mat 2 timmar fore eller 2 timmar efter intag av Melatonin Orion Pharma tabletter.

Om du har tagit for stor mangd av Melatonin Orion Pharma

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) fér bedémning av risken samt
radgivning.

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

Om du har glémt att ta Melatonin Orion Pharma

Om du har glémt att ta en dos vid sdnggaendet 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 Orion Pharma

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

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

4, Eventuella biverkningar

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

Om du far nagon av dessa allvarliga biverkningar ska du omedelbart sluta Melatonin Orion Pharma
och uppsotka l&kare:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
J brostsmértor.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
forlust av medvetande eller svimning

svar brostsmarta pa grund av karlkramp
hjartklappning

depression

forsamrad synskérpa

svarigheter att orientera sig

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

minskat antal vita blodkroppar i blodet

minskat antal blodplattar, vilket 6kar risken for blodning eller blaméarken
psoriasis.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):
) Overkanslighetsreaktion
o svullnad av huden.

Om du far nagon av dessa mindre allvarliga biverkningar ska du kontakta lakare eller soka vard:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
o huvudvérk
. somnighet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
irritabilitet, nervositet, rastloshet, angest

somnldshet, onormala drémmar, mardrommar

migran, yrsel, illamaende

sléhet och bristande energi, rastléshet forenad med 6kad aktivitet
hogt blodtryck

buksmaértor, magbesvar, sar i munnen, muntorrhet

forandringar i blodets sammansattning som kan ge gulfargning av hud och 6gon
inflammation i huden, kl&da, utslag, torr hud, nattliga svettningar
smarta i armar och ben

utséndring av glukos i urinen, for mycket protein i urinen
klimakteriesymtom

kansla av svaghet

viktokning.



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

o baltros

. laga nivaer av kalcium eller natrium i blodet

o hoga nivaer av fetter i blodet

. forandrad sinnesstamning, aggressivitet, rastléshet forenad med 6kad aktivitet, gratmildhet,
stressymtom, tidigt uppvaknande pd morgonen, 6kad sexualdrift, nedstamdhet
minnesnedsattning, uppmarksamhetsstorning, drommande tillstand, rastldsa ben, dalig
somnkvalitet, kdnselfornimmelser i huden, hallucinationer

dimsyn, okat tarflode

lagesyrsel (yrsel nér man reser sig eller sétter sig)

blodvallningar

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

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

Okade mangder urin, urinering nattetid

I&ngvarig 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 (férekommer hos ett oként antal anvéndare):

o svullnad i ansiktet, svullnad av munnen, svullnad av tungan
o onormal utséndring av bréstmjolk

. hog blodsockerniva.

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 Orion Pharma ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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 6vriga upplysningar



Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen ar melatonin 3 mg eller 5 mg.
- Ovriga innehallsamnen ar magnesiumstearat (E470b), kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551),
mikrokristallin cellulosa (E460), kroskarmellosnatrium (E468).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

3 mg: Vita till vitaktiga, runda bikonvexa tabletter med en storlek pa ca. 6,0 x 2,5 mm.

5 mg: Vita till vitaktiga, runda bikonvexa tabletter med en storlek pa ca. 7,0 x 3,2 mm och en skara pa
bada sidorna. Brytskaran ar inte till for att dela tabletterna i lika stora doser utan enbart for att
underlatta nedsvaljningen.

Melatonin Orion Pharma 3 mg och 5 mg tabletter finns tillgngliga i en kartong med
PVC/PE/PVDC/Al-blisterkartor i forpackningsstorlekar pa 10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretrédare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-09-01
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