Bipacksedel: Information till anvandaren

Melatonin Pharma Nord 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 din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Melatonin Pharma Nord &r och vad det anvénds for
Vad du behodver veta innan du tar Melatonin Pharma Nord
Hur du tar Melatonin Pharma Nord

Eventuella biverkningar

Hur Melatonin Pharma Nord ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

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

Melatonin Pharma Nord innehaller den aktiva substansen melatonin. Melatonin ar ett hormon som
produceras naturligt i kroppen och hjélper till att reglera dygnsrytmen.

Melatonin Pharma Nord kan anvéndas vid:
. korttidsbehandling av jetlag, endast hos vuxna. Jetlag ar symtom orsakade av tidsskillnaden vid
resor som stracker sig 6ver flera tidszoner.

Sa fungerar Melatonin Pharma Nord
Melatonin &r ett hormon som tillverkas av kroppen och synkroniserar kroppens biologiska dygnsrytm.
Den biologiska rytmen kan storas vid resor till andra tidszoner. Detta kallas jetlag.

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

Melatonin som finns i Melatonin Pharma Nord kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre.

2. Vad du behodver veta innan du tar Melatonin Pharma Nord

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Melatonin Pharma Nord

. om du brukar fa krampanfall. Melatonin kan géra att kramperna kommer tatare, till exempel hos
patienter med epilepsi.

. om du har en autoimmun sjukdom (dar kroppen “angrips” av det egna immunfdrsvaret).



om du har diabetes eller nedsatt glukostolerans, eftersom detta l1akemedel kan héja
blodsockerhalten. Se till att ta detta lakemedel minst tva timmar fore maltid, och vanta minst tre
timmar efter maltid innan du tar det om du har diabetes.

om du har mattligt till allvarligt nedsatt leverfunktion eller allvarligt nedsatt njurfunktion.

om du roker. Rokning kan gora att Melatonin Pharma Nord far samre effekt, eftersom vissa
innehallsamnen i tobaksrok kan 6ka nedbrytningen av melatonin i levern.

om du har hégt blodtryck och far behandling for det. Melatonin kan upphava de gynnsamma
effekterna av blodtryckssénkande lakemedel.

Detta lakemedel kan gora att du kanner dig dasig. Du ska vara forsiktig om dasigheten paverkar
dig, eftersom det kan forsamra din formaga att utfora uppgifter sdsom bilkdrning.

om du &r en fertil kvinna. Preventivmedel ska anvéndas under behandling med Melatonin
Pharma Nord. Effekten av detta lakemedel kan dock paverkas av vissa preventivmedel, se
avsnittet ”Andra lékemedel och Melatonin Pharma Nord” foér mer information.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar i aldrarna O till 18 ar eftersom dess sékerhet och effekt
vid korttidsbehandling av jetlag ar okéand.

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

warfarin och andra blodfortunnande lakemedel, till exempel dabigatran, rivaroxaban, apixaban
eller edoxaban, eftersom melatonin kan stora effekten av dessa lakemedel, och blodets
levringstid kan behdva matas med ett sa kallat INR-test

fluvoxamin (som anvands for att behandla depression och tvangssyndrom) eftersom fluvoxamin
kan Oka effekten av melatonin

imipramin (som anvénds for att behandla depression) eftersom Idkemedlen tillsammans kan 6ka
kénslan av dasighet och gora det svart att utfora uppgifter

tioridazin (som anvénds for att behandla psykiatriska tillstdnd och humorsvangningar) eftersom
lakemedlen tillsammans kan oka kanslan av dasighet och gora det svart att utfora uppgifter
psoralener (for att behandla hudsjukdomar, till exempel psoriasis) eftersom psoralener kan dka
effekten av melatonin

cimetidin (for att behandla magproblem sasom magsar) eftersom cimetidin kan oka effekten av
melatonin

Ostrogener (anvénds i preventivmedel eller vid hormonersattningsbehandling) eftersom
Ostrogener kan 6ka effekten av melatonin

kinoloner (for att behandla bakterieinfektioner) eftersom kinoloner kan tka effekten av
melatonin

rifampicin (fér att behandla bakterieinfektioner) eftersom rifampicin kan minska effekten av
melatonin

karbamazepin (for att behandla epilepsi) eftersom karbamazepin kan minska effekten av
melatonin

bensodiazepiner och andra typer av lugnande medel(till exempel midazolam och temazepam
eller zaleplon, zolpidem och zopiklon) eftersom melatonin kan forstarka den lugnande effekten
hos dessa lakemedel och forvarra vissa biverkningar av zolpidem (morgontrétthet, illamaende
och forvirring).

nifedipin och andra kalciumkanalblockerare (som anvands for att behandla hégt blodtryck)
eftersom blodtrycket kan héjas om ldakemedlen tas tillsammans

koffein (stimulerande medel) eftersom koffein interagerar med melatonin.

Melatonin Pharma Nord med mat och alkohol

Detta lakemedel ska inte tas tillsammans med mat (se avsnitt 3).

Eftersom alkohol kan férsamra somnen och eventuellt forvarra vissa jetlag-symtom (till
exempel huvudvérk, morgontrotthet och forsémrad koncentration) &r intag av alkohol inte
rekommenderat vid anvéndning av detta lakemedel.

Att dricka alkohol och samtidigt ta detta ldkemedel kan medféra okad dasighet.



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

Graviditet

Melatonin Pharma Nord rekommenderas inte om du &r gravid. Melatonin passerar moderkakan och det
finns otillracklig information om vilken risk detta kan innebéra for det ofédda barnet. Om du &r
kvinna och kan bli gravid maste du anvanda preventivmedel.

Preventivmedel for fertila kvinnor

Fertila kvinnor ska anvénda preventivmedel nér de tar detta lakemedel.

Vissa preventivmedel kan dock cka melatoninnivaerna i kroppen, se avsnittet ”Andra lakemedel och
Melatonin Pharma Nord” for mer information.

Amning
Melatonin Pharma Nord rekommenderas inte om du ammar. Melatonin 6vergar i brostmjolk och det
gar inte att utesluta en risk for det ammade barnet.

Fertilitet

Melatonin Pharma Nord rekommenderas inte for kvinnor och man som planerar att skaffa barn
eftersom det finns otillracklig information om melatoninets inverkan pa fertiliteten hos méan och
kvinnor.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Melatonin Pharma Nord kan ge upphov till dasighet, och vakenheten kan forsamras i flera timmar
efter intaget. Detta lakemedel ska darfor inte tas fore framférande av fordon eller anvandning 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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Melatonin Pharma Nord innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nast
intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Melatonin Pharma Nord

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.

Rekommenderad dos for vuxna och &ldre ar en tablett om dagen i hogst fem dagar. Maximal daglig
dos ar 3 mg.

Den forsta dosen ska tas efter ankomsten till resmalet vid den tid du normalt lagger dig. Intag de
foljande dagarna ska ocksa ske vid den tid du normalt lagger dig. Tabletten ska inte tas fore klockan
20.00 eller efter klockan 04.00.

Tabletten ska svéljas hel tillsammans med vatten eller annan vétska (till exempel mjolk eller
fruktjuice). At ingen mat under minst tva timmar fore och minst tva timmar efter att du tar Melatonin
Pharma Nord. Om du har nedsatt glukostolerans eller diabetes ska Melatonin Pharma Nord helst inte
tas forran minst tre timmar efter maltid.

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



Om du har tagit for stor mangd av Melatonin Pharma Nord
Om du har tagit mer an den rekommenderade dosen av Melatonin Pharma Nord och inte mar bra ska
du kontakta l&kare, sjukhus eller apotek.

De vanligaste symtomen vid 6verdosering ar dasighet, huvudvark, yrsel och illamaende.

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 har glémt att ta Melatonin Pharma Nord

Om du glémt att ta en tablett vid laggdags och vaknar under natten kan du ta den glémda dosen da,
men inte senare &n klockan 04.00.

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Om du slutar att ta Melatonin Pharma Nord

Om du slutar ta detta lakemedel kommer det inte att medfora nagra skadliga effekter eller
abstinensbesvar.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar
Om du far nagon av féljande allvarliga biverkningar ska du omedelbart sluta att ta lakemedlet och
kontakta lakare:

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)
- bréstsmarta.

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

- Allman sjukdomskansla, inflammationskanslighet (infektioner), sarskilt halsont och feber pa
grund av

orandringar i blodet (lag halt av vita blodkroppar).

- Blodning fran hud och slemhinnor, samt blaméarken pa grund av férandringar i blodet (lagt antal
blodplattar)

- desorientering

- svimning

- forsamrad synskarpa, inklusive dimsyn

- brostsmarta pa grund av karlkramp

- hjartklappning

- blod (roda blodkroppar) i urinen.

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)
- allvarliga allergiska reaktioner som leder till svullnad i tungan eller munslemhinnan.

Ovriga biverkningar
Om du far nagon av féljande 6vriga biverkningar ska du kontakta lakare eller apotekspersonal:

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)



- irritabilitet, nervositet, rastloshet, somnldshet, onormala drémmar, mardrémmar och angest
- migran och hagléshet

- rastloshet i samband med 6kad aktivitetsgrad

- yrsel

- hogt blodtryck

- buksmarta, hogt sittande buksmaérta, matsmaltningsbesvar, munsar, muntorrhet och illamaende
- forandring av blodets sammanséttning vilket kan leda till gulfargning av hud och égon

- hudinflammation, nattliga svettningar, klada, hudutslag och torr hud

- smaérta i armar eller ben

- socker i urinen och for mycket protein i urinen

- klimakteriesymtom hos kvinnor

- sjukdomskansla

- onormala resultat av leverfunktionsprover

- viktokning.

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

- herpes zoster (baltros)

- hoga nivaer av vissa fettmolekyler (triglycerider) i blodet

- laga halter av kalcium eller natrium i blodet

- humorforandringar, aggression, grat, stressymtom, tidigt uppvaknande pa morgonen och ¢kad
sexualdrift

- depression

- forsamrad minnesfunktion, uppmarksamhetsstorning, dromtillstand, rastlésa ben-syndrom, dalig
somnkvalitet och k&nselférnimmelser i huden

- rinnande 6gon

- vertigo (en kénsla av yrsel eller snurrighet), yrsel nar man staller sig eller satter sig och
lagesberoende yrsel

- blodvallningar

- sura uppstotningar, mag—tarm storning, blasor i munnen, sar pa tungan, orolig mage

- krakningar, onormala tarmljud, gasbildning, 6kad salivbildning, dalig andedrakt, obehag fran
buken, sjukdom i magsacken och inflammation i magslemhinnan

- eksem, hudrodnad, inflammerad hud pa handerna, psoriasis, generaliserat utslag, kliande utslag
och nagelsjukdom

- ledinflammation, muskelspasmer, smarta i nacken och nattliga kramper

- okade mangder urin och behov av att kissa pa natten

- utdragen erektion som kan vara sméartsam och inflammation i prostatan

- trotthet, smérta och torst

- forhojda halter av leverenzymer, onormala halter av elektrolyter i blodet och onormala
laboratorietester.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
- Overkénslighetsreaktioner

- hoga blodsockernivaer

- utsondring av mjolk fran brosten (aven hos man).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du eller dina anhériga kan ocksa rapportera
biverkningar direkt till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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


http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Melatonin Pharma Nord ska forvaras

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

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

. Inga sérskilda temperaturanvisningar.

. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

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. Varje tablett innehéller 3 mg melatonin.
- Ovriga innehallsamnen &r

Tablettkdrna: magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, maltodextrin, mikrokristallin
cellulosa och kroskarmellosnatrium. Filmdragering: hypromellos.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Rund, bikonvex, vit till benvit tablett med oférgad dragering. Storlek 7,5 mm.

Blisterforpackningen innehaller 10 filmdragerade tabletter i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning

Pharma Nord ApS

Tinglykke 4-6
6500 Vojens
Danmark

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Belgien Melatonine Pharma Nord 3 mg comprimés pélliculés / filmomhulde tabletten /
Filmtabletten

Danmark Melatonin Pharma Nord 3 mg

Estland Melatoniin Pharma Nord 3 mg Ghukese polimeerikattega tabletid

Finland Melatonin Pharma Nord 3 mg kalvopééllystettyja tabletteja

Tyskland Melatonin Pharma Nord 3 mg Filmtabletten

Ungern Melatonin Pharma Nord 3 mg filmtabletta

Irland Melatonin Pharma Nord 3 mg film-coated tablets

Lettland Melatonin Pharma Nord 3 mg apvalkotas tabletes

Litauen Melatoninas Pharma Nord 3 mg plévele dengtos tabletés

Luxemburg Melatonine Pharma Nord 3 mg comprimés pélliculés / filmomhulde tabletten /

Filmtabletten

Nederlanderna

Melatonine Pharma Nord 3 mg filmomhulde tablet




Norge Melatonin Pharma Nord

Polen Melatonina Pharma Nord 3 mg tabletki powlekane

Portugal Melatonina Pharma Nord 3 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Slovenien Melatonin Pharma Nord 3 mg filmsko obloZene tablete

Spanien Melatonite 3 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Sverige Melatonin Pharma Nord 3 mg filmdragerade tabletter

Forenade Syncrodin 3 mg, film-coated tablets

kungariket

(Nordirland)

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-07-15




