Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Melatonin Glenmark 3 mg kalvopéillys teiset table tit
melatoniini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén Lilikkeen ottamisen, silli se siséaltidi

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on méaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Melatonin Glenmark on ja mihin sitd kiytetddn

Mité sinun on tiedettdvd ennen kuin otat Melatonin Glenmark -valmistetta
Miten Melatonin Glenmark -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Melatonin Glenmark -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1.  Mitia Melatonin Glenmark on ja mihin siti kiyte tiin

Melatonin Glenmark sisdltdd vaikuttavana aineena melatoniinia, joka on elimiston luonnollinen hormoni.
Melatoniini auttaa sdédtelemédén elimiston vuorokausirytmia.

Melatonin Gle nmark -valmis tetta voidaan kiyttii
- aikuisten aikaerorasituksen hoitoon. Aikaerorasituksella tarkoitetaan useiden aikavyohykkeiden
ylittimises ti johtuvia aikaeron aihe uttamia oireita.

Melatoniinia, jota Melatonin Glenmark sisdltdd, voidaan joskus kdyttad myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiavi, ennen kuin otat Melatonin Gle nmark -valmistetta

Ali ota Melatonin Glenmark -valmis tetta
- jos olet allerginen melatoniinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Melatonin Glenmark -valmistetta
o jos sinulla on epilepsia. Melatoniini saattaa suurentaa kohtaustiheyttd epilepsiaa sairastavilla.

o jos sinulla on jokin autoimmuunisairaus (jossa elimiston oma immuunijirjestelmd hyokkad itseddn
vastaan)

o jos sinulla on diabetes tai heikentynyt glukoosinsieto, silld timéa ld4ke saattaa suurentaa veren
sokeripitoisuutta

o jos sinulla on maks a- tai munuaiss airaus



o jos tupakoit. Tupakointi voi heikentdd Melatonin Glenmark -valmisteen tehoa, koska tupakansavun
aineosat voivat lisdtd melatoniinin hajoamista maksassa.

Lapset januoret
Tatd ladkettd ei saa antaa aikaerorasituksen hoitoon lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lifike valmisteet ja Melatonin Glenmark

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita lAdkkeitd. Kerro erityisesti, jos kdytit seuraavia lidkkeita:

. varfariini ja muut verenohennusléaikkeet, kuten dabigatraani, rivaroksabaani, apiksabaani,
edoksabaani (kdytetddn ehkdisemddn veren hyytymistd). Veren hyytymisaikaa mittaavaa INR -arvoa
voi olla tarpeen seurata tarkemmin.

o fluvoksamiini (kdytetdin masennuksen ja pakko-oireisen hiirion hoitoon), silli se voi voimistaa
melatoniinin vaikutusta

o psoraleenit (kdytetdéin iho-ongelmien, kuten psoriaasin, hoitoon), silli ne voivat voimistaa
melatoniinin vaikutusta

o simetidiini (kdytetdin vatsaongelmien, kuten mahahaavan, hoitoon), silld se voi voimistaa
melatoniinin vaikutusta

. estrogeenit (kdytetddn e hkéiis yvalmis teissa tai hormonikorvaushoitovalmisteissa, ks. kohta
Raskaus ja imetys), silld ne voivat voimistaa melatoniinin vaikutusta

o kinolonit (kdytetdén bakte eritulehdusten hoitoon), silli ne voivat voimistaa melatoniinin
vaikutusta

o rifampisiini (kdytetdén bakte eritule hdusten hoitoon), silld se voi heikentdd melatoniinin vaikutusta

o karbamatsepiini (kdytetdén e pile psian hoitoon), silli se voi heikentdd melatoniinin vaikutusta

o bentsodiatsepiinit ja muut unilifikkeet (nukahtamisliéikkeet, kuten midatsolaami, tematsepaami,

tsaleploni, tsolpideemi ja tsopikloni), silli melatoniini voi voimistaa téllaisten lddkkeiden
sedatiivista vaikutusta ja joitakin tsolpideemin haittavaikutuksia (aamu-unisuus, pahoinvointi,
sekavuus)

o ladkkeitd korkean verenpaineen hoitoon (nifedipiini, beetasalpaajat).

Melatonin Glenmark alkoholin kanssa
o Al juo alkoholia kilyttiessisititi ldikettd, silli se voi vaikuttaa uneesija pahentaa joitakin
aikaerorasituksen oireita (esim. paddnsarky, aamuvasymys, keskittymiskyky).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
neuvoa ennen timdn lidkkeen kayttod.

Ehkdisy naisille, jotka voivat tulla raskaaksi

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kiytettdva ehkdisyd Melatonin Glenmark -hoidon aikana. TAma
ladkevalmiste voi kuitenkin vaikuttaa joidenkin ehkéisyvalmisteiden tehoon (ks. kohta Muut
ladkevalmisteet ja Melatonin Glenmark). Keskustele ehkdisyvalmisteen valinnasta ladkarin kanssa.

Raskaus
Melatonin Glenmark -valmisteen kayttod ei suositella raskauden aikana. Melatoniini lipdisee istukan, ja
mahdollisesta riskistd sikidlle ei ole riittdvasti tietoa.

Imetys
Melatonin Glenmark -valmisteen kidyttoa ei suositella imetyksen aikana. Melatoniini kulkeutuu ihmisen

rintamaitoon, ja imevdiseen kohdistuvaa riskid ei voida sulkea pois.

Ajaminen ja koneiden kiytto



Melatonin Glenmark voi aiheuttaa unelaisuutta. TAdmédn vuoksi tétd lddkettd ei saa ottaa ennen ajamista tai
koneiden kayttoa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma

Melatonin Gle nmark sisiltii natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Melatonin Glenmark -valmis tetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin Id4kéari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Annos tus
Suositeltu annos aikuisille ja ifikkiille on yksi tabletti vuorokaudessa enintdén viiden vuorokauden ajan.
Annos voidaan tarvittaessa suurentaa kahteen tablettin vuorokaudessa.

Milloin table tit ote taan
Ota annos, kun matkakohteessa on nukkumaanmenoaika. Tabletteja ei pidd ottaa ennen klo 20:td eikd klo
4n jilkeen.

Miten tabletit otetaan
Tabletit niellidn kokonaisina vesilasillisen tai muun nesteen (esim. maidon, hedelmdmehun) kanssa.

On suositeltavaa olla syomaéttd ruokaa kahteen tuntin ennen Melatonin Glenmark 3 mg
kalvopiillysteisten tablettien ottamista ja kahteen tuntiin niiden ottamisen jilkeen.

Diabetes
Jos sinulla on diabetes tai heikentynyt glukoosinsieto, &li syo ruokaa kahteen tuntin ennen Melatonin
Glenmark -tablettien ottamista dlikd kolmeen tuntiin niiden ottamisen jilkeen.

Jos otat enemmiin Melatonin Gle nmark -valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen yleisimmét oireet ovat uneliaisuus, padnsarky, heitehuimaus ja pahoinvointi.

Jos unohdat ottaa Melatonin Gle nmark -valmistetta

Jos unohdat ottaa tabletin nukkumaan mennessé ja herdit yolld, voit ottaa unohtuneen annoksen, kunhan
otat sen vimeistdan klo 4.00.

A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Melatonin Gle nmark -valmis teen kiyton
Tablettien kdyton lopettaminen ei aiheuta haittavaikutuksia tai vieroitusoireita.
Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta timin lidkkeen kiytto
ja ota vilittomaisti yhteys ladkériin:

e vaikea allerginen reaktio, jonka seurauksena kieli tai suun limakalvot turpoavat.

Muut haittavaikutukset
Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista haittavaikutuksista, ota yhteyttd ladkariin tai
apteekkihenkilokuntaan:

Yleiset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std)
e padnsirky
e uneliaisuus.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintdén yhdelld potilaalla 100:sta):
e Artyneisyys, hermostuneisuus, levottomuus, poikkeavat unet, ahdistuneisuus
heitehuimaus
korkea verenpaine
vatsakipu, ylivatsakipu, ruoansulatushiirié, suun haavaumat, kuiva suu, pahoinvointi
kutina, ihottuma, kuiva iho
glukoosin erittyminen virtsaan, virtsan liiallinen proteinipitoisuus
huonovointisuus
painon nousu
rintakipu.

Harvinaiset (saattavat esiintyd enintdén yhdelld potilaalla 1 000:sta):
e criiden rasvamolekyylien (triglyseridien) suuri pitoisuus veressa.

e mielialan vaihtelu, aggressiivisuus, sukupuolivietin voimistuminen

e muistin heikentyminen, levottomat jalat -oireyhtymad, pistely ja puutuminen

e silmien vetistiminen

e kuumat aallot

e oksentelu, ilmavaivat, syljenerityksen lisidntyminen, pahahajuinen hengitys, mahalaukun
limakalvon tulehdus

e  kynsimuutos

e niveltulehdus, lihaskouristukset

e virtsanerityksen lisdéntyminen

e pitkittynyt erektio, joka saattaa olla kivulias, eturauhasen tulehdus

e jano

e veren elektrolyyttiarvojen poikkeavuudet

e veren valkosolujen méaérdn viheneminen mikéd saattaa suurentaa infektioriskié

e verenvuoto- tai mustelmataipumuksen lisidntyminen (mikd voi johtua verihiutaleiden méérin
vahenemisestd)

e ajan ja paikantajun himéartyminen (desorientaatio)

e pyOrtyminen

¢ 1ndo6n heikkeneminen, mukaan lukien nddn himértyminen

e syddmentykytys

e verta (veren punasoluja) virtsassa.



Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
e yliherkkyysreaktiot
e korkeat verensokeriarvot
e maitovuoto rinnoista (myos michilld).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Melatonin Gle nmark -valmis teen siilyttiiminen

e FEi lasten ulottuville eiké nikyville.

o Ali kiiyti titi lidkettd ulkopakkauksessa ja etiketissi mainitun viimeisen kiyttopaiviméiirin
(EXP) jialkeen. Viimeinen kayttopdivimééra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

e Tiama lddkevalmiste ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.

o Ladkkeitd eipidd heittdd viemdrin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Melatonin Glenmark sisiltai

Yksi kalvopdéllysteinen tabletti siséltdd vaikuttavana aineena 3 mg melatoniinia.

Muut aineet ovat:

- Tablettiydin: mikrokiteinen selluloosa (E 460), maltodekstiini, kroskarmelloosinatrium (E 468),
kolloidinen vedeton piidioksidi (E 551) ja magnesiumstearaatti.

- Kalvopaillyste: hypromelloosi (E 464), makrogoli (E 1521) ja titaanidioksidi (E 171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Melatonin Glenmark -tabletit ovat valkoisia, pydreitd, kaksoiskuperia, kalvopdillysteisid tabletteja, joiden
halkaisija on 7 mm. Toiselle puolelle on kaiverrettu 31" ja vastakkaiselle puolelle Y™ .

Melatonin Glenmark on pakattu Alu-Alu-lapipainopakkauksiin tai PVC/PVDC-Alu-lipipainopakkauksiin.
Pakkauskoot: 10 tablettia ja 30 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija
Glenmark Arzneimitte]l GmbH
Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Saksa

Valmis taja

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

TSekin tasavalta

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 06.11.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
Melatonin Glenmark 3 mg filmdragerade table tter
melatonin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta like medel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Melatonin Glenmark &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta mnan du anviander Melatonin Glenmark
Hur du anvéinder Melatonin Glenmark

Eventuella biverkningar

Hur Melatonin Glenmark ska foérvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Melatonin Glenmark ér och vad det anviands for

Melatonin Glenmark innehéller den aktiva substansen melatonin, som &r ett hormon som produceras
naturligt av kroppen. Hormonet hjilper till att reglera kroppens dag- och nattrytm.

Melatonin Glenmark kan anviindas vid
- behandling av jetlag hos vuxna. Med jetlag avses symtom som orsakas av tidsskillnad vid resa
over flera tidszoner.

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

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Melatonin Glenmark
Ta inte Melatonin Gle nmark
- om du &r allergisk mot melatonin eller nagot annat innehéllsamne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Melatonin Glenmark

o om du har epilepsi. Melatonin kan hoja anfallsfrekvensen hos patienter som har epilepsi.

o om du har en autoimmun s jukdom (nér kroppen ”angrips” av sitt eget immunsystem)

o om du har diabetes eller nedsatt glukostolerans, eftersom detta likemedel kan 6ka
blodsockernivan

° om du har lever- eller njurproble m

o om du roker. Rokning kan minska effekten av Melatonin Glenmark eftersom komponenter 1

tobaksrok kan 6ka nedbrytningen av melatonin ilevern.



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

Andra like me del och Melatonin Gle nmark
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan ténkas ta andra likemedel,
sdrskilt ndgot av foljande:

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

o fluvoxamin (anvinds for behandling av depression och tvingssyndrom), eftersom det kan dka
effekten av melatonin

o psoralener (anvénds for behandling av huds jukdomar, t.ex. psoriasis), eftersom det kan 6ka
effekten av melatonin

o cimetidin (anvdnds for behandling av magproblem, s asom mags ir), eftersom det kan dka effekten
av melatonin

o Ostrogener (anvéinds i preventivmedel eller hormonerséttningspre parat, se avsnitt Graviditet och
amning), eftersom de kan oka effekten av melatonin

o kinoloner (anvdnds for behandling av bakterieinfe ktioner), eftersom det kan 6ka effekten av
melatonin

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

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

o bensodiazepiner och icke-bensodiazepinhypnotika (likemedel som anvidnds for att hjilpa dig att

sova, t.ex. midazolam, temazepam och zaleplon, zolpidem, zopiklon), eftersom melatonin kan cka
den lugnande effekten av sddana likemedel och kan forstirka vissa biverkningar av zolpidem
(morgonsdmnighet, illaméende, forvirring)

o blodtryckssidnkande likemedel (nifedipin, beta-blockerare).

Melatonin Glenmark med alkohol
o Drick inte alkohol medan du tar detta likemedel, eftersom det kan paverka din sémn och kan
forvérra vissa symtom pé jetlag (t.ex. huvudvirk, morgontrotthet, koncentration).

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan anviandning av detta likemedel

Preventivmedel for fertila kvinnor

Fertila kvinnor ska anvdnda preventivmedel under behandling med Melatonin Glenmark. Eftersom detta
lakemedel kan paverka vissa preventivimedel (se avsnitt Andra likemedel och Melatonin Glenmark) bor
valet av preventivmedel diskuteras med likare.

Graviditet
Melatonin Glenmark rekommenderas inte under graviditet. Melatonin passerar moderkakan och det finns
inte tillrickligt med information om detta kan innebdra nadgon risk for det ofédda barnet.

Amning
Melatonin Glenmark rekommenderas inte under amning. Melatonin 6verfors till brostmjdlk och en risk for
det ammade barnet kan inte uteslutas.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Melatonin Glenmark kan orsaka désighet. Detta likemedel ska dirfor inte tas fore korning eller
anvandning av maskiner.



Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa eftekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lids darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Melatonin Gle nmark inne haller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Melatonin Gle nmark

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Dosering
Rekommenderad dos for vuxna och dldre dr 1 tablett dagligen i hogst 5 dagar. Vid behov kan dosen okas
till 2 tabletter dagligen.

Nir tabletterna ska tas

Ta dosen vid tiden for sdnggdende pa destinationen. Tabletterna ska inte tas fore kl. 20.00 eller efter kL
04.00.

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

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

Diabetes
Om du har diabetes eller nedsatt glukostolerans bor du inte édta 2 timmar fore eller 3 timmar efter intag av
Melatonin Glenmark.

Om du har tagit for stor méngd av Melatonin Glenmark

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt
radgivning.

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

Om du har glomt att ta Melatonin Gle nmark

Om du glommer att ta en tablett vid sdnggaendet 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 anvinda Melatonin Gle nmark

Om du slutar ta tabletterna kommer det inte att ha nigra skadliga effekter eller abstinenssymtom.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Om du upplever nigon av foljande allvarliga biverkningar sluta ta de tta like medel och kontakta
likare omedelbart:

e svarallergisk reaktion som orsakar svullnad av tunga eller av munslemhinna.

Ovriga biverkningar
Om du upplever nadgon av foljande biverkningar kontakta likare eller apotekspersonal:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
e huvudvirk
e dasighet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)
irritabilitet, nervositet, rastloshet, onormala drommar, dngest
yrsel

hogt blodtryck

buksmaérta, smérta i 6vre delen av buken, matsméltningsstorningar, sar i munnen, muntorrhet,
illamaende

kldda, utslag, torr hud

utséndring av glukos 1 urinen, for mycket protein i urinen
kénsla av att vara sjuk

viktokning

brostsmérta.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)
e hdga nivder av vissa fettmolekyler (triglycerider) i blodet

nedsatt syn, inklusive dimsyn
kénning av hjirtslag ("bultande hjirta”)
blod (r6da blodkroppar) iurinen.

e fOrdndrad sinnesstdmning, aggression, 6kad sexlust

e minnesnedsittning, rastlosa ben-syndrom, kinsla av stickningar

e rinnande dgon

e virmevallningar

e kriakningar, gasbesvir, okad salivproduktion, dalig andedrikt, inflammation i magsdcken
e nagelrubbningar

e artrit, muskelkramper

e Okade mingder urin

e langvarig erektion som kan vara smartsam, inflammation i prostata

e torst

e onormala nivéer av elektrolyter i blodet

e minskat antal vita blodkroppar 1 blodet vilket kan dka risken for infektioner

e blodning eller blamérken [ittare (vilket kan bero pd minskat antal blodplittar)
o fOrvirring

e svimning

[ ]

[ ]

[ ]

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)
e Overkinslighetsreaktioner
e hdga blodsockernivaer



e mjolk rinner fran brésten (dven hos mén).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Melatonin Glenmark ska forvaras

e Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

e Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen och etiketten efter EXP. Utgéngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

e Inga sidrskilda forvaringsanvisningar.

o Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration
Varje filmdragerad tablett innehéller 3 mg av den aktiva substansen melatonin.
Ovriga innehallsimnen ir:
- tablettkdrnan innehdller mikrokristallin cellulosa (E460), maltodextrin, kroskarmellosnatrium
(E468), kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551), magnesiumstearat
- filmdrageringen innehéller hypromellos (E464), makrogol (E1521), titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Melatonin Glenmark dr vitfirgade, runda bikonvexa filmdragerade tabletter med en diameter pa 7 mm,
praglade med 31" pa ena sidan och ”Y” pé andra sidan.

Melatonin Glenmark ir forpackade i blister 1 Alu-Alu-forpackning eller PVC/PVDC-Alu-
blisterforpackningar.

Forpackningsstorlek: 10 tabletter och 30 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Glenmark Arzneimitte]l GmbH

Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Tyskland

Tillverkare
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o


http://www.fimea.fi/

Fibichova 143
566 17 Vysoké Myto
Tjeckien

Denna bipacksedel éindrades senast 06.11.2023



