Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Melatonin Orion 3 mg tabletit
Melatonin Orion S mg tabletit

melatoniini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Melatonin Orion on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Melatonin Orion -valmistetta
Miten Melatonin Orion -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Melatonin Orion -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Mitia Melatonin Orion on ja mihin sita kiyte tiéin

Melatonin Orion siséltdd vaikuttavana aineena melatoniinia, joka kuuluu elimiston luonnollisesti
tuottamiin hormoneihin. Melatoniini auttaa sddtelemidn elimiston uni-valverytmia.

Melatonin Orion -valmistetta kdytetdén

- aikuisten (vdhintdén 18-vuotiaiden) aikaerorasituksen (jet lag) lyhytaikaiseen hoitoon.
Aikaerorasituksella tarkoitetaan useiden aikavyohykkeiden ylittimisestd johtuvia aikaeron
atheuttamia oireita matkustettaessa itdén tai lanteen.

- unettomuuteen (6—17-vuotiaille) lapsille ja nuorille, joilla on ADHD, kun terveellisistd
nukkumisrutiineista ei ole ollut riittdvésti apua.

Melatonin Orion -valmiste voi sopia aikuisille matkustajille, jotka ylittdvat vihintdan 5 aikavyohyketta
etenkin itdén pdin matkustettaessa, ja jos aiempien matkojen yhteydessa on imennyt aikaerorasituksen
oireita.

Melatoniinia, jota Melatonin Orion siséltidd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Melatonin Orion -valmis tetta

Ali ota Melatonin Orion -valmistetta
- jos olet allerginen melatoniinille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Melatonin Orion -valmistetta,
jos sinulla on



- diabetes tai heikentynyt glukoosinsieto, silld tdmai lddke saattaa suurentaa veren
sokeripitoisuutta

- maksa- tai munuaissairaus

- jokin autoimmuunitauti (jossa elimiston oma immuunijirjestelmd hyokkaa itseddn vastaan)

- epilepsia. Melatoniini saattaa suurentaa kohtaustiheyttd epilepsiaa sairastavilla.

- tai jos olet idkas.

Tupakointi voi heikentdd Melatonin Orion -valmisteen tehoa, koska tupakansavun aineosat voivat
lisdtd melatoniinin hajoamista maksassa.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettdvé ehkdisyd Melatonin Orion -hoidon aikana. Katso
lisdtietoja kohdasta ”Raskaus ja imetys”. Tietyt ehkdisyvalmisteet voivat kuitenkin vaikuttaa timén
ladkkeen tehoon, ks. lisdtietoja kohdasta ”Muut lidkevalmisteet ja Melatonin Orion”.

Lapset januoret
Téata ladkettd ei ole tarkoitettu lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille aikaerorasituksen lyhytaikaiseen
hoitoon. T#t4 lddkettd ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille.

Melatonin Orion ruuan ja alkoholin kanssa

Ali ruokaile 2 tuntiin ennen tai 2 tuntiin sen jilkeen, kun Melatonin Orion on otettu.

Al juo alkoholia ennen Melatonin Orion -valmisteen ottoa, oton yhteydessi tai sen jilkeen, silli se
voi heikentdd melatoniinin tehoa.

Muut lédke valmis teet ja M elatonin Orion
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. TAma koskee myos ilman reseptid saatavia ladkkeita.

Jos Melatonin Orion -valmistetta kdytetddn samanaikaisesti seuraavien lidkkeiden kanssa, Melatonin

Orion -valmisteen tai muiden lAdkkeiden vaikutus voi muuttua:

- varfariini ja muut verenohennuslddkkeet, kuten dabigatraani, rivaroksabaani, apiksabaani,
edoksabaani. Veren hyytymisaikaa mittaavaa INR-arvoa voi olla tarpeen seurata tarkemmin.

- masennuksen hoitoon kéytettavit lidkkeet kuten fluvoksamiini ja imipramiini

- siprofloksasiini, norfloksasiini ja rifampisiini (bakteeri-infektioiden hoitoon)

- karbamatsepiini ja fenytoiini (epilepsian hoitoon)

- 5- ja 8-metoksipsoraleeni (5- ja 8-MOP) (thosairauksien kuten psoriaasin hoitoon)

- tulehduskipulddkkeet (esim. asetyylisalisyylihappo ja ibuprofeeni)

- bentsodiatsepiinit ja muut unilidkkeet (nukahtamislddkkeet kuten tsaleploni, tsolpideemi ja
tsopikloni)

- simetidiini (mahahaavan hoitoon)

- verapamiili (syddnsairauksien hoitoon)

- korkean verenpaineen hoitoon kiytettdvit lddkkeet (nifedipiini, beetasalpaajat)

- tioridatsiini (skitsofrenian hoitoon)

- ehkdisyvalmisteet, jotka sisdltdvét etinyyliestradiolia ja progestiinia

- hormonikorvaushoitovalmisteet vaihdevuosioireiden hoitoon.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Ehkdisynaisilla, jotka voivat tulla raskaaksi

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kiytettdvd ehkdisyd Melatonin Orion -hoidon aikana. Tietyt
ehkdisyvalmisteet voivat kuitenkin vaikuttaa timén lidkkeen tehoon, ks. lisitietoja kohdasta ”Muut
ladkevalmisteet ja Melatonin Orion”. Keskustele ehkdisyvalmisteen valinnasta ladkarin kanssa.

Raskaus
Melatonin Orion -valmisteen kiyttod ei suositella raskauden aikana. Melatoniini ldpéisee istukan, ja
mahdollisesta riskistd sikidlle ei ole riittdvésti tietoa.



Imetys
Melatonin Orion -valmisteen kdyttod ei suositella, jos imetéit. Melatoniini kulkeutuu ihmisen
rintamaitoon, ja imevéiseen kohdistuvaa riskid ei voida sulkea pois.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Melatonin Orion voi aiheuttaa uneliaisuutta ja heikentdd tarkkaavaisuutta useiksi tunneiksi ottamisen
jalkeen.

Tamén vuoksi tita lddkettd ei saa ottaa ennen ajamista tai koneiden kayttoa.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtdvin Iddkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Apuaineet
Téama ladke siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Melatonin Orion -valmis tetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin la&kéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet laédkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Aikuisten aikaerorasitus
Tavanomainen annos on yksi 3 mgn tabletti kerran vuorokaudessa enintddn 4 vuorokauden ajan. Ota
tabletti illalla paikallista aikaa nukkumaan mennessé aikaerolennon jilkeen.

Jos 3 mgn vakioannos ei lievitd oireita riittdvésti, 3 mg tabletin sjjaan voidaan ottaa yksi 5 mgn
tabletti. 5 mg:n tablettia ei saa ottaa saman péivin aikana 3 mgn tabletin lisiksi vaan suurempi annos
voidaan ottaa seuraavina paivini.

Suurin sallittu annos on 5 mg vuorokaudessa. Hoidon enimmaéiskesto on 4 vuorokautta.

Melatoniinin ottamisen ajankohta on olennainen. Annos on otettava nukkumaan mennessé (paikallista
aikaa). Tabletteja eipidd ottaa ennen klo 20:00 eikd klo 04:00 jilkeen.

Unettomuus 6—17-vuotiailla lapsilla ja nuorilla, joilla on ADHD

Ladkari padttdd aloitusannoksen ja liséé tarvittaessa Melatonin Orion -annosta I6ytddkseen sinulle
sopivimman annoksen. Melatonin Orion -valmistetta voi kdyttda, kun pienimmén tehokkaan annoksen
on médritetty olevan 3 mg tai 5 mg. Tabletti otetaan 30—60 minuuttia ennen nukkumaanmenoa. Suurin
sallittu annos on 5 mg vuorokaudessa.

Laskarin on seurattava hoitoa sddnnoéllisesti (ladkéri kertoo miten usein) sen tarkistamiseksi, etta
hoidon antaminen on edelleen asianmukaista.

Tabletin voi murskata ja sekoittaa kylmidén veteen ennen sen ottamista.
Ald ruokaile 2 tuntiin ennentai 2 tuntiin sen jalkeen, kun Melatonin Orion on otettu.

Jos otat enemmiin Melatonin Orion -valmis tetta kuin sinun pitéisi

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

Suositellun vuorokausiannoksen ylittiminen voi aiheuttaa uneliaisuutta.



Jos unohdat ottaa Melatonin Orion -valmis tetta

Jos unohdat ottaa annoksen nukkumaan mennessi ja herdit yolld, unohtuneen annoksen voi ottaa,
kunhan se tapahtuu viimeistdan klo 04:00.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Melatonin Orion -valmisteen oton

Hoidon keskeyttamiseen tai lopettamiseen ei tiedetd littyvdn haitallisia vaikutuksia. Melatonin
Orion -valmisteen kidyton lopettamisen ei tiedetd aiheuttavan mitdén vieroitusoireita.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta Melatonin
Orion -valmisteen kdytto ja ota vilittomasti yhteys ladkariin:

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- rintakipu.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdilld 1 000:sta):.
- tajuttomuus tai pyOrtyminen

- rasitusrintakipu

- syddmentykytys

- masennus

- nadntarkkuuden heikkeneminen

- ajan- ja paikantajun himértyminen (desorientaatio)
- huimaus (huimauksen tunne tai pyorrytys)

- verta virtsassa

- valkosolujen méérin viheneminen

- verihiutaleiden médrdn viheneminen, miké lisdd verenvuodon ja mustelmien riskid
- psoriaasi.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- yliherkkyysreaktio
- ihon turpoaminen.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista vihemmén vakavista haittavaikutuksista ota yhteys ladkériin
saadaksesineuvoa:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

- padnsarky
- uneliaisuus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- artyneisyys, hermostuneisuus, levottomuus, ahdistuneisuus

- unettomuus, poikkeavat unet, painajaiset

- migreeni, heitehuimaus, pahoinvointi

- letargia (unisuus) ja jaksamattomuus, lisddntyneeseen aktiivisuuteen littyva levottomuus
- korkea verenpaine

- vatsakipu, ruuansulatushdirid, suun haavaumat, kuiva suu

- veren koostumuksen muutokset, jotka voivat aiheuttaa ihon ja silmien keltaisuutta

- ihotulehdus, kutina, ithottuma, ihon kuivuus, yohikoilu

- raajakipu




- glukoosin erittyminen virtsaan, virtsan liallinen proteimipitoisuus
- vaihdevuosioireet

- voimattomuus

- painonnousu.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 1 000:sta):

- vyOruusu

- veren matala kalsium- tai natriumpitoisuus

- veren suuret rasva-arvot

- miclialan vaihtelu, aggressiivisuus, lisidntyneeseen aktiivisuuteen littyvd levottomuus,
itkuisuus, stressioireet, herddminen varhain aamulla, sukupuolivietin voimistuminen, matala
mieliala

- muistin heikentyminen, tarkkaavuuden hdirid, unenomainen tila, levottomat jalat -oireyhtym4,
huono unen laatu, pistely ja puutuminen, aistiharhat

- niadn hdméartyminen, silmien vetistiminen

- huimaus seisoessa tai istuessa

- kuumat aallot

- refluksitauti, ruuansulatuskanavan hiirid, suun rakkulamuodostus, kiclen haavaumat,
mahavaivat, oksentelu, poikkeavat suoliddnet, ilmavaivat, syljenerityksen lisidntyminen,
pahahajuinen hengitys, epamukava tunne vatsassa, mahalaukun limakalvon tulehdus

- ekseema, thottuma, kési-ihottuma, kutiava ihottuma, kynsihdirio

- niveltulehdus, lihasnykdykset, niskakipu, yolliset lihaskouristukset

- virtsanerityksen lisidntyminen, yollinen virtsaamistarve

- ilman seksuaalista kithottumista ilmaantuva pitkittynyt erektio, joka saattaa olla kivulias,
eturauhasen tulehdus

- vasymys, kipu, jano

- maksaentsyymiarvojen kohoaminen, veren elektrolyyttiarvojen ja laboratorioarvojen
poikkeavuudet.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- kasvojen turpoaminen, suun turpoaminen, kielen turpoaminen

- poikkeava maidon eritys

- veren runsassokerisuus.

Haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Lapsilla ja nuorilla on raportoitu vihdn haittavaikutuksia, ja ne ovat olleet yleensi lievid. Yleisimmét
haittavaikutukset ovat olleet padnsérky, yhaktiivisuus, heitehuimaus ja vatsakipu. Vakavia
haittavaikutuksia eiole havaittu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Melatonin Orion -valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.



Ali kiyti titd Kiketti etiketissd, ipipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen
kayttopdivimaidrin jilkeen. Viimeinen kayttopadivaméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Pida lapipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkkad valolle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Melatonin Orion siséltai

- Vaikuttava aine on melatoniini 3 mg tai 5 mg.

- Muut aineet ovat magnesiumstearaatti (E470b), vedeton kolloidinen piidioksidi (E551),
mikrokiteinen selluloosa (E460) ja kroskarmelloosinatrium (E468).

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

3 mg: Valkoinen tai melkein valkoinen, pydred, kaksoiskupera tabletti, jonka koko on noin

6,0 x 2,5 mm.

5 mg: Valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jonka koko noin 7,0 x 3,2 mm
ja jonka kummallakin puolella on jakouurre. Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi
eikd tabletin jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.

Melatonin Orion 3 mg ja 5 mg tabletit on pakattu pahvikoteloon PVC/PE/PVDC/Alu-
lapipainopakkauksiin, joissa on 10, 20, 30, 50 tai 60 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.4.2024



Bipacksedel: Information till patienten

Melatonin Orion 3 mg tabletter
Melatonin Orion 5 mg table tter

melatonin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Melatonin Orion dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Melatonin Orion
Hur du tar Melatonin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Melatonin Orion ska foérvaras
Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S S

1. Vad Melatonin Orion idr och vad det anvinds for

Melatonin Orion innehéller den aktiva substansen melatonin som tillhér en grupp av naturliga
hormoner som tillverkas av kroppen. Melatonin hjilper till att reglera kroppens dag- och nattrytm.

Melatonin Orion anvinds

- vid korttidsbehandling av jetlag hos vuxna fran 18 ar. Med jetlag avses de symtom som orsakas
av tidsskilnaden vid resa over flera tidszoner — i Ostlig eller véstlig riktning.

- somnloshet hos barn och ungdomar (6-17 ar) med ADHD dér andra somnstodjande atgérder
inte ar tillrdckliga.

Melatonin Orion kan vara lampligt for vuxna resenirer som flyger over 5 eller fler tidszoner, sarskilt i
en Ostlig riktning och om de har upplevt symtom pa jetlag vid tidigare resor.

Melatonin som finns i Melatonin Orion kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Melatonin Orion

Ta inte Melatonin Orion
- om du &r allergisk mot melatonin eller ndgot annat innehédllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

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

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

- en autoimmun sjukdom (ndr kroppen “angrips” av sitt eget immunsystem)

- epilepsi. Melatonin kan 6ka anfallsfrekvensen hos personer med epilepsi.

- eller om du ér éldre.



Rokning kan gora att Melatonin Orion far simre effekt eftersom innehéllsdmnena i tobaksrok kan dka
nedbrytningen av melatonin i levern.

Fertila kvinnor ska anvdnda preventivmedel under behandling med Melatonin Orion. Se avsnitt
”@Graviditet och amning” f6r mer information. Detta likemedel kan dock paverkas av vissa
preventivimedel, se avsnitt ”Andra likemedel och Melatonin Orion” fér mer information.

Barn och ungdomar
Detta likemedel far inte ges till barn eller ungdomar under 18 ar for korttidsbehandling av jetlag.
Detta lakemedel rekommenderas inte for barn under 6 ar.

Melatonin Orion med mat och alkohol
Mat ska mte konsumeras 2 timmar fore eller 2 timmar efter intag av Melatonin Orion tabletter. Drick

inte alkohol nnan, under eller efter att du tar Melatonin Orion, eftersom det kan minska melatoninets
effekt.

Andra likemedel och Melatonin Orion
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Om Melatonin Orion tas samtidigt som foljande likemedel kan det paverka hur Melatonin Orion eller

det andra likemedlet fungerar:

- warfarin och andra blodfértunnande likemedel, t.ex. dabigatran, rivaroxaban, apixaban,
edoxaban. Det kan vara nddvéndigt att gora ett test for att méta blodets levringsformaga, s.k.
INR-test, for att avgora hur dessa paverkas.

- antidepressiva likemedel sdsom fluvoxamin och imipramin

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

- karbamazepin och fenytoin (anvidnds vid behandling av epilepsi)

- 5- eller 8-metoxypsoralen (5- och 8-MOP) (anvidnds vid behandling av hudsjukdomar sdsom
psoriasis)

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

- bensodiazepiner och bensodiazepinliknande likemedel (likemedel vid somnsvarigheter sdsom
zaleplon, zolpidem och zopiklon)

- cimetidin (vid magsér)

- verapamil (vid hjartsjukdomar)

- blodtryckssdnkande likemedel (nifedipin, beta-blockerare)

- tioridazin (vid schizofreni)

- preventivimedel innehéllande etinylestradiol och gestagen

- hormonbehandling pa grund av klimakteriebesvar.

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

Preventivmedel till fertila kvinnor

Fertila kvinnor ska anvédnda preventivmedel under behandling med Melatonin Orion. Detta likemedel
kan dock péverkas av vissa preventivmedel, se avsnitt ’Andra likemedel och Melatonin Orion” for
mer information. Diskutera valet av preventivmedel med en likare.

Graviditet
Melatonin Orion rekommenderas inte om du 4r gravid. Melatonin passerar moderkakan och det finns
otillrdcklig information om vilken risk detta kan innebdra for det ofédda barnet.



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

Korformaga och anvindning av maskiner
Melatonin Orion kan orsaka désighet och forsamrad uppméarksamhet i flera timmar efter intag. Detta
lakemedel ska déirfor inte tas fore korning eller anvdndning av maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

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

3. Hur du tar Melatonin Orion

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Vuxna med jetlag
Standarddosen &r en tablett p4 3 mg en gang dagligen i hogst 4 dagar. Ta tabletten vid sdnggaendet
lokal tid med start vid ankomst till destinationen.

Om standarddosen pd 3 mg inte lindrar symtomen tillrickligt kan du ta entablett pa 5 mg istillet.
Tabletten pa 5 mg ska inte tas som tilligg till 3 mg tabletten (dvs inte samma dag), men den hogre
dosen kan tas de foljande dagarna.

Maximal dygnsdos dr 5 mg. Maximal behandlingstid 4r 4 dagar.

Det ar viktigt med tidpunkten nér du tar melatonin. Dosen ska tas vid sdnggéendet (den lokala tiden).
Tabletterna ska inte tas fore kl. 20.00 eller efter kl. 04.00.

Barn och ungdomar 6—17 ar med somnloshet forknippat med ADHD

Likaren kommer att bestimma startdosen och vid behov 6ka dosen av Melatonin Orion for att hitta
den mest [impliga dosen for dig. Melatonin Orion kan anvéndas nér den ligsta effektiva dosen har

faststéllts till 3 eller 5 mg. Tabletten ska tas 30—60 minuter fore sdnggaendet. Maximal dygnsdos ar
5 mg.

Behandlingen ska foljas upp regelbundet av lidkare (Iikaren berittar for dig hur ofta) for att se om den
fortfarande ar lamplig.

Tabletten kan krossas i anslutning till intaget och blandas i kallt vatten.
Mat ska inte konsumeras 2 timmar fore eller 2 timmar efter intag av Melatonin Orion tabletter.

Om du har tagit for stor méngd av Melatonin Orion

Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du tar mer &n den rekommenderade dygnsdosen kan du kénna dig désig.



Om du har glomt att ta Melatonin Orion

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

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Melatonin Orion
Det finns inga kénda skadliga effekter om behandlingen avbryts eller avslutas. Savitt man kénner till

ger anvindning av Melatonin Orion inte upphov till nagra utsittningseffekter nir man slutar med
behandlingen.

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 far ndgon av dessa allvarliga biverkningar ska du omedelbart sluta ta Melatonin Orion och
uppsoka likare:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):
- brostsmértor.

Séallsynta (kan férekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):
- forlust av medvetande eller svimning

- svar brostsmérta pa grund av kérlkramp

- hjartklappning

- depression

- forsamrad synskdrpa

- svarigheter att orientera sig

- svindel (en kénsla avyrsel eller av att det ”’snurrar”

- blod i urinen

- minskat antal vita blodkroppar i blodet

- minskat antal blodplittar, vilket okar risken for blodning eller blamérken
- psoriasis.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- overkanslighetsreaktion
- svullnad av huden.

Om du far ndgon av dessa mindre allvarliga biverkningar ska du kontakta ldkare eller soka vérd:

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):
- huvudvark
- somnighet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):
irritabilitet, nervositet, rastloshet, angest
- somnloshet, onormala drommar, mardrommar
- migrén, yrsel, illamaende
- slohet och bristande energi, rastloshet forenad med okad aktivitet
- hogt blodtryck
- buksmértor, magbesvir, sar i munnen, muntorrhet
- forandringar i blodets sammansittning som kan ge gulfirgning av hud och 6gon
- inflammation ihuden, kldda, utslag, torr hud, nattliga svettningar
- smérta i armar och ben
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- utsondring av glukos i urinen, for mycket protein i urinen
- klimakteriesymtom

- kénsla av svaghet

- viktokning.

Sallsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):

- béltros

- laga nivaer av kalcium eller natrium i blodet

- hoga nivéer av fetter i blodet

- fordndrad sinnesstimning, aggressivitet, rastloshet forenad med 6kad aktivitet, gratmildhet,
stressymtom, tidigt uppvaknande pa morgonen, 6kad sexualdrift, nedstimdhet

- minnesnedsattning, uppmarksamhetsstorning, drémmande tillstdnd, rastlosa bensyndrom, dalig
somnkvalitet, kinselfornimmelser i huden, hallucinationer

- dimsyn, okat tarflode

- lagesyrsel (yrsel nir man reser sig eller sétter sig)

- blodvaliningar

- sura uppstotningar, mag-tarmstorning, blasor i munnen, sar pa tungan, magbesvir, kriakningar,
onormala tarmljud, gasbildning, Okad salivbildning, dalig andedrikt, bukobehag, inflammation i
magslemhinnan

- eksem, hudutslag, hudinflammation pé hénderna, kliande utslag, nagelrubbningar

- ledinflammation, muskelkramper, nacksmaértor, nattliga kramper

- Okade mingder urin, urinering nattetid

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

- trotthet, sméirtor, torst

- forhojda leverenzymvérden, onormala salthalter i blodet och onormala laboratorieprover.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett oként antal anvindare):

- svullnad i ansiktet, svullnad av munnen, svullnad av tungan
- onormal utsondring av brostmjolk

- hog blodsockerniva.

Biverkningar hos barn och ungdomar

En lag forekomst av, generellt milda, biverkningar har rapporterats hos barn och ungdomar. De
vanligaste biverkningarna har varit huvudvirk, hyperaktivitet, yrsel och magsmaérta. Inga allvarliga
biverkningar har observerats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Melatonin Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten, blistret och kartongen. Utgadngsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.
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Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen 4r melatonin 3 mg eller 5 mg.

- Ovriga innehallsimnen ir magnesiumstearat (E470b), kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551),
mikrokristallin cellulosa (E460), kroskarmellosnatrium (E468).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

3 mg: Vitatill vitaktiga, runda bikonvexa tabletter med en storlek pé ca. 6,0 x 2,5 mm.

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

Melatonin Orion 3 mg och 5 mg tabletter finns tillgéngliga i en kartong med PVC/PE/PVDC/AI-
blisterkartor i forpackningsstorlekar pa 10, 20, 30, 50 och 60 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forséiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 30.4.2024
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