Pakkausseloste: Tietoa kayttajille

Melatonin Pharma Nord 3 mg kalvopiillysteiset tabletit
melatoniini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin Lilikkeen ottamisen, sillé se siséiltidi

sinulle tirkeiti tietoja

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Melatonin Pharma Nord on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Melatonin Pharma Nord -valmistetta
Miten Melatonin Pharma Nord -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Melatonin Pharma Nord -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1.  Mitid Melatonin Pharma Nord on ja mihin siti kéytetiéin

Melatonin Pharma Nord siséltdd vaikuttavana aineena melatoniinia. Melatonin Pharma Nord -valmistetta
voidaan kayttdd aikuisten aikaerorasituksen lyhytaikaiseen hoitoon. Aikaerorasituksen tunnuspiirteiti ovat
unihdiridt, pdivdaikainen vdsymys, uupumus, lievd psyykkisten toimintojen heikentyminen, drtyneisyys ja
ruuansulatusjirjestelmdn hairiét lentomatkustuksen jalkeen.

Miten Melatonin Pharma Novd vaikuttaa

Melatoniini on elimiston tuottama hormoni, joka tahdistaa elimiston biologisen uni-valverytmin.
Biologinen rytmi voi héiriintyd useiden aikavyohykkeiden ylitse matkustamisesta. Tdmé tunnetaan
aikaerorasituksena (jet lag). Sen oireet ja niiden vaikeusaste vaihtelevat henkildittdin, mutta ne ovat
yleensi sitd pahempia ja kestévét sitd pidempédén, mitd useampia aikavyohykkeitd ylitetdédn. Melatonin
Pharma Nord voi auttaa palauttamaan normaalin uni-valverytmin ja vihentdméaén aikaerorasituksen
oireita.

Melatoniini, jota Melatonin Pharma Nord siséltdd, voidaan joskus kidyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lAdkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai

muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 5 piivén jilkeen tai se huononee.

2. Mita sinun on tiedettavi, ennen kuin otat Melatonin Pharma Nord -valmis te tta

Ali ota Melatonin Pharma Nord -valmis te tta
. 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 Pharma Nord
-valmistetta,

. jos sinulla on kouristuskohtauksia. Melatoniini saattaa lisdtd kouristuskohtausten tiheytta,
esimerkiksi epilepsiaa sairastavilla henkilGilla.

. jos sinulla on jokin autoimmuunitauti (jossa elimiston oma immuunijirjestelmd hyokkaa jotakin
elimiston osaa vastaan).

. jos sinulla on diabetes tai heikentynyt glukoosinsieto, silli timé lidke saattaa suurentaa veren

sokeripitoisuutta. Jos sinulla on diabetes, 414 ota tdtd lddkettd 2 tuntiin ennen ateriaa ja odota
vahintdén 3 tuntia aterian jilkeen ennen timédn ladkkeen ottamista.
. jos sinulla on kohtalainen tai vaikea maksan vajaatoiminta tai vaikea munuaisten vajaatoiminta
. jos tupakoit. Tupakointi voi heikentdd Melatonin Pharma Nord -valmisteen vaikutusta, koska
tupakansavun ainesosat voivat tehostaa melatoniinin hajoamista maksassa.

. jos sinulla on korkea verenpaine ja saat sithen hoitoa, silli melatoniini voi kumota verenpainetta
alentavien ladkkeiden hyddyllisid vaikutuksia
. Tama ladke voi aiheuttaa uneliaisuutta. Jos timéd koskee sinua, ole varovainen, koska uneliaisuus

voi heikentdd kykyé suorittaa tehtdvid kuten autolla ajaminen.

Lapset januoret
Tati ladkettd ei saa antaa 0—18 vuoden ikiisille lapsille ja nuorille, koska sen turvallisuutta ja tehokkuutta
lasten ja nuorten aikaerorasituksen lyhytaikaisessa hoidossa ei tunneta.

Muut lééike valmis teet ja Melatonin Pharma Nord
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

. Fluvoksamiini (kdytetdédn masennuksen ja pakko-oireisen héirion hoitoon) voi voimistaa
melatoniinin vaikutusta.

. Psoraleenit (kiytetddn ihosairauksien, esim. psoriaasin hoitoon) voivat voimistaa melatoniinin
vaikutusta.

. Simetidiini (kdytetd&in mahavaivojen kuten mahahaavan hoitoon) voi voimistaa melatoniinin
vaikutusta.

. Estrogeenit (kiytetddn ehkdisyvalmisteissa tai hormonikorvaushoidossa) voivat voimistaa
melatoniinin vaikutusta.

. Kinolonit (kédytetdin bakteeri-infektioiden hoitoon) voivat voimistaa melatoniinin vaikutusta.

. Rifampisiini (kdytetddn bakteeri-infektioiden hoitoon) voi heikentdd melatoniinin vaikutusta.

. Karbamatsepiini (kdytetdén epilepsian hoitoon) voi heikentdd melatoniinin vaikutusta.

. Melatoniini voi hiiritd varfariinin (kdytetddn veren ohentamiseen) vaikutusta.

. Melatoniini voi tehostaa bentsodiatsepiinien ja muiden unilidkkeiden (esim. midatsolaamin,

tematsepaamin, tsaleplonin, tsolpideemin ja tsopiklonin) rauhoittavaa vaikutusta seké voimistaa
tiettyjd tsolpideemin haittavaikutuksia (aamu-unisuus, pahoinvointi, sekavuus).

Melatonin Pharma Nord ruuan ja alkoholin kanssa

. Tata ladkettd ei pidd ottaa ruuan kanssa (ks. kohta 3).

. Alkoholin kiyttod yhdessd timin lddkkeen kanssa ei suositella, silld se voi haitata nukkumista ja
mahdollisesti pahentaa joitakin aikaerorasituksen oireita (kuten paénsérkyé, aamuvisymysti ja
keskittymiskyvyn heikentymistd).

. Alkoholin kdyttiminen samanaikaisesti timéan lddkkeen kanssa voi lisdtd uneliaisuutta.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timéin ladkkeen kayttoa.



Raskaus

Jos olet raskaana, Melatonin Pharma Nord -valmisteen kdyttod ei suositella. Melatoniini dpdisee istukan
eikd ole olemassa tarpeeksi tietoja siitéd, millaisen riskin timé voi aiheuttaa syntymattomalle lapselle. Jos
olet nainen ja voit tulla raskaaksi, sinun on kiytettédvé ehkdisya.

Imetys
Jos imetdt, Melatonin Pharma Nord -valmisteen kiyttdd ei suositella. Melatoniini siirtyy didinmaitoon
thmisilld, ja riskid imetettdvadn vauvaan ei voida poissulkea.

Hedelmdllisyys

Melatonin Pharma Nord -valmisteen kéyttdd ei suositella naisille ja miehille, jotka suunnittelevat lapsen
hankkimista, koska ei ole olemassa tarpeeksi tietoja melatoniinin vaikutuksista naisten ja miesten
hedelmillisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Melatonin Pharma Nord voi aiheuttaa uneliaisuutta ja heikentdd tarkkaavaisuutta useiden tuntien ajaksi
ladkkeen ottamisen jilkeen. Tamdn vuoksi tdtd lddkettd ei pidd ottaa ennen ajamista tai koneiden kéayttod.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Melatonin Pharma Nord sis dltidi natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopdéllysteinen tabletti eli sen voidaan
sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Melatonin Pharma Nord -valmis te tta otetaan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin 1a4kdri on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille ja idkkaille on 1 tabletti paivdssd enintddn 5 pdivan ajan. Jos Melatonin Pharma
Nord -valmisteen vaikutus ei ole riittdvd, annos voidaan seuraavana iltana suurentaa 2 tablettiin
samanaikaisesti otettuna. Annosta, joka lievittdd oireita riittdvésti, on kdytettaiva mahdollisimman lyhyen
aikaa.

Ensimmiéinen annos otetaan tavalliseen nukkumaanmenoaikaan matkakohteeseen saavuttua. Seuraavien
paivien annokset on otettava myds tavalliseen nukkumaanmenoaikaan. Tabletteja eipidd ottaa ennen
klo 20:00 eikd klo 04:00 jilkeen.

Tabletit nielaistaan kokonaisina veden tai muun nesteen (esim. maidon tai hedelméimehun) kanssa. Ali syd
véhintdédn 2 tuntiin ennen Melatonin Pharma Nord -valmisteen ottamista dléka vahintdan 2 tuntin sen
ottamisen jilkeen. Jos sinulla on heikentynyt glukoosinsieto tai diabetes, on suositeltavaa, ettet ota
Melatonin Pharma Nord -valmistetta véhintdén 3 tuntiin aterian jilkeen.

Melatonin Pharma Nord 3 mg -valmistetta voidaan ottaa enintddn 16 hoitojaksona vuodessa.
Jos otat enemmiin Melatonin Pharma Nord -valmiste tta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut suositeltua enemmin Melatonin Pharma Nord -valmistetta ja olet huonovointinen, ota
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai apteekkiin.



Yleisimméit yliannostuksen oireet ovat uneliaisuus, paénsarky, huimaus ja pahoinvointi.

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

Jos unohdat ottaa Melatonin Pharma Nord -valmis tetta

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

Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Melatonin Pharma Nord -valmisteen oton
Tamén lddkkeen kiyton lopettamisella eiole haitallisia vaikutuksia eikd se aiheuta vieroitusoireita.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kéytostd, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta tdmén lddkkeen kaytto ja ota
vélittomdsti yhteys ladkariin:

Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 100:sta)
- rintakipu.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalli 1 000:sta)

- veren valkosolujen miardn viheneminen

- verihiutaleiden méiran viheneminen, mikd lisid verenvuodon ja mustelmien riskid
- ajan- ja paikantajun himértyminen (desorientaatio)

- pyOrtyminen

- ndaon heikentyminen, mukaan lukien ndon himértyminen

- syddmensykkeen tunteminen (tykytys rintakehdssé)

- verta (veren punasoluja) virtsassa.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
- vaikea allerginen reaktio, joka johtaa kielen tai suun limakalvon turpoamiseen.

Muut haittavaikutukset
Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista muista haittavaikutuksista ota yhteys lidkariin tai apteekkiin:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:sté)
- padnsarky
- uneliaisuus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 100:sta)

- artyneisyys, hermostuneisuus, levottomuus, epidnormaalit unet, ahdistuneisuus

- huimaus

- korkea verenpaine

- vatsakipu, yldvatsakipu, ruuansulatusvaivat, suun haavaumat, kuiva suu, pahoinvointi



- kutina, ihottuma, kuiva iho

- glukoosin erittyminen virtsaan, virtsan liiallinen proteiinipitoisuus
- huonovointisuus

- painonnousu.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalli 1 000:sta)

- suuri tiettyjen rasvamolekyylien (triglyseridien) pitoisuus veresséi

- mielialan muutos, aggressiivisuus, lisdéntynyt seksuaalivietti

- muistin heikentyminen, levottomat jalat -oireyhtymé, pistely ja kihelmdinti

- silmien vetistiminen

- kuumat aallot

- oksentely, ilmavaivat, syljenerityksen lisidntyminen, pahanhajuinen hengitys, mahalaukun
limakalvon tulehdus

- kynsien hiirid

- niveltulehdus, lihaskouristukset

- runsas virtsaaminen

- pitkittynyt erektio, joka saattaa olla kivulias, eturauhasen tulehdus

- jano

- veren elektrolyyttiarvojen poikkeavuudet.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
- yliherkkyysreaktiot

- korkea veren sokeripitoisuus

- maidon vuoto rinnoista (my6s michilld).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit tai omaisesi
voivat ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Melatonin Pharma Nord -valmis teen siilyttiimine n

. Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

. Ald kayta taté ladkettd pahvikotelossa ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimadrian (EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeista
paivad.

. Tamai ladkevalmiste ei vaadi limpotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

. Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Melatonin Pharma Nord sis dltaa

- Vaikuttava aine on melatoniini. Yksi tabletti sisdltdd 3 mg melatoniinia.

- Muut aineet ovat: Tabletin ydin: magnesiumstearaatti, kolloidinen vedeton piidioksidi,
maltodekstriini, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium. Kalvopdiillyste: hypromelloosi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Pyored, kaksoiskupera, kirkaspééllysteinen tabletti, joka on vériltdén valkoinen tai luonnonvalkoinen.
Koko 7,5 mm.

Pahvikotelossa oleva ldpipainopakkaus, joka sisdltdd 10 tai 30 kalvopééllysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Pharma Nord ApS

Tinglykke 4-6
6500 Vojens

Tanska

Télli liéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja
Yhdis tyneessia kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

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

Tanska Melatonin Pharma Nord

Viro Melatoniin Pharma Nord 3 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Suomi Melatonin Pharma Nord 3 mg kalvopaallysteiset tabletit / filmdragerade tabletter

Saksa Melatonin Pharma Nord 3 mg Filmtabletten

Unkari Melatonin Pharma Nord 3 mg fimtabletta

Irlanti Melatonin Pharma Nord 3 mg film-coated tablets

Latvia Melatonin Pharma Nord 3 mg apvalkotas tabletes

Liettua Melatoninas Pharma Nord 3 mg plévele dengtos tabletés

Luxemburg Melatonine Pharma Nord 3 mg comprimés pélliculés / fiimomhulde tabletten /
Filmtabletten

Alankomaat Melatonine Pharma Nord 3 mg filmomhulde tablet

Norja Melatonin Pharma Nord

Puola Melatonina Pharma Nord 3 mg tabletki powlekane

Portugali Melatonina Pharma Nord 3 mg, comprimidos revestidos por pelicula

Slovenia Melatonin Pharma Nord 3 mg filmsko obloZene tablete

Espanja Melatonite 3 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Ruotsi Melatonin Pharma Nord 3 mg filmdragerade tabletter

Yhdistynyt Syncrodin 3 mg, film-coated tablets
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kuningaskunta
(Pohjois-Irlanti)

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.05.2024.




Bipacksedel: Information till anvindaren
Melatonin Pharma Nord 3 mg filmdragerade tabletter
melatonin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike me del. Den inne héller 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Melatonin Pharma Nord 4r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Melatonin Pharma Nord
Hur du tar Melatonin Pharma Nord

Eventuella biverkningar

Hur Melatonin Pharma Nord ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SRR S e

1. Vad Melatonin Pharma Nord ir och vad det anvands for

Melatonin Pharma Nord innehéller den aktiva substansen melatonin. Melatonin Pharma Nord kan
anvindas vid korttidsbehandling av jetlag hos vuxna. Jetlag kan kénnas igen som somnstorningar,
dagtrotthet, utmattning, lindrigt nedsatt psykisk funktion, irritabilitet och matsméltningsproblem efter en
flygresa.

Sd 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. Symtomen och deras
svarighetsgrad varierar fran person till person, men de ér oftast virre och langvarigare ju fler tidszoner
som passerats. Melatonin Pharma Nord kan hjélpa till att terstélla den normala dygnsrytmen och lindra
symtomen.

Melatonin som finns i Melatonin Pharma Nord kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Friga likare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om du

har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter fem dagar.

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

Ta inte Melatonin Pharma Nord
. om du é&r allergisk mot melatonin eller ndgot annat innehéllsamne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Melatonin Pharma Nord

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

om du har en autoimmun sjukdom (dir kroppen ”angrips” av det egna immunforsvaret).

om du har diabetes eller nedsatt glukostolerans, eftersom detta likemedel kan hoja
blodsockerhalten. Se till attta detta likemedel minst tva timmar fore maltid, och vinta minst tre
timmar efter maltid innan du tar det om du har diabetes.

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

om du roker. Rokning kan goéra att Melatonin Pharma Nord far sémre effekt, eftersom vissa
mnehallsimnen i tobaksrok kan oka nedbrytningen av melatonin i levern.

om du har hégt blodtryck och far behandling for det. Melatonin kan upphidva de gynnsamma
effekterna av blodtryckssankande likemedel

Detta likemedel kan gora att du kinner dig désig. Du ska vara forsiktig om désigheten paverkar dig,
eftersom det kan forsdmra din formaga att utféra uppgifter sdsom bilkdrning.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar i aldrarna O till 18 &r eftersom dess sdkerhet och effekt vid
korttidsbehandling av jetlag dr okdnd.

Andra likemedel och Melatonin Pharma Nord
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

fluvoxamin (som anvinds for att behandla depression och tvangssyndrom) eftersom fluvoxamin kan
oka effekten av melatonin

psoralener (som anvinds for att behandla hudsjukdomar, till exempel psoriasis) eftersom psoralener
kan oka effekten av melatonin

cimetidin (som anvinds for att behandla magproblem s&som magsar) eftersom cimetidin kan 6ka
effekten av melatonin

oOstrogener (som anvénds i preventivmedel eller vid hormonerséttningsbehandling) eftersom
Ostrogener kan 6ka effekten av melatonin

kinoloner (som anvinds for att behandla bakterieinfektioner) eftersom kinoloner kan dka effekten
av melatonin

rifampicin (som anvénds for att behandla bakterieinfektioner) eftersom rifampicin kan minska
effekten av melatonin

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

warfarin (som &r ett blodfértunnande medel) eftersom melatonin kan stora effekten av warfarin
bensodiazepiner och andra typer av somnmedel (till exempel midazolam och temazepam eller
zaleplon, zolpidem och zopiklon) eftersom melatonin kan forstirka den sémngivande effekten hos
dessa likemedel och forvirra vissa biverkningar av zolpidem (morgontrétthet, illaméende och
forvirring).

Melatonin Pharma Nord med mat och alkohol

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

Eftersom alkohol kan férsdmra sémnen och eventuellt férvérra vissa jetlag-symtom (till exempel
huvudvirk, morgontrétthet och forsdmrad koncentration) &r intag av alkohol inte rekommenderat
vid anvindning av detta likemedel.

Att dricka alkohol och samtidigt ta detta likemedel kan medfora dkad désighet.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ridfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.



Graviditet

Melatonin Pharma Nord rekommenderas inte om du dr gravid. Melatonin passerar moderkakan och det
finns otillrdcklig information for att bedoma risken for det ofédda barnet. Om du &r kvinna och kan bl
gravid méste du anvinda preventivimedel.

Amning
Melatonin Pharma Nord rekommenderas inte om du ammar. Melatonin dvergar i brostmjolk och det gér
inte att utesluta en risk fér det ammade spadbarnet.

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

Korformaga och anvéindning av maskiner
Melatonin Pharma Nord kan ge upphov till disighet, och vakenheten kan férsdmras i flera timmar efter
intaget. Detta lakemedel ska darfor inte tas fore framférande av fordon eller anvéndning av maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du 4r osdker.

Melatonin Pharma Nord inne héille r natrium
Detta likemedel innehaller mindre &dn 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. dr nést intill
”natriumfritt”.

3. Hur du tar Melatonin Pharma Nord

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos for vuxna och dldre dr en tablett om dagen i hogst fem dagar. Vid otillrdcklig effekt
av Melatonin Pharma Nord kan tva tabletter tas samtidigt foljande kvéll. Den dos som ger
tillfredsstédllande symtomlindring ska tas under sa kort period som mojligt.

Den forsta dosen ska tas pa resmalet vid den vanliga tiden for sdnggiende. Ocksa under de foljande
dagarna ska likemedlet tas vid den tid da du vanligen gar och Eigger dig. Tabletten (eller tabletterna) ska
inte tas fore klockan 20.00 eller efter klockan 04.00.

Tabletterna ska svéljas hela tillsammans med vatten eller annan vétska (till exempel mjolk eller
fruktjuice). At ingen mat under 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 forrin
minst tre timmar efter méltid.

Melatonin Pharma Nord 3 mg fér tas under hogst 16 behandlingsperioder per ar.

Om du har tagit for stor méiingd av Melatonin Pharma Nord

Om du har tagit mer &n den rekommenderade dosen av Melatonin Pharma Nord och inte mér bra ska du

kontakta ldkare, sjukhus eller apotek.

De vanligaste symtomen pa 6verdosering ir dasighet, huvudvirk, yrsel och illaméaende.
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Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) f6r bedomning
av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Melatonin Pharma Nord

Om du glomt att ta en (eller tva) tablett(er) vid liggdags och vaknar under natten kan du ta den glomda
dosen da, men inte senare dn klockan 04.00.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Melatonin Pharma Nord
Om du slutar ta detta likemedel kommer det inte att medfora nagra skadliga effekter eller abstinensbesvar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behéver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Om du far nagon av foljande allvarliga biverkningar ska du omedelbart sluta att ta likemedlet och
kontakta ldkare:

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- brostsmérta.

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

- minskat antal vita blodkroppar i blodet

- minskat antal blodplittar, vilket okar risken for blodningar eller bldmérken
- desorientering

- svimning

- forsdmrad synskérpa inklusive dimsyn

- hjartklappning

- blod (rdda blodkroppar) i urinen.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)
- allvarliga allergiska reaktioner som leder till svullnad i tungan eller munslemhinnan.

Ovriga biverkningar
Om du far nagon av foljande Gvriga biverkningar ska du kontakta likare eller apotekspersonal:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)
- huvudvirk
- dasighet.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)
- irritabilitet, nervositet, rastloshet, onormala dréommar och angest

- yrsel

- hogt blodtryck

- buksmirta, hogt sittande buksmérta, matsméltningsbesvir, munsar, muntorrhet och illaméende
- kldda, hudutslag och torr hud
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- socker i urinen och for mycket protein i urinen
- sjukdomskénsla
- viktokning.

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

- hdga nivaer av vissa fettmolekyler (triglycerider) i blodet

- forédndrat stimningslige, aggression och 6kad sexualdrift

- minnesfunktionsnedséttning, rastlésa ben-syndrom och stickningar

- rinnande Ggon

- blodvaliningar

- krakningar, vidderspinningar, stora salivmangder, dilig andedrdkt och inflammation i
magslemhinnan

- nagelsjukdom

- artrit och muskelspasmer

- stora urinmingder

- utdragen erektion som kan vara sméirtsam och inflammation i prostatan

- torst

- onormala halter av elektrolyter i blodet.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)
- overkénslighetsreaktioner

- hoga blodsockernivaer

- mjolkflode fran brosten (dven hos mén).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Dueller dina anhoriga kan ocksé rapportera biverkningar direkt till:

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

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

5. Hur Melatonin Pharma Nord ska forvaras

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

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

. Inga sérskilda temperaturanvisningar.

. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
- Den aktiva substansen dr melatonin. Varje tablett innehaller 3 mg melatonin.

- Ovriga innehéllsdmnen ar
Tablettkdrna: magnesiumstearat, kolloidal vattenfti kiseldioxid, maltodextrin, mikrokristallin
cellulosa och kroskarmellosnatrium. Filmdragering: hypromellos.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rund, bikonvex, vit till benvit tablett med ofdrgad dragering. Storlek 7,5 mm.

Blisterforpackningen mnehéller 10 eller 30 filmdragerade tabletter i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning

Pharma Nord ApS
Tinglykke 4-6

6500 Vojens
Danmark

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska e konomiska samarbetsomriadet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

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

Danmark Melatonin Pharma Nord

Estland Melatoniin Pharma Nord 3 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Finland Melatonin Pharma Nord 3 mg kalvopaallysteiset tabletit / filmdragerade tabletter

Tyskland Melatonin Pharma Nord 3 mg Filmtabletten

Ungern Melatonin Pharma Nord 3 mg fimtabletta

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

Nederlinderna 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
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kungariket
(Nordirland)

Denna bipacksedel éindrades senasti 17.05.2024.




