Indlzegsseddel: Information til brugeren

Melatonin Pharma Nord
melatonin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give lagemidlet til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Melatonin Pharma Nord
3. Sadan skal du tage Melatonin Pharma Nord

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Melatonin Pharma Nord indeholder det aktive stof melatonin. Melatonin Pharma Nord kan anvendes til
kortvarig behandling af jetlag hos voksne. Jetlag kan genkendes som sevnforstyrrelser, traethed 1
dagtimerne, udmattethed, let mental svakkelse, irritabilitet og forstyrrelser i fordgjelsessystemet, som
opleves efter flyvning.

Sddan virker Melatonin Pharma Nord

Melatonin er et hormon, som kroppen producerer, og som synkroniserer kroppens biologiske dags- og
natterytme. Den biologiske rytme kan blive forstyrret, nar man rejser pé tvers af tidszoner. Dette kaldes
jetlag. Symptomerne og sveerhedsgraden af dem kan variere mellem mennesker, men er generelt varre og
varer leengere, jo flere tidszoner man krydser. Melatonin Pharma Nord kan hjaelpe med at genskabe den
normale degnrytme og reducere symptomerne.

Kontakt leegen, hvis du far det verre, eller hvis du ikke far det bedre i lebet af 5 dage.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Melatonin Pharma Nord

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Melatonin Pharma Nord
- hvis du er allergisk over for melatonin eller et af de ovrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Melatonin Pharma Nord

. hvis du lider af krampeanfald. Melatonin kan gge hyppigheden af anfald, f.eks. hos patienter med
epilepsi.



. hvis du har en autoimmun sygdom (hvor kroppen "angribes" af sit eget immunsystem).

. hvis du har diabetes (sukkersyge) eller nedsat glukosetolerance, da dette leegemiddel kan fa
blodsukkeret til at stige. Du m4 ikke tage dette leegemiddel senere end 2 timer for et maltid; hvis du
har diabetes, skal du vente i mindst 3 timer efter et maltid med at tage det.

. hvis du har moderat til svaert nedsat leverfunktion eller sveert nedsat nyrefunktion.

. hvis du ryger. Rygning kan reducere virkningen af Melatonin Pharma Nord, da tobaksreg kan ege
leverens nedbrydning af melatonin.

. hvis du har forhgjet blodtryk og er i behandling for dette. Melatonin kan ophave de gavnlige
virkninger ved blodtrykssaenkende medicin.

. Dette laegemiddel kan gere dig slev; du skal veere opmerksom péa denne bivirkning, da din evne til
f.eks. at fore et motorkeretej kan vare nedsat.

Bern og unge
Giv ikke dette leegemiddel til bern og unge i alderen 0-18 &r, da dets sikkerhed og virkning ved kortvarig
behandling af jetlag ikke er kendt.

Brug af andre laegemidler sammen med Melatonin Pharma Nord
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

. Fluvoxamin (til behandling af depression og obsessiv-kompulsiv lidelse, OCD), da fluvoxamin kan
forstaerke virkningen af melatonin

. Psoralener (til behandling af hudlidelser, f.eks. psoriasis), da psoralener kan forsterke virkningen af
melatonin

. Cimetidin (til behandling af maveproblemer sisom mavesar), da cimetidin kan forstaerke virkningen
af melatonin

. Ostrogener (i praeventionsmidler eller hormonsubstitutionsbehandling), da @strogener kan forstaerke
virkningen af melatonin

. Quinoloner (til behandling af bakterieinfektioner), da quinoloner kan forstaerke virkningen af
melatonin

. Rifampicin (til behandling af bakterieinfektioner), da rifampicin kan mindske virkningen af
melatonin

. Carbamazepin (til behandling af epilepsi), da carbamazepin kan mindske virkningen af melatonin

. Warfarin (blodfortyndende), da melatonin kan pavirke virkningen af warfarin

. Benzodiazepiner og hypnotika, som ikke er benzodiazepiner (sovemedicin som f.eks. midazolam,

temazepam og zaleplon, zolpidem, zopiclon), da melatonin kan gge den slevende virkning af disse
leegemidler og kan ege visse bivirkninger ved zolpidem (sevnighed om morgenen, kvalme,
forvirring).

Brug af Melatonin Pharma Nord sammen med mad og alkohol

. Dette leegemiddel ber ikke tages sammen med mad (se pkt. 3).

. Da alkohol kan give sgvnforstyrrelser og potentielt forverre visse symptomer ved jetlag (f.eks.
hovedpine, treethed om morgenen, koncentrationsbesver), anbefales det, at du ikke indtager
alkohol, mens du tager denne medicin.

. Indtagelse af alkohol under behandling med dette leegemiddel kan medfere oget slavhed.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette legemiddel.

Graviditet

Det anbefales ikke at anvende Melatonin Pharma Nord, hvis du er gravid. Melatonin krydser placenta, og
der er utilstraekkelige oplysninger om den risiko, som dette udger for det ufedte barn. Hvis du er en
kvinde, der kan blive gravid, skal du bruge pravention.



Amning
Det anbefales ikke at anvende Melatonin Pharma Nord, hvis du ammer. Melatonin udskilles 1 human
melk, og en risiko for det ammede spaedbarn eller barn kan ikke udelukkes.

Frugtbarhed
Kvinder og mand, der planleegger at fa et barn, anbefales ikke at bruge Melatonin Pharma Nord, da der er
utilstreekkelige oplysninger om virkningen af melatonin pa kvinders og mands frugtbarhed.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Melatonin Pharma Nord kan medfere desighed og nedsat opmaerksomhed i adskillige timer efter
indtagelse. Derfor ber du ikke tage dette leegemiddel, for du skal fore motorkeretoj eller betjene maskiner.

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Melatonin Pharma Nord kan give
bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Melatonin Pharma Nord indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. filmovertrukket tablet og er séledes
stort set natriumfrit.

3. Séddan skal du tage Melatonin Pharma Nord

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter lagens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis til voksne og @ldre er 3 mg én gang dagligt i hejst 5 dage. Hvis virkningen af
Melatonin Pharma Nord er utilstraekkelig, kan 2 tabletter tages samtidigt den naeste aften. Den dosis, der
lindrer symptomerne tilstreekkeligt, skal tages i kortest mulig tid.

Farste dosis ber tages ved ankomst til destinationen ved den saedvanlige sengetid. De felgende dage ber
indtagelsen ske ved den sedvanlige sengetid. Tabletterne ber ikke tages for kl. 20.00 eller efter kl. 04.00.

Tabletterne skal synkes hele med vand eller anden veske (f.eks. melk eller frugtjuice). Mad ber ikke
indtages fra 2 timer for til 2 timer efter indtagelse af Melatonin Pharma Nord. Hvis du har nedsat
glukosetolerance eller diabetes, bar Melatonin Pharma Nord ideelt set tidligst indtages 3 timer efter et
maltid.

Melatonin Pharma Nord 3 mg kan tages i hejst 16 behandlingsperioder om aret.

Hvis du har taget for meget Melatonin Pharma Nord

Hvis du har taget mere Melatonin Pharma Nord end anbefalet, og du ikke har det godt, skal du kontakte
din lege, skadestuen eller apoteket.

De hyppigste symptomer pé overdosering er desighed, hovedpine, svimmelhed og kvalme.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Melatonin Pharma Nord, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet og du feler dig utilpas.

Hvis du har glemt at tage Melatonin Pharma Nord
Hvis du glemmer at tage en tablet ved sengetid og vigner midt om natten, kan du tage den glemte dosis,
men ikke senere end kl. 04.00.



Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Melatonin Pharma Nord
Hvis du stopper med at tage dette laegemiddel, vil der ikke vere nogen skadelige virkninger eller
abstinenssymptomer.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Hvis du far en eller flere af nedenstédende alvorlige bivirkninger, skal du s#raks holde op med at tage dette

leegemiddel og kontakte din lege:

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
- brystsmerter

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

- nedsat antal hvide blodlegemer i blodet

- nedsat antal blodplader, hvilket @ger risikoen for unormal bledning eller bld maerker
- desorientering

- besvimelse

- synsforstyrrelser, herunder sloret syn

- bankende hjerte (du kan maerke hjertet sld)

- blod (rede blodlegemer) i urinen

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)
- alvorlige allergiske reaktioner, der medferer haevelse af tungen eller slimhinden i munden

Andre bivirkninger
Kontakt straks din lage eller apotekspersonalet, hvis du far en eller flere af folgende bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- hovedpine
- desighed

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

- irritabilitet, nervesitet, rastlgshed, unormale dremme, angst

- svimmelhed

- forhgjet blodtryk

- mavesmerter, smerter i gvre maveregion, fordgjelsesbesver, mundsar, mundterhed, kvalme
- klge, udslet, tor hud

- udskillelse af glukose i urinen, forhgjet proteinniveau i urinen

- utilpashed

- vagtagning

Sjzldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

- forhejet niveau af visse fedtmolekyler (triglycerider) i blodet

- humersvingninger, aggression, gget sexlyst

- svaekket hukommelse, uro 1 benene, stikkende eller breendende fornemmelse



- rindende gjne

- hedeture

- opkastning, luft i maven, eget spytdannelse, ddrlig ande, beteendelse i maveslimhinden
- negleproblemer

- ledbetaendelse, muskelspasmer

- oget mangde urin

- forlenget, smertefuld erektion, beteendelse i prostatakirtlen

- torst

- unormale niveauer af elektrolytter i blodet

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)
- overfolsomhedsreaktioner

- forhojet blodsukker

- sekretion af melk fra brysterne (ogsa hos mend)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette galder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

. Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

. Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa den ydre @ske efter ”Anv. inden” og
blisterpakningen efter ”ANV. INDEN”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte méaned.

. Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

. Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Melatonin Pharma Nord indeholder

- Aktivt stof: melatonin. Hver tablet indeholder 3 mg melatonin.

- Ovrige indholdsstoffer: Tabletkerne: magnesiumstearat, vandfri kolloid silica, maltodextrin,
mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium. Filmovertreek: hypromellose.

Udseende og pakningssterrelser
Rund, bikonveks, hvid til offwhite tablet med klart filmovertraek. Storrelse 7,5 mm.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Aske med 10 eller 30 filmovertrukne tabletter i blisterpakninger.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Pharma Nord ApS
Tinglykke 4-6

6500 Vojens
Danmark

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europeeiske Okonomiske Samarbejdsomréide
og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:

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

Danmark Melatonin Pharma Nord

Estland Melatoniin Pharma Nord 3 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Finland Melatonin Pharma Nord 3 mg, kalvopééllysteinen tabletti / filmdragerade tablett

Tyskland Melatonin Pharma Nord 3 mg Filmtabletten

Ungarn Melatonin Pharma Nord 3 mg filmtabletta

Irland Melatonin Pharma Nord 3 mg film-coated tablets

Letland Melatonin Pharma Nord 3 mg apvalkotas tabletes

Litauen Melatoninas Pharma Nord 3 mg plévele dengtos tabletés

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

Holland 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

Det Forenede Melatonin 3 mg, film-coated tablets

Kongerige

(Nordirland)

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 02/2025.




