Indlegsseddel: Information til brugeren

Melatal®, tabletter, 3 mg
Melatal®, tabletter, 5 mg

70968 / 7243722

melatonin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

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

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

- Lagen har ordineret dette lagemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet til andre. Det kan
vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se
punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Melatal
Sédan skal du tage Melatal

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sk W

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Melatal, melatonin, tilherer en gruppe naturlige hormoner, der dannes af kroppen. Melatonin medvirker til
regulering af degnrytmen.

Melatal anvendes til:

- Kortvarig behandling af jetlag hos voksne: Jetlag er et saet symptomer, der haenger sammen med skiftet i tidszonen
under en rejse, ndr man rejser ost-vest eller vest-ast. Melatal anbefales til voksne rejsende, der flyver pa tvears af 5
eller flere tidszoner, isar i ostlig retning, og iser hvis de tidligere har oplevet jetlag-symptomer. Rejsende, der
krydser 2-4 tidszoner, kan ogsa bruge det, hvis det er nadvendigt.

- Sevnlgshed hos bern og unge (6 til 17 ar) med ADHD, hvor andre sunde sevnvaner ikke har virket godt nok.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Melatal

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

Tag ikke Melatal:
- hvis du er allergisk over for melatonin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Melatal (angivet i afsnit 6)

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apoteket, for du tager Melatal, hvis du har:
- epilepsi
- nyresygdom,
- leversygdom,
- diabetes eller nedsat glukosetolerance, da denne medicin kan gge niveauet af glukose i dit blod
- autoimmun sygdom (hvor kroppen angribes af sit eget immunsystem).
Hvis du har en leversygdom, nyresygdom eller autoimmun sygdom, frarades det at bruge Melatal. Rygning kan gere Melatal
mindre effektiv, fordi bestanddelene i tobaksrag kan oge nedbrydningen af melatonin i leveren.

Kvinder i den fodedygtige alder ber bruge prevention under behandlingen. Melatal kan dog pévirkes af visse
preventionsmidler, se afsnittet ”Anden medicin og Melatal”, og bed din l&ge om nermere oplysninger.

Bern og unge
Melatal ber ikke bruge til bern under 6 ér.

Brug af anden medicin sammen med Melatal
Fortel det til lgen eller pa apoteket, hvis du bruger andre legemidler, har gjort det for nylig eller patenker at gore det.
Disse leegemidler er:

- fluvoxamin (anvendes til behandling af depression og tvangstanker (obsessiv-kompulsiv lidelse)

- quinoloner og rifampicin (anvendes til behandling af bakterielle infektioner)

- pstrogener (anvendes som svangerskabsforebyggende midler eller som hormonerstatningsbehandling)

- carbamazepin (anvendes til behandling af epilepsi)
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- 5-eller 8-methoxypsoralen (5 eller 8-MOP) (anvendes til behandling af hudsygdomme som psoriasis)

- visse typer laegemidler, der bruges til at kontrollere blodtrykket ved at pavirke blodkarrene eller er neeseaflastende
eller blodtrykssankende (adrenerge agonister/antagonister)

- leegemidler, der anvendes til behandling af narkotikaatheengighed (opioidagonister/-antagonister)

- ikke-steroide antiinflammatoriske leegemidler (prostaglandinhammere)

- antidepressive leegemidler

- tryptophan

- sovemidler (benzodiazepiner og ikke-benzodiazepiner sdésom zaleplon, zolpidem og zopiclon)

- thioridazin (til behandling af skizofreni)

- imipramin (til behandling af depression)

- warfarin (anvendes som blodfortyndende middel) — koagulationspreven INR kan vare nedvendig til kontrol

Brug af Melatal sammen med mad, drikke og alkohol

Fodeindtagelse kan pavirke effektiviteten af Melatal (se "Sadan skal du tage Melatal").

Det frarades tage dette legemiddel samtidig med fodeindtagelse.

Indtag ikke alkohol for, under eller efter indtagelse af Melatal, da alkohol nedsatter virkningen af Melatal.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du sperge legen til
rads, for du tager dette leegemiddel.

Hvis du er gravid eller ammer, frarades det at bruge Melatal.

Kvinder i den fodedygtige alder ber bruge prevention under behandlingen. Melatal kan dog blive pavirket af visse
preventionsmidler, se afsnittet ”Anden medicin og Melatal”, og bed din leege om narmere oplysninger.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Melatal virker slevende, og at det kan péavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Melatal pavirker i moderat grad evnen til at fore motorkeretgj
og betjene maskiner. Melatal kan bl.a. forarsage desighed. Arvagenheden kan vare nedsat i flere timer efter indtagelse af
melatonin. Fer ikke motorkeretaj, og betjen ikke maskiner, nar du har taget melatonin.

3. Sddan skal du tage Melatal

Tag altid dette leegemiddel nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg legen eller
apotekspersonalet.

Det anbefales at undga at spise 2 timer for og 2 timer efter det planlagte tidspunkt for indtagelse af melatonin. Ved betydeligt
nedsat glukosetolerance eller diabetes ber melatonin ideelt indtages mindst 3 timer efter et maltid. Tabletterne ber synkes
med et glas vand.

Jetlag hos voksne

Det anbefalede dosis er én 3-5 mg tablet dagligt fra ankomsten til destinationen i hejst 4 dage. Hvis standarddosis pa 3 mg
ikke tilstreekkeligt letter symptomerne, kan der tages én 5 mg tablet i stedet for 3 mg tabletten. Den hejeste daglige dosis er 5
mg. Melatal anbefales, nér du rejser over mindst 5 tidszoner, iseer nar du rejser i ostlig retning. Produktet kan ogsa om
nedvendigt bruges, hvis man rejser over 2-4 tidszoner. Tidspunktet for melatoninindtag er vigtigt. Dosis ber tages ved
sengetid (i lokal tid).

Sevnlgshed hos bern og unge i alderen 6-17 4r med ADHD

Din laege beslutter startdosis og eger om nedvendigt dosen af Melatal for at finde den bedst egnede dosis til dig/dit barn.
Tabletten tages 30-60 minutter for sengetid. Den maksimale daglige dosis, du/dit barn far, er 5 mg. Melatal er kun egnet, nar
din laege har fastlagt den laveste effektive dosis til 3 mg eller 5 mg ved hjelp af andre produkter med lavere styrke.

Behandlingen ber folges op regelmassigt af en leege (mindst hver 6. maned anbefales) for at se om den stadig er
hensigtsmaessig. Behandlingen ber afbrydes en gang om aret for at se, om behandlingen stadig er nedvendig.

Delekeerven i Melatal 5 mg har kun til formdl at give mulighed for at dele tabletten, hvis det volder besveer at synke tabletten
hel.

Hyvis du har taget for meget Melatal

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Melatal, end der stér i denne information, eller mere end
leegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Hvis du har taget for meget af leegemidlet, eller hvis et barn ved et uheld har taget leegemidlet, skal du altid kontakte legen
eller det naermeste hospital for at f4 vurderet risiciene og fa yderligere anvisninger.

Hyvis du har taget mere end den anbefalede daglige dosis, kan du blive desig.



Hyvis du har glemt at tage Melatal
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hyvis du holder op med at tage Melatal
Der er ingen kendte skadelige virkninger, hvis behandlingen afbrydes eller afsluttes tidligt. Anvendelse af Melatal er ikke
kendt for at fordrsage abstinensvirkninger efter afslutning af behandlingen.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide om brugen af leegemidlet.
4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Mulige bivirkninger er hovedpine, kvalme, appetitloshed, svimmelhed, sevnighed i dagtimerne og desorientering hos bade
voksne og bern. Med hensyn til eventuelle andre bivirkninger, se nedenstdende oplysninger.

Nar melatonin bruges til forskellige savnforstyrrelser, er det beskrevet at give en vifte af bivirkninger. Hvis du oplever en af
folgende alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage medicinen og straks kontakte lgen.

Ikke almindelig: (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
e  Brystsmerter

Sjzelden: (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)
e  Bevidstlashed eller besvimelse
e  Svere brystsmerter (angina pectoris)
e  Hjertebanken
e  Svimmelhed (rundtossethed eller vertigo)

Hyppighed ikke kendt: (kan ikke vurderes ud fra de foreliggende oplysninger
o Overfolsomhedsreaktion
e  Hevet mund eller tunge

Hvis du oplever en af folgende andre bivirkninger, skal du stoppe med at tage legemidlet og/eller kontakte laegen.

Ikke almindelig: (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

Irritatibilitet, nervesitet, rastloshed, sevnleshed, unormale dremme, mareridt, angst, migreene, hovedpine, slovhed (treethed,
manglende energi), rastloshed forbundet med @get aktivitet, svimmelhed, traethed, forhgjet blodtryk, mavesmerter,
fordgjelsesbesvaer, mundsér, ter mund, kvalme, &ndringer i blodets sammensatning, som kan forarsage gulsot af hud eller
gjne, beteendelse i huden, nattesved, klge, udslet, ter hud, smerter i arme og ben, sukker i urinen, for meget protein i urinen,
symptomer pa overgangsalder, svaghedsfolelse, unormal leverfunktion og vaegtegning.

Sjeelden: (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 personer)

Helvedesild, hojt indhold af fedtstoffer i blodet, depression, @ndret humer, aggression, uro, grad, stresssymptomer, tidlig
morgenopvagning, oget sexdrift, nedtrykthed, desorientering, hukommelsesforstyrrelse, opmerksomhedsforstyrrelse,
dremmende tilstand, rastlese ben, dérlig sevnkvalitet, prikken og stikken, synsnedsattelse, gjne der leber i vand, svimmelhed
ved overgang til staende eller siddende stilling, hedeture, tilbagelob af mavesyre til spisereret, mavebesver, blarer i munden,
tungesér, maveubehag, opkastning, unormale tarmlyde, tarmluft, steerk spytproduktion, darlig ande, ubehag i maven,
mavelidelse, beteendelse i maveslimhinden, psoriasis, eksem, hududslat, hudbeteendelse pa haenderne, klgende udsleat,
negleproblemer, gigt, muskeltraekninger, nakkesmerter, natlige kramper, blod i urinen, store mangder urin, vandladning om
natten, langvarig erektion, der kan vare smertefuld, beteendelse af blaerehalskirtlen, treethed, smerter, torst, nedsat antal hvide
blodlegemer, nedsat antal blodplader, hvilket eger risikoen for bladning eller bld maerker, forhejede leverenzymer, unormale
blodelektrolytter og unormale laboratorieprover.

Hyppighed ikke kendt: (kan ikke vurderes ud fra de foreliggende oplysninger)

Haevet hud og unormal meelkeudsivning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogséd mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte via Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlebsdato, der star pa i pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den navnte méned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Af hensyn til miljeet ma du ikke smide medicinrester i aflabet eller skraldespanden. Sperg pa
apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Dette vil medvirke til at skane miljoet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Melatal indeholder:

Aktivt stof: melatonin.

Hver 3 mg tablet indeholder 3 mg melatonin.
Hver 5 mg tablet indeholder 5 mg melatonin.

@vrige indholdsstoffer:
Calciumhydrogenphosphatdihydrat; mikrokrystallinsk cellulose; magnesiumstearat; kolloid vandfri silica; pregelatineret
stivelse.

Udseende og pakningssterrelser
3 mg tabletter: hvide, runde, konvekse tabletter med logo 7, diameter 7 mm.
5 mg tabletter: hvide, kapselformede tabletter med delekarv pa den ene side, mal 10 mm x 5 mm.

10, 30, 50 og 100 tabletter i PVC-aluminiumblister.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Epione Medicine ApS

Kanalholmen 14L

26100 Hvidovre

Fremstiller

Epione Medicine ApS

Kanalholmen 14L

26100 Hvidovre

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Epione Medicine ApS.

Melatal® er et registreret varemaerke, der tilherer Vitabalans Oy.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 12/2024
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