Indlzegsseddel: Information til patienten

Orimelan 3 mg tabletter
Orimelan 5 mg tabletter

melatonin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt 1 denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Orimelan
Sadan skal du tage Orimelan

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AR e

1. Virkning og anvendelse

Orimelan indeholder det aktive stof melatonin, der herer til en naturlig gruppe af hormoner, som
kroppen selv danner. Melatonin hjelper med at regulere kroppens degnrytme.

Orimelan anvendes til:

o Kortsigtet behandling af jetlag hos voksne fra 18 ér. Jetlag refererer til symptomer forérsaget af
tidsforskellen, nar man rejser gennem flere tidszoner — rejser mod ost eller vest.

. Sevnlagshed hos barn og unge (i alderen 6 til 17 &r) med ADHD, hvor andre sunde sgvnrutiner
ikke har virket godt nok.

Orimelan kan vere velegnet til voksne rejsende, der flyver over 5 eller flere tidszoner, iser i ostlig
retning, og hvis de har oplevet jetlag-symptomer pa tidligere rejser.

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

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

Tag ikke Orimelan
o hvis du er allergisk over for melatonin eller et af de evrige indholdsstoffer i Orimelan(angivet i
afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Orimelan, hvis du har:

o diabetes (sukkersyge) eller nedsat glucosetolerance, da dette leegemiddel kan gge niveauet af
glucose i dit blod
o en lever- eller nyresygdom
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o en autoimmun sygdom (hvor kroppen ”angribes” af sit eget immunsystem)
o epilepsi. Melatonin kan age hyppigheden af anfald hos patienter med epilepsi
o eller hvis du er @ldre.

Rygning kan gere Orimelan mindre effektivt, fordi komponenterne i tobaksreg kan ege nedbrydningen
af melatonin i leveren.

Kvinder i den fodedygtige alder ber bruge preevention under behandling med Orimlan. Se afsnittet
"Graviditet og amning" for yderligere information. Dette leegemiddel kan dog vere pavirket af visse
praeventionsmidler, se afsnittet "Brug af andre leegemidler sammen med Orimelan" for yderligere
information.

Beorn og unge
Dette leegemiddel anbefales ikke til bern og unge under 18 ar til kortidsbehandling af jetlag. Giv ikke
dette legemiddel til bern under 6 ar.

Brug af Orimelan sammen med mad og alkohol
Undga at spise noget 2 timer for eller 2 timer efter indtagelse af Orimelan tabletter. Drik ikke alkohol
for, samtidig med eller efter indtagelse af Orimelan, da det kan nedseatte melatonins virkning.

Brug af andre laegemidler sammen med Orimelan

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&egemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planleegger at tage andre leegemidler, herunder leegemidler, der ikke er kebt pa
recept

Hvis Orimelan tages samtidig med folgende leegemidler, kan det have betydning for den méde, hvorpa
Orimelan eller den andre laegemidler virker:

o warfarin og andre antikoagulantia, f.cks. dabigatran, rivaroxaban, apixaban, edoxaban (bruges
til at forebygge blodpropper) — INR (blodkoaguleringstest) kan vaere nedvendigt for at
verificere mere specifikt

antidepressiva sadsom fluvoxamin og imipramin

ciprofloxacin, norfloxacin og rifampicin (til behandling af bakterieinfektioner)

5- eller 8-methoxypsoralen (5 og 8-MOP) (til behandling af hudsygdomme s&som psoriasis)
leegemidler mod smerter og betaendelse (ikke-steroid antiinflammatorisk leegemidler, f.eks.
acetylsalicylsyre og ibuprofen)

benzodiazepiner og hypnotika, der ikke indeholder benzodiazepin (l&gemidler der anvendes til
at inducere sgvn sdsom zaleplon, zolpidem and zopiclone)

cimitidin mod mavesér

verapamil (hjertesygdomme)

blodtrykssenkende midler (nifedipin, betablokkere)

thioridazin (mod skizofreni)

praeventionsmidler indeholdende ethinylestradiol og gestagen

hormonerstatningsterapi pa grund af overgangsalderproblemer.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Preeventionsmidler til fertile kvinder

Fertile kvinder ber bruge preeventionsmidler under behandlingen med Orimelan. Dette leegemiddel kan
dog blive pévirket af visse preventionsmidler, se afsnittet " Brug af andre leegemidler sammen med
Orimelan" for yderligere information. Diskuter med en laege for valg af preeventionsmidler.

Graviditet
Orimelan anbefales ikke, hvis du er gravid. Melatonin passerer moderkagen, og der er utilstraekkelige
oplysninger om den risiko, som dette kan udgere for det ufedte barn.
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Amning
Orimelan anbefales ikke, hvis du er ammer. Melatonin passerer over i modermelken, og en risiko for
det ammede barn kan ikke udelukkes.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Orimelan kan medfere desighed og kan give dig
nedsat reaktionsevne i flere timer efter indtagelse. Derfor mé dette legemiddel ikke indtages inden du
forer motorkeretgjer eller betjener maskiner.

Hjeelpestoffer

Orimelan indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Orimelan

Tag altid leegemidlet nejagtig efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Voksne med jetlag
Den anbefalede dosis er én tablet pa 3 mg én gang dagligt i hejst 4 dage. Tag tabletten ved lokal
sengetid, med start ved ankomst til destinationen.

En 5 mg tablet kan tages i stedet for 3 mg ved lokal sengetid, hvis standarddosis pa 3 mg ikke
mindsker symptomerne tilstraekkeligt. 5 mg tabletten skal ikke tages sammen med 3 mg tabletten (dvs.
ikke pa den samme dag), man kan tages den neste dag.

Maksimal daglig dosis er 5 mg én gang dagligt. Behandlingsvarigheden er hgjst 4 dage.

Tidspunktet for indtagelse af melatonin er vigtig. Dosis skal tages ved sengetid (lokal tid). Tabletterne
ber ikke tages for kl. 20:00 eller efter kl. 04:00.

Boern og unge i alderen 6 — 17 ir med sovnleshed associeret med ADHD
Melatoninbehandling ber titreres op til den laveste effektive dosis. Orimelan kan bruges, nér den
laveste effektive dosis er blevet fastslaet til at vaere 3 eller 5 mg taget 30 — 60 minutter for sengetid.

Patienten skal folges i regelmassige intervaller af en leege (din leege forteller dig hvor ofte) for at se,
om behandlingen stadig er passende.
Tabletten kan knuses for indtag og blandes med koldt vand.

Undga at spise noget 2 timer for eller 2 timer efter indtagelse af Orimelan-tabletter.

Hyvis du har taget for meget Orimelan
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Orimelan, end der stér i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du eller dit barn ved et uheld har taget for meget legemiddel, eller hvis et barn eller en ung har
indtaget legemidlet ved en fejl, skal du kontakte leegen eller hospitalet for at fa vurderet risikoen og fa
yderligere instruktioner.

Hvis du tager mere end den anbefalede dosis, kan du blive desig af det.

Hyvis du har glemt at tage Orimelan

Hvis du har glemt at tage en dosis ved sengetid og vagner i lgbet af 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.
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Hyvis du holder op med at tage Orimelan
Der er ingen kendte skadelige virkninger, hvis behandlingen afbrydes eller afsluttes. Brugen af
Orimelan menes ikke at give abstinenser efter, at behandlingen er afsluttet.

Sperg laeegen 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.

Hvis du oplever nogen af felgende alvorlige bivirkninger, skal du ophere med at tage Orimelan og
omgaende kontakte en laege:

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
o brystsmerter

Sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

tab af bevidsthed eller besvimelse

svaere brystsmerter pa grund af angina

folelse af hjertebanken

depression

synsforstyrrelser

desorienteret

vertigo (en folelse af svimmelhed, det hele snurrer rundt”)
tilstedevaerelse af blod 1 urinen

nedsat antal hvide blodlegemer i blodet

nedsat antal blodplader, hvilket gger risikoen for bledning og blamaerker
psoriasis.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdandenveerende data):
o overfalsomhedsreaktion
o haevelse af huden.

Hvis du oplever nogen af felgende bivirkninger, skal du kontakte din leege og/eller sage medicinsk
vejledning.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
o hovedpine
o sevnighed.

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

irritabilitet, nervesitet, rastlashed, angst

sevnleshed, abnorme dremme, mareridt

migraene, svimmelhed, kvalme

letargi (treethed) og mangel pa energi, rastleshed i forbindelse med eget aktivitet
forhgjet blodtryk

mavepine, fordgjelsesbesver, mundsar, mundterhed

forandringer i sammensatningen af dit blod, som kan medfore, at huden eller det hvide i gjnene
bliver farvet gul

betaendelse 1 huden, klge, udsleet, tor hud, natlige svedeture

smerter i arme og ben

udskillelse af glukose i urinen, for meget protein i urinen

symptomer pa overgangsalder
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o folelse af svaghed
o vagtogning

Sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

o helvedesild

o lave niveauer af calcium eller natrium i blodet

o et hejt niveau af fedt i blodet

o humerandringer, aggression, rastlgshed i forbindelse med oget aktivitet, grad, stresssymptomer,
tidlig opvagning om morgenen, oget sexlyst, nedtrykt sindstilstand

nedsat hukommelse, opmarksomhedsforstyrrelse, dremmende sindstilstand, uro i benene, darlig
sevnkvalitet, en prikkende og stikkende fornemmelse i huden, hallucinationer

uklart syn, rindende gjne

svimmelhed i stdende eller siddende stilling

hedeture

sure opsted, maveproblemer, blister i munden, sdrdannelse pa tungen, mavebesver, opkastning,
unormale tarmlyde, Iuft fra tarmen, overdreven spytdannelse, déarlig &nde, mavebesver,
betendelse i mavesekken

eksem, hududslat, udslaet pad haenderne, kloende udslet, negleproblemer

ledsmerter, muskelkramper, nakkesmerter, nattekramper

voldsom vandladning, vandladning i lebet af natten

forlaenget erektionsvarighed — som kan vare smertefuld — uden seksuel stimulation, beteendelse
i bleerehalskirtlen

traethed, smerter, torst

o forhgjede leverenzymer, unormale blodelektrolytter og unormale laboratorieprover.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data):
o haevelse af ansigt, mund eller tunge

o unormalt melkesekret

o hyperglykaemi.

Bivirkninger hos bern og unge

En lav hyppighed af generelt milde bivirkninger er blevet rapporteret hos bern og unge. De mest
almindelige bivirkninger har vearet hovedpine, hyperaktivitet, svimmelhed og mavesmerter. Ingen
alvorlige bivirkning er blevet observeret.

Indberetning af bivirkninger

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

Lagemiddelstyrelsen

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 laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Orimelan utilgengeligt for bern.

Tag ikke Orimelan efter den udlebsdato, der stéar pa etiketten, blisterpakningen og asken.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.
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Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.
Blisterpakning: Opbevar blisterpakningen i den ydre @ske for at beskytte mod lys.
Flaske: Opbevar i den originale emballage for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Orimelan indeholder:

- Aktivt stof: melatonin 3 mg eller 5 mg.

- Ovrige indholdsstoffer: magnesiumstearat (E470b), kolloid vandfri silica (E551),
mikrokrystallinsk cellulose (E460) og croscarmellosenatrium (E468).

Udseende og pakningsstoerrelser

3 mg: Hvide til hvidligt farvede runde, bikonvekse tabletter med en storrelse pé ca. 6,0 x 2,5 mm.

5 mg: Hvide til hvidligt farvede runde, bikonvekse tabletter med en sterrelse pa ca. 7,0 x 3,2 mm.
Delekarv pé begge sider. Tabletten har kun delekaerv for at muliggere deling af tabletten, s den er
nemmere at sluge. Tabletten kan ikke deles i to lige store doser.

Orimelan 3 mg og 5 mg tabletter fas i en aske, der indeholder PVC/PE/PVDC/Aluminium
blisterpakninger med 10, 30, 50 og 60 tabletter.

Orimelan 3 mg og 5 mg tabletter fas i HDPE-flasker tillukket med HDPE-lukning.
Pakningssterrelser:

3 mg: 100 tabletter.

5 mg: 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For yderligere oplysning om dette laegemiddel bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant:
Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 08/2022
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