Indlegsseddel: Information til patienten

Melatonin Viatris 2 mg depottabletter
melatonin

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

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa 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 vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen
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4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Melatonin Viatris, melatonin, herer til en gruppe hormoner, som kroppen selv danner
naturligt.

Melatonin Viatris anvendes som monoterapi (et enkelt leegemiddel) til korttidsbehandling af primeer
sevnlgshed (vedvarende vanskelighed ved at falde i sevn eller blive ved med at sove eller darlig
sevnkvalitet) hos patienter i alderen 55 &r og derover. "Primar” vil sige, at sovnlesheden ikke har
nogen identificeret arsag, hverken medicinsk, psykisk eller miljomeessig arsag.

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

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

Tag ikke Melatonin Viatris
- hvis du er allergisk over for melatonin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Melatonin Viatris
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Melatonin Viatris.

- Hvis du lider af lever- eller nyreproblemer. Der er ikke gennemfort undersegelser af brugen af
melatonin hos personer med lever- eller nyresygdomme. Du ber tale med din lege, for du tager
Melatonin Viatris, da du ikke ber tage Melatonin Viatris.

- Hvis du har faet at vide af din leege, at du ikke téler visse sukkerarter.

- Hvis du har faet at vide, at du lider af en autoimmun sygdom (hvor kroppen ’angribes’ af sit
eget immunsystem). Der er ikke gennemfort undersegelser af brugen af melatonin hos personer
med autoimmune sygdomme, derfor skal du tale med din lege, for du tager Melatonin Viatris,
da du ikke ber tage Melatonin Viatris.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- Melatonin Viatris kan fé dig til at fele dig desig. Du skal vare forsigtig, hvis desigheden
pavirker dig, da det kan nedsatte din evne til f.eks. at kere bil.

- Rygning kan gere Melatonin Viatris mindre effektivt, fordi indholdsstofferne i tobaksreg kan
oge leverens nedbrydning af melatonin.

Born og unge

Denne medicin ma ikke gives til bern og unge mellem 0 og 18 &r, da det ikke er testet pad dem, og dets
virkninger pa dem ikke er kendt. Et andet leegemiddel indeholdende melatonin kan vare mere
passende at give til bern i alderen 2 til 18 ar — seg radgivning hos din leege eller apotekspersonalet.

Brug af andre laegemidler sammen med Melatonin Viatris
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre l&egemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler. Disse l&gemidler omfatter:

- Fluvoxamin (bruges til behandling af depression og obsessiv-kompulsiv tilstand (OCD)),
psoralener (anvendes til behandling af hudsygdomme, f.eks. psoriasis), cimetidin (brugs til
behandling af maveproblemer, som f.eks. mavesar), quinoloner og rifampicin (bruges til
behandling af bakterieinfektioner), gstrogener (bruges i praeventionsmidler eller
hormonsubstitutionsbehandling) og carbamazepin (bruges til behandling af epilepsi).

- Adrenerge agonister/antagonister (som f.eks. visse typer medicin, der bruges til at kontrollere
blodtrykket ved at indsnavre blodkarrene, midler mod tilstoppet nase, blodtrykssenkende
medicin), opiate agonister/antagonister (som f.eks. ikke-steroide anti-inflammatoriske
leegemidler), antidepressive midler, tryptophan og alkohol.

- Benzodiazepiner og hypnotika uden benzodiazepin (indsovningsmedicin som f.eks. zaleplon,
zolpidem og zopliclon)

- Thioridazin (til behandling af skizofreni) og imipramin (til behandling af depression).

Brug af Melatonin Viatris sammen med mad, drikke og alkohol
Tag Melatonin Viatris efter, at du har spist. Drik ikke alkohol fer, under eller efter, du har taget
Melatonin Viatris, da det mindsker virkningen af Melatonin Viatris.

Graviditet, amning

Du ma ikke tage Melatonin Viatris, hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid
eller planlegger at blive gravid. Sperg din lege eller apotekspersonalet til rdds, for du tager dette
leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Melatonin Viatris virker slevende,
og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Melatonin Viatris kan medfere desighed. Hvis du er desig, ber du ikke kere bil eller betjene maskiner.
Hvis du lider af vedvarende desighed, skal du sperge din lage til rads.

Melatonin Viatris indeholder lactosemonohydrat

Melatonin Viatris indeholder lactosemonohydrat. Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Melatonin Viatris

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

Den anbefalede dosis er 1 Melatonin Viatris-tablet (2 mg) taget dagligt gennem munden, efter mad,
1-2 timer inden sengetid. Du kan fortsatte med at tage denne dosis i op til 13 uger.



Du skal synke tabletterne hele. Melatonin Viatris-tabletter mé ikke knuses eller deles i to dele.

Hyvis du har taget for meget Melatonin Viatris
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Melatonin Viatris, end der stér i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Hvis du tager mere end den anbefalede daglige dosis, kan du fele dig desig.

Hyvis du har glemt at tage Melatonin Viatris
Hvis du glemmer at tage din tablet, skal du tage én, sa snart du kommer i tanker om det, for du gér i
seng, eller vente til det er tid for neeste dosis. Fortsaet derefter som for.

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

Hyvis du holder op med at tage Melatonin Viatris
Der er ingen kendte skadelige virkninger, hvis behandlingen afbrydes eller afsluttes for tiden. Brugen
af Melatonin Viatris menes ikke at give abstinenser efter, at behandlingen er afsluttet.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

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

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

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

Tab af bevidsthed eller besvimelse

Alvorlige brystsmerter pa grund af hjertekrampe
Hjertebanken

Depression

Nedsat syn

Uklart syn

Desorientering

Vertigo (en folelse af svimmelhed, ”det hele snurrer rundt”)
Blod i urinen

Nedsat antal hvide blodlegemer i blodet

Nedsat antal blodplader, hvilket eger risikoen for bledning eller bl maerker
Psoriasis

Hvis du oplever nogen af folgende ikke-alvorlige bivirkninger, ber du kontakte din leege og/eller soge
leegehjaelp:

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

Irritabilitet, nervesitet, rastloshed, sevnlgshed, unormale dremme, mareridt, angst, migrene,
hovedpine, letargi (treethed, mangel pa energi), rastloshed i forbindelse med oget aktivitet,
svimmelhed, traethed, forhgjet blodtryk, smerter i den gverste del af maven, fordgjelsesbesveer,
mundsar, mundterhed, kvalme, forandringer i sammensatningen af blodet, som kan medfere at huden
eller det hvide i gjnene bliver farvet gul, betaendelse 1 huden, natlige svedeture, klge, udslet, tor hud,



smerter i arme og ben, symptomer pa overgangsalder, folelse af svaghed, udskillelse af glucose i
urinen, for meget protein i urinen, unormal leverfunktion og vagtforegelse.

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

Helvedesild, et hgjt niveau af fedt i blodet, lave niveauer af kalcium i blodet, lave niveauer af natrium
i blodet, humeraendringer, aggression, rastlgs uro, grad, stresssymptomer, tidlig opvagning om
morgenen, gget sexlyst, nedtrykt sindstilstand, nedsat hukommelse, opmarksomhedsforstyrrelse,
dremmende sindstilstand, uro i benene, darlig sevnkvalitet, en prikkende og stikkende fornemmelse i
huden, rindende gjne, svimmelhed i staende eller siddende stilling, hedeture, halsbrand og sure opsted,
maveproblemer, blister i munden, sdrdannelse pé tungen, mavebesvar, opkastning, unormale
tarmlyde, luft fra tarmen, overdreven spytdannelse, darlig &nde, mavebesveer, lidelse i mavesakken,
betaendelse i mavesakken, eksem, hududslaet, udslat pd haeenderne, klgende udslat, negleproblemer,
ledsmerter, muskelkramper, nakkesmerter, nattekramper, forleenget erektionsvarighed, hvilket kan
vaere smertefuldt, betaendelse i1 bleerehalskirtlen, traethed, smerter, torst, oget vandladning, natlig
vandladning, forhgjede leverenzymer, unormale blodelektrolytter og unormale laboratoriepraver.

Hyppighed ikke kendt: (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)

Overfelsomhedsreaktion, haevelse af mund eller tunge, hevelse af huden og unormalt maelkesekret.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen 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 laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og blisteren efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i den originale emballage for at beskytte
mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide laegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Melatonin Viatris indeholder:

- Aktivt stof: melatonin. Hver depottablet indeholder 2 mg melatonin.

- @vrige indholdsstoffer: Ammoniummethacrylat copolymer (type B),

calciumhydrogenphosphatdihydrat (E341 (ii)), lactosemonohydrat, vandfti, kolloid silica
(E551), talcum (E533b) og magnesiumstearat (E470b).


http://www.meldenbivirkning.dk/

Udseende og pakningsstoerrelser

Melatonin Viatris 2 mg depottabletter fas som hvide til off-white, runde, bikonvekse tabletter. Hver
@ske indeholder enten en blisterstrip med 21 tabletter hver (21 tabletter pr. aske) eller to blisterstrips
med 15 tabletter hver (i alt 30 tabletter pr. &ske).

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Fremstiller

Laboratorios Rubio, S.A.

C/ Industria, 29. Pol. Ind. Comte de Sert
08755 Castellbisbal (Barcelona)
Spanien

Lokal reprasentant
Viatris ApS
Borupvang 1

2750 Ballerup

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 07/2024.
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