FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Melatonin Orifarm

3 mg filmdragerade tabletter
melatonin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

" Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer
information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

- Kontakta lakare om symtomen inte blir lindrigare eller om de
forvarras.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Melatonin Orifarm ar och vad det anvands for
2. Vad du behodver veta innan du tar Melatonin Orifarm
3. Hur du tar Melatonin Orifarm
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Melatonin Orifarm ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Melatonin Orifarm ar och vad det anvands
for

Melatonin Orifarm innehaller den aktiva substansen melatonin.
Melatonin Orifarm anvands vid korttidsbehandling av jetlag hos
vuxna fran 18 ar. Med jetlag avses de symtom sasom t.ex.

somnbesvar, som orsakas av tidsskillnader nar man passerar flera
tidszoner nar man reser oster- eller vasterut.

Melatonin Orifarm rekommenderas for vuxna som flyger Over minst
5 tidszoner, i synnerhet osterut, och sarskilt om de har upplevt
symtom pa jetlag i samband med tidigare resor. Vid behov kan det
ocksa anvandas av resenarer som passerar 2-4 tidszoner.

Detta lakemedel ar endast avsett for kortvarigt bruk for behandling
av jetlag. Kontakta lakare om du har andra somnbesvar som inte
orsakats av jetlag.

Hur Melatonin Orifarm fungerar
Melatonin ar ett hormon som produceras av kroppen och
synkroniserar kroppens dygnsrytm, eller biologiska klocka.

Melatonin som finns i Melatonin Orifarm kan ocksa vara godkand
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du tar Melatonin
Orifarm

Ta inte Melatonin Orifarm:

" Om du ar allergisk mot melatonin eller nagot annat
innehallsédmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Melatonin Orifarm.

" Om du har epilepsi. Melatonin kan oka anfallsfrekvensen hos
patienter med epilepsi.

~ Om du har en autoimmun sjukdom (dar kroppen "angrips” av
sitt eget immunforsvar).

- Om du har diabetes eller nedsatt glukostolerans, eftersom
detta Idkemedel kan 6ka blodsockernivan.

- Om du lider av kraftigt nedsatt leverfunktion eller njurfunktion.

- Om du roker. Rokning kan minska effekten av Melatonin
Orifarm eftersom innehallsamnena i tobaksrok kan 6ka
nedbrytningen av melatonin i levern.

- Fertila kvinnor bor anvanda preventivmedel under behandling
med Melatonin Orifarm. Melatonin Orifarm kan paverkas av
vissa preventivmedel, se avsnitt "Andra lakemedel och
Melatonin Orifarm” och avsnitt "Graviditet, amning och
fertilitet”.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn som ar under 18 ar.
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Andra lakemedel och Melatonin Orifarm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Detta inkluderar foljande
lakemedel:

- Warfarin (blodfortunnande medel) eftersom melatonin kan
paverka effekten av det blodfértunnande medlet warfarin.
- Fluvoxamin (anvands for behandling av depression och

tvangssyndrom).

" Psoralener (anvands for behandling av hudsjukdomar sasom
psoriasis).

-~ Cimetidin (anvands for behandling av magbesvar sasom
magsar).

- Ostrogener (anvands i preventivmedel och
ersattningsbehandling vid hormonbrist). Melatonin Orifarm kan
paverkas av vissa preventivmedel, diskutera val av
preventivmedel med din lakare.

~ Kinoloner (anvands vid behandling av bakterieinfektioner).

- Rifampicin (anvands vid behandling av bakterieinfektioner).

- Karbamazepin (anvands vid behandling av epilepsi).

- Bensodiazepiner och hypnotika av icke-bensodiazepintyp
(lakemedel som anvands for att framkalla somn, t.ex.
midazolam, temazepam och zaleplon, zolpidem, zopiklon)
eftersom melatonin kan 6ka den lugnande effekten av sadana
lakemedel och forstarka vissa biverkningar av zolpidem
(morgontrotthet, illamaende och forvirring).

Melatonin Orifarm med mat, dryck och alkohol

Melatonin Orifarm ska inte tas med mat.
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Eftersom alkohol kan forsamra somnen och potentiellt forvarra
vissa symtom pa jetlag (t.ex. huvudvark, morgontrétthet och
koncentrationssvarigheter) rekommenderas det att du inte
konsumerar alkohol medan du tar detta lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvander detta
lakemedel.

Bor inte tas under graviditet och amning.

Fertila kvinnor bor anvanda preventivmedel under behandlingen.
Se aven avsnittet "Andra lakemedel och Melatonin Orifarm” for
information om samtidig anvandning med andra lakemedel
(inklusive vissa preventivmedel).

Korformaga och anvandning av maskiner

Eftersom Melatonin Orifarm kan orsaka bl.a. dasighet kan vakenhet
paverkas i flera timmar efter intag av melatonin. Kor inte bil och
anvand inte maskiner efter att ha tagit melatonin.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Melatonin Orifarm
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Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du ar osaker.

Vuxna med jetlag

Rekommenderad dos ar 1 tablett pa 3 mg per dag som tas vid
laggdags lokal tid.

Behandling inleds vid ankomst till destinationen och anvands i
hogst 5 dagar. Maximal daglig dos ar 3 mg.

Tidpunkten for intagandet av melatonin ar viktig. Dosen ska tas vid
laggdags (lokal tid).

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Tabletten kan krossas i anslutning till intaget och blandas i vatten.
Mat ska inte konsumeras 2 timmar fore eller 2 timmar efter intag
av Melatonin Orifarm.

Kontakta lakare om symtomen inte blir lindrigare eller om de
forvarras.

Om du har tagit for stor mangd av Melatonin
Orifarm

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

De vanligaste symtomen vid dverdosering ar dasighet, huvudvark,

yrsel och illamaende.

Om du har glomt att ta Melatonin Orifarm
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Om du glommer att ta en dos vid sdnggaendet och vaknar under
natten kan du ta den glomda dosen, men inte senare an kl. 04.00.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Melatonin Orifarm

Om du slutar att ta Melatonin Orifarm kommer det inte att ge nagra
skadliga effekter eller utsattningssymtom.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Sluta att ta detta lakemedel och kontakta din lakare omedelbart
om du upplever ndgon av féljande allvarliga biverkningar:

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- Allman sjukdomskansla, inflammationskanslighet (infektioner),
sarskilt halsont och feber pa grund av férandringar i blodet (lag
halt av vita blodkroppar).

" Blodning fran hud och slemhinnor, samt blamarken pa grund
av forandringar i blodet (Iagt antal blodplattar).

- Svimning.

Andra maojliga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
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" Huvudvark, dasighet.
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

" Irritabilitet, nervositet, rastloshet, onormala drémmar, angest.

~ Yrsel.

- Hogt blodtryck.

"~ Magsmartor, matsmaltningsbesvar, munsar, muntorrhet,
illamaende.

- Klada, hudutslag, torr hud.

- Utsondring av glukos i urinen, dverskott av protein i urinen.

- Brostsmartor, sjukdomskansila.

- Viktokning.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- Okad risk for aderforkalkning pa grund av 6kade halter fetter (
triglycerider) i blodet.

- Humoarforandringar, aggression, desorientering, okad sexlust.

- Nedsatt minnesfunktion, rest-less legs syndrom, fornimmelse
av domningar och stickningar.

- Synnedsattning, inklusive dimsyn.

- Rinnande ogon.

" Hjartklappning.

- Varmevallningar.

" Krakningar, gaser, dverproduktion av saliv, dalig andedrakt,
inflammation i magslemhinnan.

- Nagelsjukdomar.

~ Ledvark, muskelkramper.

- Stora mangder urin, blod i urinen.

- Langvarig, smartsam erektion, inflammation i prostatakorteln.

- Torst.
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- Onormal elektrolythalt i blodet.
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- Overkanslighetsreaktion.

- Okad urineringsfrekvens, térst, trotthet pa grund av hég
blodsockerniva.

- Svullnad av slemhinnan i munnen eller tungan.

" Utsondring av mjolk fran brosten.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Biverkningar hos barn forekommer sallan och ar generellt milda.
De vanligaste biverkningarna var huvudvark, hyperaktivitet, yrsel
och magsmarta. Inga allvarliga biverkningar har observerats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Melatonin Orifarm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalburken. Ljuskansligt.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar melatonin 3 mg.

- Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa,
maltodextrin, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat,
hypromellos.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende
Melatonin Orifarm ar vita, konvexa, runda filmdragerade tabletter
med en brytskara pa den ena sidan. Dimensioner: 8 x 3,6 mm.

Férpackningens innehall
Burk med lock innehallande torkmedel.
Forpackningsstorlek: 10 filmdragerade tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Orifarm Generics A/S
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Energivej 15
5260 Odense S
Danmark

Lokal foretradare
Orifarm Generics AB
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Tillverkare

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark

eller

Viminco A/S
Lodshusvej 11
4230 Skeelskar
Danmark

Eller

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
Ul. Ksiestwa towickiego 12

99-420 Lyszkowice
Polen

11
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Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Danmark Melatonin Orifarm
Sverige Melatonin Orifarm
Norge Melatonin Orifarm

Denna bipacksedel andrades senast 2024-03-11
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