FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Melatonin AGB

1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 5 mg tabletter
melatonin

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

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Melatonin AGB ar och vad det anvands for
2. Vad du behdéver veta innan du tar Melatonin AGB
3. Hur du tar Melatonin AGB

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Melatonin AGB ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Melatonin AGB ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Melatonin AGB, melatonin, tillhér en grupp av naturliga hormoner som tillverkas av
kroppen. Hormonet hjalper till att reglera kroppens dag- och nattrytm.

Melatonin AGB anvands vid:

korttidsbehandling av jetlag hos vuxna. Med jetlag avses de symtom som orsakas av tidsskillnaden
vid resa over flera tidszoner.

sémnldshet hos barn och ungdomar 6-17 ar med ADHD dar andra sdmnstédjande atgarder inte ar
tillrackliga.

Melatonin som finns i Melatonin AGB kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Melatonin AGB

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 04:53



Ta inte Melatonin AGB:

om du ar allergisk mot melatonin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Melatonin AGB om du har:

diabetes eller nedsatt glukostolerans, eftersom detta Idkemedel kan 6ka blodsockernivan
lever- eller njurproblem

en autoimmun sjukdom (nar kroppen "angrips” av sitt eget immunsystem)

epilepsi

eller om du ar aldre.

Melatonin AGB kan gora att du kanner dig dasig. Du ska vara forsiktig om dasigheten paverkar dig,
eftersom det kan férsamra din formaga att utfora uppgifter som tex bilkérning.

Rokning

ROkning kan medféra att Melatonin AGB far samre effekt. Om du roker, borjar eller slutar att roka, kan
lakaren behéva anpassa din dos.

Melatonin AGB med mat och alkohol

Mat ska inte konsumeras 2 timmar fore eller 2 timmar efter intag av Melatonin AGB tabletter. Drick inte
alkohol i samband med att du tar Melatonin AGB, eftersom det kan minska melatoninets effekt pa sémnen.

Barn och ungdomar

Melatonin AGB &r inte avsett for barn under 6 ar.

Andra lakemedel och Melatonin AGB

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Melatonin AGB kan paverka eller paverkas om det tas samtidigt som vissa andra lakemedel mot:

Depression (t.ex. fluvoxamin, citalopram)
Sémnsvarigheter (t.ex. zolpidem)

Epilepsi (karbamazepin, fenytoin)

Magsar (cimetidin, omeprazol, lansoprazol)
Hudsjukdomar (psoralener)

Hjartsjukdomar (verapamil)

Hogt blodtryck (nifedipin, beta-blockerare)
Bakterieinfektioner (rifampicin, ciprofloxacin, norfloxacin)
Forebyggande och behandling av blodproppar (warfarin)
Preventivmedel innehallande etinylestradiol och gestagen
Hormonbehandling pa grund av klimakteriebesvar
Smarta och inflammation (icke steroida antiinflammatoriska lakemedel, t.ex. acetylsalicylsyra och
ibuprofen)
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Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn ska du inte anvanda
Melatonin AGB.

Graviditet

Melatonin AGB tabletter rekommenderas inte om du ar gravid. Melatonin passerar moderkakan och det
finns otillracklig information om vilken risk detta kan innebara for det ofédda barnet. Om du ar kvinna i fertil
alder ska du anvanda preventivmedel.

Amning
Melatonin AGB tabletter rekommenderas inte om du ammar. Melatonin utséndras i bréstmjélk och det kan
inte uteslutas att det finns en risk for det ammade barnet.

Fertilitet
Melatonin AGB tabletter rekommenderas inte till kvinnor och man som planerar att skaffa barn eftersom det
finns otillracklig information om effekterna av melatonin pa kvinnlig och manlig fertilitet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Melatonin AGB kan géra dig dasig. Om det hander ska du inte kora bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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 darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Melatonin AGB
Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Om du har nedsatt njurfunktion eller ar aldre kan lakaren behdva justera dosen nedat.

Vuxna med jetlag
Rekommenderad dos ar 1 till 5 mg i hdgst 5 dagar.

Tag dosen vid tiden for sanggdendet pa destinationsorten vid resor éver minst 5 tidszoner, sarskilt vid resor
i Ostlig riktning. Tabletterna ska inte tas fore kl. 20.00 eller efter kl. 04.00.

Melatonin AGB far tas hogst 16 behandlingsperioder per ar for behandling av jetlag.

Barn och ungdomar 6-17 ar med ADHD med somnldshet

Rekommenderad startdos ar 1 till 2 mg 30-60 minuter fére sanggaendet. Om ingen forbattring ses i
dina/ditt barns symtom kan Iakaren dka dosen av Melatonin AGB for att hitta den lampligaste dosen for
dig/ditt barn. Den hdgsta dagliga dos som du/ditt barn kommer att fa &r 5 mg.

Behandlingen ska f6ljas upp regelbundet av ldkare (minst var 6:e manad rekommenderas) for att se om den

fortfarande ar 1amplig. Uppehall i behandlingen bér géras en gang om aret for att se om behandlingen
fortfarande behdvs.
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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 AGB tabletter.

Om du har tagit for stor mangd av Melatonin AGB

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) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du tar mer an den rekommenderade dygnsdosen kan du kanna dig dasig.

Om du har glomt att ta Melatonin AGB

Om du har glémt att ta en dos vid sénggdendet och vaknar under natten kan du ta den glémda dosen, men
inte senare an kl. 04.00.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Melatonin AGB

Det finns inga kanda skadliga effekter om behandlingen avbryts eller avslutas. Savitt man kanner till ger
anvandning av Melatonin AGB inte upphov till nagra utsattningseffekter nar man slutar med behandlingen.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Om du far ndgon av dessa allvarliga biverkningar ska du omedelbart sluta ta Melatonin AGB och uppsdka
lakare:

Overkanslighetsreaktion, svullnad i ansiktet, svullnad av munnen, svullnad av tungan
Brostsmartor

Vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare

Huvudvark
Sémnighet

Mindre vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

Irritabilitet, nervositet, rastloshet, angest

Sémnldshet, onormala drémmar, mardrémmar

Migran, yrsel, illamaende

Sléhet och bristande energi, rastléshet forenad med 6kad aktivitet
- Hogt blodtryck

Buksmartor, magbesvar, sar i munnen, muntorrhet

Férandringar i blodets sammansattning som kan ge gulfargning av hud och 6gon
Inflammation i huden, klada, utslag, torr hud, nattliga svettningar
Smarta i armar och ben

Utsondring av glukos i urinen, for mycket protein i urinen
Klimakteriesymtom
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Kansla av svaghet, bréstsmartor
- Viktékning

Sallsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare

Baltros

Minskat antal vita blodkroppar i blodet

- Minskat antal blodplattar i blodet

Laga nivaer av kalcium eller natrium i blodet

Hoga nivaer av fetter i blodet

Férandrad sinnesstamning, aggressivitet, rastléshet forenat med 6kad aktivitet, gratmildhet,
stressymtom, svarigheter att orientera sig, tidigt uppvaknande pad morgonen, ékad sexualdrift,
nedstdmdhet, depression

Svimning, minnesnedsattning, uppmarksamhetsstérning, drommande tillstand, rastlosa
ben-syndrom, dalig sdmnkvalitet, kanselférnimmelser i huden, hallucinationer

Férsamrad synskarpa, dimsyn, 6kat tarflode

Yrsel, 1agesyrsel (yrsel nar man reser sig eller satter sig)

Brostsmarta beroende pa karlkramp, hjartklappning

Blodvallningar

Sura uppstétningar, mag-tarmstérning, bladsor i munnen, sar pa tungan, magbesvar, krakningar,
onormala tarmljud, gasbildning, 6kad salivbildning, dalig andedrakt, bukobehag, inflammation i
magslemhinnan

Eksem, hudutslag, hudinflammation pa handerna, kliande utslag, psoriasis, nagelrubbningar
Ledinflammation, muskelkramper, nacksmartor, nattliga kramper

Okade mangder urin, urinering nattetid, roda blodkroppar i urinen

prostata
Trotthet, smartor, torst
Forhojda leverenzymvarden, onormala salthalter i blodet och onormala laboratorieprover

Biverkningar som har rapporterats: forekommer hos ett okdnt antal anvandare

Overkanslighetsreaktion, svullnad i ansiktet, svullnad av munnen, svullnad av tungan
Onormal utséndring av bréstmjolk

Hallucinationer (sinnesvillor t.ex. ser, kanner eller hér nagot som inte finns)

Hog blodsockerniva

Rapportering av biverkningar

Langvarig erektion - som kan vara smartsam - utan samband med sexuell stimulering, inflammation i

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 dka

informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Melatonin AGB ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Fdrvaras vid hogst 25 °C i originalférpackningen.
Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga 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 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg eller 5 mg.
- Ovriga innehallsdmnen &r mikrokristallin cellulosa, kalciumvéatefosfatdinydrat och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Melatonin AGB 1 mg ar en vit, rund bikonvex tablett med pragling ”"1” pa ena sidan, tablettstorlek 9,5 x
3,8 mm.
Melatonin AGB 2 mg ar en vit, rund bikonvex tablett med pragling "2” pa ena sidan, tablettstorlek 9,5 x
3,8 mm.
Melatonin AGB 3 mg ar en vit, rund bikonvex tablett med pragling ”3” pa ena sidan, tablettstorlek 9,5 x
3,8 mm.
Melatonin AGB 4 mg ar en vit, rund bikonvex tablett med pragling "4” pa ena sidan, tablettstorlek 9,5 x
3,8 mm.
Melatonin AGB 5 mg ar en vit, rund bikonvex tablett med pragling 5" pa ena sidan, tablettstorlek 9,5 x
3,8 mm.

Melatonin AGB finns i burk med 30 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning

AGB-Pharma AB
Scheeletorget 1, Medicon Village
223 81 Lund

Denna bipacksedel andrades senast 2022-10-24

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 04:53



