Indlaegsseddel: Information til brugeren

Melatal, tabletter, 3 mg
Melatal, tabletter, 5mg
melatonin

Lass denneindlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lasgemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlasgssedlen. Du kan fa brug for at |aese den igen.

- Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laggen har ordineret dette laagemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan vagre skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt |aegen eller apotekspersonalet, du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naa/nt
her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlasgsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlasgssedlen

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sk wdNE

1 Virkning og anvendelse

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

Melatal anvendestil kortvarig behandling af jetlag hos voksne. Jetlag er en gruppe symptomer forbundet
med andring af tidszonen under en rejse gst-vest eller vest-gst.

Melatal anbefalestil voksne rejsende, der flyver gennem 5 tidszoner eller mere, navnligi gstlig retning, og
navnlig hvis de har oplevet jetlag-symptomer patidligere rejser. Rejsende, der passerer 2-4 tidszoner, kan
ogsa anvende det, hvis der er behov for det.

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

Laggen kan have foreskrevet anden anvendel se eller dosering end angivet i denne information. Falg 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)

Advarder og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apoteket, far du tager Melatal, hvis du har:
- nyresygdom,
- leversygdom,
- autoimmun sygdom (hvor kroppen angribes af sit eget immunsystem).




Hvis du har nogen af ovenstdende sygdomme, frarédes det at bruge Melatal.

Rygning kan gare Melatal mindre effektiv, fordi bestanddelene i tobaksreg kan gge nedbrydningen af
melatonin i leveren.

Barn og unge
Giv ikke dette lasggemiddel til barn under 18 ar, da det ikke er undersggt, og dets virkninger er ukendte.

Brug af anden medicin sammen med M elatal

Fortad det til lasgen eller pa apoteket, hvis du bruger andre lasgemidler, har gjort det for nylig eller pataanker

at gare det. Disse laggemidler er:

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

- quinoloner og rifampicin (anvendestil behandling af bakterielle infektioner)

- gstrogener (anvendes som svangerskabsforebyggende midler eller som hormonerstatningsbehandling)

- carbamazepin (anvendes til behandling af epilepsi)

- 5- eller 8-methoxypsoralen (5 eller 8-MOP) (anvendestil behandling af hudsygdomme som psoriasis)

- visse typer laggemidler, der brugestil at kontrollere blodtrykket ved at pavirke blodkarrene eller er
naeseafl astende eller bl odtrykssaankende (adrenerge agonister/antagonister)

- lasgemidler, der anvendes til behandling af narkotikaaf haangighed (opioidagoni ster/-antagoni ster)

- ikke-steroide antiinflammatoriske lasgemidler (prostaglandinhaanmere)

- antidepressive laggemidler

- tryptophan

- sovemidler (benzodiazepiner og ikke-benzodiazepiner sdsom zaleplon, zol pidem og zopiclon)

- thioridazin (til behandling af skizofreni)

- imipramin (til behandling af depression)

- warfarin (anvendes som blodfortyndende middel) — koagulationsprgven INR kan vaare ngdvendig til
kontrol

Brug af Melatal sammen med mad, drikke og alkohol

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

Det frarades tage dette lasgemiddel samtidig med fadeindtagel se.

Indtag ikke alkohol far, under eller efter indtagelse af Melatal, da alkohol nedsadter virkningen af Melatal.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagyger at blive gravid, skal du
sperge lasgen til rads, fer du tager dette lasgemiddel.

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

Trafik- og arbejdssikker hed

Melatal pavirker i moderat grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner. Melatal kan bl.a.
forérsage desighed. Arvégenheden kan veae nedsat i flere timer efter indtagelse af melatonin. Fer ikke
motorkeretgj, og betjen ikke maskiner, nar du har taget melatonin.

3.  Sadan skal du tage M elatal

Tag altid dette lasggemiddel ngjagtigt efter |aagens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sd sperg
laegen eller apotekspersonalet.

Tag altid dette laagemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaagsseddel eller efter laggens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg laegen eller apotekspersonalet.

Den normale dosis er én 3 mg tablet dagligt ved sengetid efter lokal tid, begyndende ved ankomsten til
bestemmel sesstedet, i hgjst 4 dage



Hvis den normale dosis pa 3 mg ikke lindrer symptomerne tilstraekkeligt, kan der tages en 5 mg tablet i
stedet for en 3 mg tablet.

Timingen af indtagel sen af melatonin er vigtigt. Dosis tages ved sengetid (i lokal tid). Det anbefales at
undgé fadeindtagel se 2 timer far og 2 timer efter det planl agte indtagel sestidspunkt for melatonin.
Tabletterne synkes med et glas vand.

Delekaaven i Melatal 5 mg har kun til forma at give mulighed for at dele tabletten, hvis det volder besvaer
at synke tabletten hel.

Hvisdu har taget for meget M elatal

Kontakt |aegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Melatal, end der stér i denne information,
eller mere end laggen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har taget for meget af laggemidlet, eller hvis et barn ved et uheld har taget lasgemidlet, skal du atid
kontakte |aegen eller det naameste hospital for at fa vurderet risiciene og fa yderligere anvisninger.

Hvis du har taget mere end den anbefa ede daglige dosis, kan du blive dasig.

Hvisdu har glemt at tage Melatal
Du maikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hvisdu holder op med at tage M elatal
Der er ingen kendte skadelige virkninger, hvis behandlingen afbrydes eller afsluttes tidligt. Anvendel se af
Melatal er ikke kendt for at forérsage abstinensvirkninger efter afslutning af behandlingen.

Ta med lagyen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide om brugen af laagemidiet.

4, Bivirkninger
Dette lasgemiddel kan som alle andre lasgemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Mulige bivirkninger ved kortvarig brug mod jetlag er hovedpine, kvalme, appetitl@shed, svimmelhed,
spvnighed om dagen og desorientering.

Né&r melatonin anvendes mod andre lidel ser, er det beskrevet at medfere en bred vifte af bivirkninger.

Hvis du oplever en af falgende alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage medicinen og straks
kontakte lasgen.

| kke almindelig: (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
Brystsmerter

S| adden: (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)
Bevidstigshed eller besvimelse
Svagre brystsmerter (angina pectoris)
Hjertebanken
Svimmelhed (rundtossethed eller vertigo)

Hyppighed ikke kendt: (kan ikke vurderes ud fra de foreliggende oplysninger)
Overfalsomhedsreaktion
Haavet mund eller tunge




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

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

Irritatibilitet, nervasitet, rastl gshed, savnlgshed, unormale drgmme, mareridt, angst, migraane, hovedpine,
slgvhed (traghed, manglende energi), rastl ashed forbundet med aget aktivitet, svimmelhed, traghed, forhgjet
blodtryk, mavesmerter, fordgj el sesbesvaar, mundsdr, ter mund, kvalme, aandringer i blodets sammensagining,
som kan forérsage gulsot af hud eller gjne, betaandelse i huden, nattesved, klge, udslad, ter hud, smerter i
arme og ben, sukker i urinen, for meget protein i urinen, symptomer pa overgangsalder, svaghedsfalelse,
unormal leverfunktion og vasgtagning.

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

Helvedesild, hgjt indhold af fedtstoffer i blodet, depression, andret humer, aggression, uro, gréd,
stresssymptomer, tidlig morgenopvagning, gget sexdrift, nedtrykthed, desorientering,

hukommel sesforstyrrel se, opmaarksomhedsforstyrrel se, drammende tilstand, rastl@se ben, darlig
spvnkvalitet, prikken og stikken, synsnedsadtel se, gjine der Iagber i vand, svimmelhed ved overgang til
stéende eller siddende stilling, hedeture, tilbagel @b af mavesyre til spiseraret, mavebesvaa, blagrer i munden,
tungesdr, maveubehag, opkastning, unormale tarmlyde, tarmluft, staark spytproduktion, darlig ande, ubehag i
maven, mavelidelse, betaandel se i maveslimhinden, psoriasis, eksem, hududslag, hudbetaandel se pa
haenderne, klgende udslad, negleproblemer, gigt, muskeltragkninger, nakkesmerter, natlige kramper, blod i
urinen, store maangder urin, vandladning om natten, langvarig erektion, der kan vaare smertefuld, betaandel se
af blaarehal skirtlen, tragthed, smerter, tarst, nedsat antal hvide blodlegemer, nedsat antal blodplader, hvilket
ager risikoen for bladning eller bla magker, forhgjede leverenzymer, unormale blodel ektrolytter og
unormale laboratorieproaver.

Hyppighed ikke kendt: (kan ikke vurderes ud fra de foreliggende oplysninger)
Haevet hud og unormal madkeudsivning.

Indber etning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lasge eller apotekspersonalet. Dette gadder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlasgsseddel. Du kan ogsd indberette bivirkninger direkte via
Laggemiddel styrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjadpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette laggemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laggemidlet utilgeangeligt for barn.

Brug ikke dette laagemiddel efter den udlgbsdato, der star pai pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naavnte méned.

Opbevaresi den originale yderpakning for at beskytte mod lys. Opbevares ved temperaturer under 30
Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i afl gbet eller skraldespanden. Sperg pa apoteket,
hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Dette vil medvirke il at skane miljzet.

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 indhol dsstoffer:
Cal ciumhydrogenphosphatdihydrat, cellulose, mikrokrystallinsk, magnesiumstearat, silica, kolloid vandfri,
stivelse, pregelatineret

Udseende og pakningssterrelser

3 mg tabletter: hvide, runde, konvekse tabletter med logo 7, diameter 7 mm.

5 mg tabletter: hvide, kapselformede tabletter med delekaav pa den ene side, mal 10 mm x 5 mm. Tabletten
kan delesi to lige store doser.

10, 30, 50 og 100 tabletter i PV C-aluminiumblister.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Finland

Dette laegemiddel er godkendt i E@S-landene under fglgende navne:
Melatal: Danmark

Melatan: Sverige

Sental: Polen

Denneindlasgsseddel blev sidst revideret 31.12.2019



