Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Melatonin Vitabalans 3 mg table tit
Melatonin Vitabalans 5 mg table tit
Melatoniini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen silli se sisiltda sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kadanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé ladke on midrétty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Timé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Melatonin Vitabalans on ja mihin sitd kiytetdin

Miti sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Melatonin Vitabalansia
Miten Melatonin Vitabalansia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Melatonin Vitabalansin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mitia Melatonin Vitabalans on ja mihin sita kiyte tiin
Melatonin Vitabalansin vaikuttava aine, melatoniini, on elimiston luontaisesti tuottama hormoni.

Melatonin Vitabalans on tarkoitettu kiytettavaksi:

- lyhytaikaisesti aikaerorasitukseen aikuisille. Aikaerorasituksella tarkoitetaan useiden
aikavyohykkeiden ylittimisestd — matkustettaessa itdén tai linteen — johtuvia aikaeron aiheuttamia
oireita.

- unettomuuden hoitoon 6—17-vuotiaille lapsille ja nuorille, joilla on tarkkaavuus- ja ylivilkkausha irié
(ADHD), kun terveellisestd nukkumisrutiinista ei ole ollut riittdvésti apua.

Melatoniinia, jota Melatonin Vitabalans sisdltdd, voidaan joskus kiyttdd myds muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettavi, ennen kuin otat Melatonin Vitabalansia

Ali ota Melatonin Vitabalansia
- jos olet allerginen melatoniinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Melatonin Vitabalansia, jos sinulla on:

- epilepsia. Melatonin Vitabalansin kdytto saattaa lisdtd kohtauksia epilepsiaa sairastavilla potilailla.

- vaikea munuaisten vajaatoiminta. Melatonin Vitabalansin kdyttod potilaille, joilla on munuaisten
vajaatoiminta, eisuositella.

- maksan vajaatoiminta. Melatonin Vitabalansin kayttoa potilaille, joilla on maksan vajaatoiminta, ei
suositella.

- autoimmuunitauti (jossa elimiston oma immuunijirjestelmd hyokkaa” sitd vastaan). Melatoniinin
kayttoa ei ndissd tapauksissa suositella.

- sydin- ja verisuonisairaus, jonka hoitoon kdytetddn verenpainetta alentavaa lidkettd. Melatoniinin
kéyttod ei tdssd tapauksessa suositella.



Melatoniinin ottoaika on olennainen. Melatonin Vitabalansia tulee kéyttdé ohjeiden mukaan.

Melatonin Vitabalans voi aiheuttaa uneliaisuutta. Ole varovainen, jos sinulla ilmenee uneliaisuutta, silld
uneliaisuus voi heikentdd kykyd suoriutua joistakin toimista, kuten ajamisesta.

Tupakointi voi heikentdd Melatonin Vitabalansin tehoa, koska tupakansavun aineosat voivat lisata
melatoniinin hajoamista maksassa.

Lapset januoret
Alé anna tité ldkettd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille aikaerorasituksen hoitoon, koska sen kdyttoad
tamédn ikdiryhmén hoidossa ei ole tutkittu ja vaikutuksia ei tunneta.

Ali anna titi [dketts alle 6-vuotiaille lapsille, joilla on ADHD. Liikkeen kiiyttod timén ikiryhméin
hoidossa ei ole tutkittu ja vaikutuksia ei tunneta.

Melatoniinin turvallisuutta erityisesti pitkdaikaisessa kiytdssé eiole tdysin varmistettu. Melatoniinin
pitkdaikainen kadytto voi vaikuttaa haitallisesti verensokerin séételyyn, murrosidn aikaiseen
kehitykseen ja seksuaaliseen kypsymiseen.

Muut Liéike valmisteet ja M elatonin Vitabalans
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd. Téllaisia ladkkeitd ovat esimerkiksi:

- fluvoksamiini (masennuksen ja pakko-oireisen héirién hoitoon), kinolonit ja rifampisini (bakteeri-
infektioiden hoitoon), estrogeenit (ehkiisyvalmisteissa ja hormonikorvaushoitoon), karbamatsepiini
(epilepsian hoitoon) ja 5- tai 8-metoksipsoraleeni (5-ja 8-MOP) (ihosairauksien kuten psoriaasin
hoitoon).

- adrenergiset agonistit/antagonistit (kuten tietyntyyppiset ladkkeet, joita kdytetddn hallitsemaan
verenpainetta supistamalla verisuonia, nenin tukkoisuutta vihentivit lidkkeet, verenpainetta
alentavat ladkkeet), opioidiagonistit ja -antagonistit (kuten paihderiippuvuuden hoitoon kéytettavét
ladkkeet), prostaglandiininestdjit (kuten tulehduskipulidkkeet), masennuslidkkeet, tryptofaani ja
alkoholi.

- simetidiini (vatsavaivojen kuten mahahaavan hoitoon), kalsiumkanavan salpaajat (korkean
verenpaineen ja dkillisen rintakivun [angina pectoris] hoitoon kaytettdvit lidkkeet kuten nifedipiini).

- bentsodiatsepiinit ja muut unilddkkeet (nukahtamislddkkeet kuten tsaleploni, tsolpideemi ja
tsopikloni).

- tioridatsiini (skitsofrenian hoitoon) ja imipramiini (masennuksen hoitoon).

- varfariini ja esimerkiksi dabigatraani, rivaroksabaani, apiksabaani, edoksabaani (veren hyytymisti
estivit ladkkeet) — INR-arvoa voi olla tarpeen seurata tarkemmin.

Melatonin Vitabalans ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Ruoka voi muuttaa Melatonin Vitabalansin tehoa. Suositus on, ettd ruokaa einautita 2 tuntia ennen tai 2
tuntia sen jilkeen, kun melatoniini on otettu. Al juo alkoholia ennen Melatonin Vitabalansin ottamista,
samanaikaisesti tai sen jilkeen, silld se heikentdd Melatonin Vitabalansin tehoa ja voi mahdollisesti voimistaa
joitakin aikaerorasituksen oireita (esimerkiksi pdédnsédrky, visymys aamulla, heikentynyt keskittymiskyky).

Raskaus ja imetys )
Melatonin Vitabalansin kdyttod raskauden aikana ei suositella. Ald kidytd Melatonin Vitabalansia, jos imett.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Melatonin Vitabalans -valmisteella on kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
Melatonin Vitabalans voi aiheuttaa mm. uneliaisuutta. Tarkkaavuus voi heikentyd useiksi tunneiksi
melatoniiniliikkeen ottamisen jilkeen. Ali aja autoa dlikd kiyti koneita, kun olet ottanut
melatoniinia.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia



tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Melatonin Vitabalansia ote taan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IA4kari on médédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikaerorasitus aikuisilla

Tavanomainen annos on yksi 3 mg:n tabletti vuorokaudessa enintdan 4 vuorokauden ajan. Ensimméainen
annos otetaan saavuttaessa midridnpdahén tavalliseen nukkumaanmenoaikaan (paikallista aikaa). Myds
seuraavina pdivind annos otetaan tavalliseen nukkumaanmenoaikaan. Jos 3 mgn vakioannos ei lievitd oireita
riittdvasti, yksi 5 mgn tabletti voidaan ottaa 3 mgn tabletin sijaan paikalliseen nukkumaanmenoaikaan. 5
mgn tablettia ei saa ottaa 3 mgmn tabletin lisdksi, vaan suurempi annos voidaan ottaa seuraavina paivind.
Suurin sallittu vuorokausiannos on 5 mg kerran vuorokaudessa. Annosta, joka lievittdd riittdvésti oireita,
kiytetddn mahdollisimman lyhyen ajan.

Melatoniinin ottoaika on olennainen, koska véérdén aikaan otettu melatoniini voi aiheuttaa uneliaisuutta ja
viivistyttdd sopeutumista paikalliseen aikaan. Siksi tabletteja ei pidd ottaa ennenklo 20.00 tai klo 4.00
jalkeen. Tabletit niellidn vesilasillisen kanssa. Suositus on, etti ruokaa einautita 2 tuntia ennen tai 2 tuntia
sen jialkeen, kun melatoniini on otettu.

Lapsetja nuoret
Alé anna tété lddkettd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille. Melatoniinin turvallisuutta ja tehoa

aikaerorasituksen hoidossa téssé ikdryhméssé ei ole varmistettu.

Unettomuus 6—17- vuotiailla lapsilla ja nuorilla, joilla on ADHD

Laakarisi pdattaa aloitusannoksen ja lisdé tarvittaessa Melatonin Vitabalansin annosta loytddkseen
sinulle/lapsellesi sopivimman annoksen. Tabletti otetaan 30—60 minuuttia ennen nukkumaanmenoa. Suurin
vuorokausiannos, jonka sind/lapsesi saa,on 5 mg. Melatonin Vitabalans sopii vain, jos lddkérisi on
médrittdnyt pienimmaksi tehokkaaksi annokseksi 3 mg tai 5 mg.

Ladkarin pitdd arvioida hoidon tehoa sddnnollisin véliajoin ja harkita hoidon lopettamista, jos kliinisesti
merkittdvdd hoitovaikutusta ei havaita.

Alle 6-vuotiaat lapset
Al anna tété ladkettd alle 6-vuotiaille lapsille, joilla on ADHD. Melatoniinin turvallisuutta ja tehoa alle 6-
vuotiailla lapsilla eiole varmistettu.

Melatonin Vitabalans 5 mg tabletissa on jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia
nielld se kokonaisena.

Jos otat enemmiéin Melatonin Vitabalansia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Suositellun vuorokausiannoksen ylittiminen voi tehda olosi uneliaaksi.

Jos unohdat ottaa M elatonin Vitabalansia
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Melatonin Vitabalansin kiyton



Hoidon keskeyttdmisen tai ennenaikaisen lopettamisen ei tiedeté aiheuttavan haittavaikutuksia. Melatonin
Vitabalansin kdyttoon ei tiedetd Littyvdn vieroitusoireita hoidon lopettamisen jélkeen.

Jos sinulla on kysymyksid taméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Yleisimmin raportoidut haittavaikutukset lyhytaikaisessa kiytossé aikaerorasituksen hoitoon ovat paansérky,
pahoinvointi, ruokahaluttomuus, huimaus, piivdsaikainen uneliaisuus ja sekavuus.

Pitkittyneessd kdytossd yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia ovat uneliaisuus, paénsérky, huimaus ja
pahoinvointi.

Lapsilla ja nuorilla yleisimmét raportoidut haittavaikutukset ovat paénsarky, hyperaktiivisuus, huimaus ja
vatsakipu. Pitkdaikaiskdyton vaikutukset ovat huonosti tunnettuja.

Melatoniinin on raportoitu aiheuttavan monenlaisia haittavaikutuksia, kun sitd kdytetdan muihin
héiridtiloihin.

Jos sinulle tulee jotain seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lakkaa kdyttamasta lddkettd ja ota heti
yhteys omaan ladkariisi:

Melko harvinaine n: (korkentaan yhdelld sadasta)
* rintakipu

Harvinainen: (korkeintaan vhdelld tuhannesta)
* tajuttomuus tai pyOrtyminen
« vaikea rasitusrintakipu
* syddmentykytys
* masennus
* nidntarkkuuden heikkeneminen
e ajan- ja paikantajun hdmértyminen (desorientaatio)
* huimaus (heitehuimaus tai pyorrytys)
* vertavirtsassa
* matala veren valkosolumaara
» matala verihiutalemééra, joka lisid verenvuodon ja mustelmien riskid
e psoriaasi

Yleis vys tunte maton: (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)
* yliherkkyysreaktio
e thon turvotus

Jos sinulle tulee jotain seuraavista vihemmén vakavista haittavaikutuksista, ota yhteys omaan
ladkariisi saadaksesineuvoa:

Melko harvinaine n: (korkeintaan yhdelld sadasta)

Artyisyys, hermostuneisuus, levottomuus, unettomuus, poikkeavat unet, painajaiset, ahdistuneisuus,
migreeni, padnsarky, letargia (visymys, energian puute), levottomuus ja toiminnan lisddntyminen, huimaus,
uneliaisuus, korkea verenpaine, vatsakipu, ruoansulatushiirid, suun haavaumat, suun kuivuminen,
pahoinvointi, verenkuvan muutokset, jotka saattavat aiheuttaa ihon tai silminvalkuaisten keltaisuutta,
ihotulehdus, ydhikoilu, kutina, ihottuma, ihon kuivuminen, raajojen kipu, sokerin erittyminen virtsaan,
virtsan liallinen valkuaisméard, vaihdevuosioireet, heikotus, poikkeava maksan toiminta ja painonnousu.

Harvinainen: (korkeintaan vhdelld tuhannesta)




Vyoruusu (herpes zoster), kohonneet veren rasva-arvot, mielialan muutokset, aggressiivisuus,
kiihtyneisyys, itkuisuus, stressioireet, varhain aamulla herddminen, sukupuolivietin voimistuminen,
alakuloisuus, muistihdiriét, tarkkaavuushdiriét, unenomainen tila, levottomien jalkojen oireyhtyma,
unenlaadun huononeminen, kihelmdinti, lisdéntynyt kyynelnesteen eritys, seisoessa tai istuessa esiintyva
huimaus, kuumat aallot, happorefluksi, ruoansulatuskanavan hiiriét, suun rakkulat, kielen haavaumat,
pahanhajuinen hengitys, vatsavaivat, mahatauti, mahan limakalvon tulehdus, ihottuma, punoitus, kisien
ihottuma (dermatiitti), kutiava ihottuma, kynsien hiiriot, niveltulehdus, lhaskouristukset (spasmit),
niskakipu, yolliset lihaskouristukset, runsasvirtsaisuus, virtsaaminen yolld, pitkdkestoinen, joskus kivulias
erektio (priapismi), eturauhastulehdus, uupumus, kipu, jano, suurentuneet maksaentsyymiarvot, veren
elektrolyyttien poikkeavuudet ja laboratoriokokeiden poikkeavuudet.

Yleisyys tunte maton: (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointin)
Suun tai kielen turvotus ja poikkeava maidoneritys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks.yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa timéan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Melatonin Vitabalansin séiilyttiminenn
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ald kiiyti titd Kikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen (EXP). Viimeinen
kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa valolta suojattuna.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Melatonin Vitabalans sis dltii

Vaikuttava aine on melatoniini.

Melatonin Vitabalans 3 mg: Yksi tabletti sisdltid 3 mg melatoniinia.
Melatonin Vitabalans 5 mg: Yksi tabletti sisdltid 5 mg melatoniinia.

Muut aineet ovat:
Kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti, vedeton kolloidinen
piidioksidi, esigelatinoitu tirkkelys.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

3 mg: Valkoinen tai beige, pyored, kupera tabletti, jossa merkintd ~7”. Halkaisija 7 mm.

5 mg: Valkoinen tai beige, kapselinmuotoinen, jakouurteellinen tabletti. Tabletin leveys 5 mm ja pituus
10 mm. Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd tabletin jakamiseksi yhtd suuriin
annoksiin.


http://www.fimea.fi/

10, 30, 50 ja 100 tablettia lipipainopakkauksessa (A/PVC)
10, 30 ja 50 tablettia tablettipurkissa (purkki HD-PE muovia ja kansi LD-PE muovia).

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

13500 Hadmeenlinna

Finland

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 08.09.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Melatonin Vitabalans 3 mg tabletter
Melatonin Vitabalans 5 mg tabletter
Melatonin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Melatonin Vitabalans dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta mnan du tar Melatonin Vitabalans
Hur du tar Melatonin Vitabalans

Eventuella biverkningar

Hur Melatonin Vitabalans ska forvaras
Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Melatonin Vitabalans ir och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Melatonin Vitabalans, melatonin, tillhér en grupp av naturliga hormoner som
tillverkas av kroppen.

Melatonin Vitabalans anvéands for:
- korttidsbehandling av jetlag hos vuxna. Med jetlag avses de symtom som orsakas av
tidsskillnaden nér man passerar flera tidszoner nir man reser Oster- eller vésterut.
- behandling av somnstérningar hos barn och ungdomar (6-17 ar) med attention deficit
hyperactivity disorder (ADHD) dir andra sémnstddjande atgérder inte ar tillrdckliga.

Melatonin som finns i Melatonin Vitabalans kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Melatonin Vitabalans

Ta inte Melatonin Vitabalans
- om du dr allergisk mot melatonin eller nagot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Melatonin Vitabalans, om du har:

- epilepsi. Anvidndning av Melatonin Vitabalans kan dka frekvensen av anfall hos patienter med

epilepsi.

- allvarligt nedsatt njurfunktion. Melatonin Vitabalans rekommenderas inte till patienter med nedsatt
njurfunktion.

- nedsatt leverfunktion. Melatonin Vitabalans rekommenderas inte till patienter med nedsatt
leverfunktion.

- enautoimmun sjukdom (nér kroppen “angrips” av sitt eget immunsystem). Anvandning av
melatonin rekommenderas inte till dessa patienter.
- hjart-kérlsjukdom for vilken blodtryckssdnkande medicin anvdnds. Anvdndning av melatonin



rekommenderas inte 1 detta fall.

Tidpunkten for intag av melatonin dr avgérande. Melatonin Vitabalans ska anvindas enligt
instruktionerna.

Melatonin Vitabalans kan gora att du kidnner dig ddsig. Du ska vara forsiktig ifall dasigheten
péverkar dig, eftersom det kan forsdmra din formaga att utfora uppgifter som t.ex. bilkdrning.

Rokning kan forsvaga Melatonin Vitabalans-preparatets effekt, eftersom innehéllsémnena i tobaksrok
kan 6ka nedbrytningen av melatonin i levern.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar under 18 ar for behandling av jetlag, eftersom det inte har
testats pa barn och dess effekter inte &r kinda.

Ge inte detta likemedel till barn under 6 ar med ADHD. Det inte ar testat och dess effekter dr okédnda.

Sékerheten sarskilt vid ldngvarig anvandning har inte faststéllts helt. Langvarig anvindning av melatonin kan
negativt paverka blodsockerregleringen, utvecklingen under puberteten och sexuell mognad.

Andra likemedel och Melatonin Vitabalans
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Sédana likemedel kan vara:

- fluvoxamin (anvidnds for behandling av depression och tvangssyndrom), kinoloner och rifampicin
(anvénds vid behandling av bakterieinfektioner), ostrogener (anvinds som preventivmedel eller
ersdttningsbehandling vid hormonbrist), karbamazepin (anvidnds vid behandling av epilepsi) och 5-
eller 8-metoxipsoralen (5 och 8-MOP) (hudsjukdomar, sédsom psoriasis).

- adrenerga agonister/antagonister (sdsom vissa typer av likemedel som anvinds for att kontrollera
blodtrycket genom att dra thop blodkérl, slemhinneavsvéllande medel mot néstippa,
blodtryckssdnkande likemedel), opioidagonister/antagonister (sdsom likemedel som anvénds vid
behandling av drogberoende), prostaglandinhimmare (sdsom icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel), antidepressiva likemedel, tryptofan och alkohol.

- cimetidin (anvédnds for att behandla magproblem sdsom magsar), kalciumkanalblockerare (anvénds
for att behandla hogt blodtryck och tryckande brostsmérta [angina pectoris] som nifedipin).

- bensodiazepiner och andra somnmedel (likemedel som anvidnds for att framkalla somn sésom
zaleplon, zolpidem och zopiklon).

- tioridazin (for behandling av schizofreni) och imipramin (f6r behandling av depression).

- warfarin och till exempel dabigatran, rivaroxaban, apixaban, edoxaban (for att forhindra
blodproppar) — mera noggrann uppfoljning av INR-vérdet kan krévas.

Melatonin Vitabalans me d mat, dryck och alkohol

Mat kan paverka effektiviteten av Melatonin Vitabalans. Det rekommenderas att man inte ska dta 2 timmar
fore eller 2 timmar efter intag av melatonin. Drick inte alkohol nnan, medan eller efter det att du tar
Melatonin Vitabalans, eftersomdet minskar effekten av Melatonin Vitabalans och eventuellt kan forstirka
vissa symtom pé jetlag (till exempel huvudvirk, trétthet p4 morgonen, forsdmrad koncentration).

Graviditet och amning
Anvéndning av Melatonin Vitabalans rekommenderas inte under graviditet. Ta inte Melatonin Vitabalans om
du ammar.

Korformaga och anviindning av maskiner

Melatonin Vitabalans har mattlig effekt pa formagan att framf6ra fordon och anvéinda maskiner. Melatonin
Vitabalans kan orsaka bl.a. disighet. Vakenhet kan paverkas i flera timmar efter intag av likemedel som
innehaller melatonin. Kor inte bil eller anvind inte maskiner efter att ha tagit melatonin.



Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméiga i dessa avseenden &r
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Melatonin Vitabalans

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna med jetlag

Den rekommenderade dosen dr en 3 mg tablett per dag i hogst 4 dagar. Den forsta dosen ska tas vid ankomst
till destinationen vid vanlig liggdags (lokal tid). Doserna for de foljande dagarna ska ocksa tas vid det
vanliga sénggiendet. Omden vanliga dosen pa 3 mg inte lindrar symtomen tillrickligt, kan en 5 mg tablett
tas i stillet for 3 mg tabletten vid lokal laggdags. 5 mg tabletten ska inte tas utdver 3 mg tabletten, men en
storre dos kan tas de foljande dagarna. Den hogsta tillaitna dagliga dosen dr 5 mg en gdng om dagen. En dos
som tillrdckligt lindrar symtomen bor tas under kortast mojliga tid.

Tidpunkten for intag av melatonin dr avgdrande, eftersom melatonin som tas vid fel tidpunkt kan orsaka
dasighet och forsena anpassningen till lokal tid. Darfor bor tabletter inte tas fore 20:00 eller efter 04:00.
Tabletten ska svéljas med ett glas vatten. Det rekommenderas att man inte ska dta 2 timmar fore eller 2
timmar efter intag av melatonin.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar under 18 ar. Sdkerhet och effekt av melatonin vid behandling
av jetlag 1 denna aldersgrupp har inte faststéllts.

Somnloshet hos 6-17-ariga barn och ungdomar med ADHD

Din ldkare bestimmer startdosen och vid behov dkar dosen av Melatonin Vitabalans for att hitta den mest
lampliga dosen for dig/ditt barn. Tabletten tas 30—60 minuter innan du gar och ligger dig. Den maximala
dagliga dosen dw/ditt barn kommer att f4 4r 5 mg. Melatonin Vitabalans dr endast limplig om din likare har
bestdmt att den ligsta effektiva dosen dr 3 mg eller 5 mg.

Liakaren bor utvdrdera behandlingens effektivitet med jamna mellanrum och Gverviga att avbryta
behandlingen om ingen kliniskt relevant behandlingseffekt observeras.

Barn under 6 ar
Ge inte detta likemedel till barn under 6 ar med ADHD. Séakerhet och effekt for melatonin hos barn under 6
ar har inte faststallts.

Skarani Melatonin Vitabalans 5 mg tablett 4r endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart
att svilja den hel.

Om du har tagit for stor méngd av Melatonin Vitabalans
Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du tar mer 4n den rekommenderade dygnsdosen kan du kédnna dig dasig.

Om du har glomt att ta Melatonin Vitabalans
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Melatonin Vitabalans



Man kinner inte till attavbrytning eller fortida avslutning av behandling skulle orsaka biverkningar. Man
kénner inte till att anvindning av Melatonin Vitabalans skulle vara forknippad med avvénjningssymtom efter
avslutad behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa dem.

De vanligaste rapporterade biverkningarna vid Kortvarig anviandning for att behandla jetlag ar huvudvark,
illamédende, aptitloshet, yrsel, sémnighet under dagtid och forvirring.

Vid langvarigare anvindning dr de vanligaste rapporterade biverkningarna dasighet, huvudvérk, yrsel och
illaméende.

Hos barn och ungdomar ar de vanligaste rapporterade biverkningarna huvudvérk, hyperaktivitet, yrsel
och buksmirtor. Effekterna vid langvarig anvindning ar daligt kidnda.

Melatonin har rapporterats orsaka ett brett spektrum av biverkningar nér det anvinds for andra stérningar.

Om du far ndgon av foljande allvarliga biverkningar ska du omedelbart sluta ta likemedlet och kontakta
lakare:

Mindre vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
e Brostsmartor

Siallsynta: (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
* Medvetsloshet eller svimning
»  Svar brostsmérta beroende pa kirlkramp
* Hjértklappning
* Depression
* Forsdmrad synskérpa
» Svarighet att orientera sig i tid och rum (desorientering)
* Svindel (enkénsla av yrsel eller av att det ’snurrar”
* Blodiurinen
* Minskat antal vita blodkroppar 1 blodet
* Minskat antal blodpléttar, vilket 6kar risken for blodningar eller bldmérken
* Psoriasis

Ingen kind frekvens: (kan inte berdknas fran tilleinglica data)
Overkiinslighetsreaktion
e Hudsvullnad

Omdu fér ndgon av foljande icke allvarliga biverkningar ska du kontakta och/eller uppsoka likare:

Mindre vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

Irritabilitet, nervositet, rastloshet, somnloshet, onormala drémmar, mardrémmar, angest, migrin,
huvudvirk, letargi (slohet, bristande energi), rastloshet forenad med en 6kad aktivitet, yrsel, soémnighet,
hogt blodtryck, smartor i buken, magbesvir, sar i munnen, muntorrhet, illamaende, fordndringar i blodets
sammanséttning som kan ge en gulfargning av hud och 6gon, hudinflammation, nattliga svettningar, klada,
utslag, torr hud, smérta i armar och ben, utséndring av glukos 1iurinen, for mycket proteiner i urinen,
klimakteriesymtom, kéinsla av svaghet, onormal leverfunktion och viktokning.

Sillsynta: (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
Bailtros (herpes zoster), forhojda blodfetter, fordndrad sinnesstimning, aggressivitet, oro, gratmildhet,
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stressymtom, tidigt uppvaknande pa morgonen, 6kad sexualdrift, nedstimdhet, minnesnedsattning,
uppmérksamhetsstorning, drommande tillstind, rastlosa ben-syndrom, dalig somnkvalitet, fornimmelse av
domningar och stickningar, okat tarflode (rinnande 6gon), lagesyrsel (yrsel ndr man reser sig eller sétter
sig), blodvallningar, sura uppstotningar, mag-tarmstdrning, bldsor i munnen, sdr pa tungan, magbesvir,
krakningar, onormala tarmljud, vdderspanning, for stor salivbildning, dalig andedrikt, bukobehag,
magbesvir, inflammation i magslemhinnan, eksem, rodnad, hudinflammation pa hinderna (dermatit),
kliande utslag, nagelrubbningar, ledinflammation, muskelkramper, nacksmértor, nattliga kramper, stora
méngder urin, urinering nattetid, lingvarig erektion som kan vara smértsam (priapism), inflammation i
prostata, utmattning, smértor, torst, forhojda leverenzymvérden, onormala salthalter i blodet och onormala
laboratorieprover.

Ingen kénd frekvens: (kan inte berdknas fran tillgéinglica data)
Svullnad av munnen eller tungan och onormal utséndring av mjolk.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Melatonin Vitabalans ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten (EXP). Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.

Forvaras 1 originalférpackningen for att skydda mot ljus.

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anviands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen dr melatonin.

Melatonin Vitabalans 3 mg: En tablett innehaller 3 mg melatonin.
Melatonin Vitabalans 5 mg: En tablett innehaller 5 mg melatonin.

Ovriga innehallsimnen ir kalciumvitefosfatdihydrat, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat, vattenfti
kolloidal kiseldioxid, pregelatiniserad stirkelse.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

3 mg: Vit eller beige, rund, konvex tablett med mérkning 7, diameter 7 mm.

5 mg: Vit eller beige, kapselformad tablett med brytskara. Léngd 10 mm, bredd 5 mm. Brytskaran dr inte till
for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlitta nedsviljning.

10, 30, 50 och 100 tabletter i blister (PVC/Al)
10, 30 och 50 tabletter i tablettburk (HD-PE burk med LD-PE kork)
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http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

13500 Tavastehus

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 08.09.2023.
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