Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Melatonin Vitabalans 3 mg tabletit
Melatonin Vitabalans 5 mg tabletit
Melatoniini

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

Ota t4t4 ladkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1aakari tai apteekkihenkilokunta

ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sita uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéaanny laakarin puoleen, ellei olosi parane 6 pdivan jalkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Melatonin Vitabalans on ja mihin sita kaytetaan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Melatonin Vitabalansia
Miten Melatonin Vitabalansia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Melatonin Vitabalansin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ogakrwhE

1. Mita Melatonin Vitabalans on ja mihin sita kaytetaan
Melatonin Vitabalansin vaikuttava aine, melatoniini, on elimiston luontaisesti tuottama hormoni.

Melatonin Vitabalans on tarkoitettu kaytettavaksi lyhytaikaisesti aikaerorasitukseen aikuisille.
Aikaerorasituksella tarkoitetaan useiden aikavydhykkeiden ylittdmisesta - matkustettaessa itadn tai
lanteen - johtuvia aikaeron aiheuttamia oireita.

Valmiste on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen kayttdon aikaerorasituksessa eiké sita saa kayttad muihin
kayttotarkoituksiin.

Kaanny ladkarin puoleen, mikali oireesi pahenevat tai eivét lievity kuuden pdivan kuluessa.

Melatoniinia, jota Melatonin Vitabalans siséltad, voidaan joskus k&yttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa l&akarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

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

Ala ota Melatonin Vitabalansia
- jos olet allerginen melatoniinille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin otat Melatonin Vitabalansia, jos sinulla on:

- epilepsia. Melatonin Vitabalansin kaytto saattaa lisata kohtauksia epilepsiaa sairastavilla potilailla.

- vaikea munuaisten vajaatoiminta. Melatonin Vitabalansin kayttéa potilaille, joilla on munuaisten
vajaatoiminta, ei suositella.

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



- autoimmuunitauti (jossa elimistén oma immuunijarjestelma hyokkaa” sitd vastaan). Melatoniinin
kayttoa ei naissa tapauksissa suositella.

- sydén- ja verisuonisairaus, jonka hoitoon kéytetédan verenpainetta alentavaa ladkettd. Melatoniinin
kéyttod ei tdssa tapauksessa suositella.

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

Melatonin Vitabalans voi aiheuttaa uneliaisuutta. Ole varovainen, jos sinulla ilmenee uneliaisuutta, silla
uneliaisuus voi heikentéa kykya suoriutua joistakin toimista, kuten ajamisesta.

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

Lapset ja nuoret
Alé anna taté ladkettd alle 18-vuotiaille lapsille, koska sen kayttoa taméan ikdryhman hoidossa ei ole
tutkittu ja vaikutuksia ei tunneta.

Muut ladkevalmisteet ja Melatonin Vitabalans
Kerro laékérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita 1adkkeitd. Tallaisia ladkkeitd ovat esimerkiksi:

- fluvoksamiini (masennuksen ja pakko-oireisen héirién hoitoon), kinolonit ja rifampisiini (bakteeri-
infektioiden hoitoon), estrogeenit (ehkéisyvalmisteissa 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 kaytetadn hallitsemaan
verenpainetta supistamalla verisuonia, nenén tukkoisuutta vahentavat ladkkeet, verenpainetta
alentavat ladkkeet), opioidiagonistit ja -antagonistit (kuten paihderiippuvuuden hoitoon kéaytettavat
ladkkeet), prostaglandiininestéjat (kuten tulehduskipuladkkeet), masennuslaakkeet, tryptofaani ja
alkoholi.

- simetidiini (vatsavaivojen kuten mahahaavan hoitoon), kalsiumkanavan salpaajat (korkean
verenpaineen ja akillisen rintakivun [angina pectoris] hoitoon kaytettavat ladkkeet kuten nifedipiini).

- bentsodiatsepiinit ja muut uniladkkeet (nukahtamisladkkeet kuten tsaleploni, tsolpideemi ja
tsopikloni).

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

- varfariini ja esimerkiksi dabigatraani, rivaroksabaani, apiksabaani, edoksabaani ( (veren hyytymista
estdvat 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 ei nautita 2 tuntia ennen tai 2
tuntia sen jalkeen, kun melatoniini on otettu. Ala juo alkoholia ennen Melatonin Vitabalansin ottamista,
samanaikaisesti tai sen jalkeen, silla se heikentdd Melatonin Vitabalansin tehoa ja voi mahdollisesti voimistaa
joitakin aikaerorasituksen oireita (esimerkiksi paansarky, vasymys aamulla, heikentynyt keskittymiskyky).

Raskaus ja imetys )
Melatonin Vitabalansin kéyttda raskauden aikana ei suositella. Ald kdyta Melatonin Vitabalansia, jos imetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Melatonin Vitabalans -valmisteella on kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
Melatonin Vitabalans voi aiheuttaa mm. uneliaisuutta. Tarkkaavuus voi heikentyé useiksi tunneiksi
melatoniinilaikkeen ottamisen jalkeen. Al4 aja autoa alaka kéayta koneita, kun olet ottanut
melatoniinia.

Laake voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymista vaativia tehtévia. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytk6 ndihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
laékarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epadvarma.



3. Miten Melatonin Vitabalansia otetaan

Ota t4té ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1aakari tai apteekkihenkilokunta
on neuvonut. Tarkista ohjeet laakarilté tai apteekista, jos olet epavarma.

Tavanomainen annos on yksi 3 mg:n tabletti vuorokaudessa enintdan 4 vuorokauden ajan. Ensimmaéinen
annos otetaan saavuttaessa maaranpaahan tavalliseen nukkumaanmenoaikaan (paikallista aikaa). Myos
seuraavina pdivina annos otetaan tavalliseen nukkumaanmenoaikaan. Jos 3 mg:n vakioannos ei lievita oireita
riittavasti, yksi 5 mg:n tabletti voidaan ottaa 3 mg:n tabletin sijaan paikalliseen nukkumaanmenoaikaan. 5
mg:n tablettia ei saa ottaa 3 mg:n tabletin liséksi, vaan suurempi annos voidaan ottaa seuraavina paivina.
Suurin sallittu vuorokausiannos on 5 mg kerran vuorokaudessa. Annosta, joka lievittaa riittavasti oireita,
kaytetddn mahdollisimman lyhyen ajan.

Melatoniinin ottoaika on olennainen, koska vaaraan aikaan otettu melatoniini voi aiheuttaa uneliaisuutta ja
viivastyttda sopeutumista paikalliseen aikaan. Siksi tabletteja ei tule ottaa ennen klo 20.00 tai klo 4.00
jalkeen. Tabletit nielldan vesilasillisen kanssa. Suositus on, ettd ruokaa ei nautita 2 tuntia ennen tai 2 tuntia
sen jalkeen, kun melatoniini on otettu.

Jos oireet eivat lievity 6 péaivan kuluessa tai ne pahenevat, ota yhteys la&kériin.

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

Jos otat enemman Melatonin Vitabalansia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Suositellun vuorokausiannoksen ylittdminen voi tehda olosi uneliaaksi.

Jos unohdat ottaa Melatonin Vitabalansia
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Melatonin Vitabalansin kayton
Hoidon keskeyttdmisen tai ennenaikaisen lopettamisen ei tiedeté aiheuttavan haittavaikutuksia. Melatonin
Vitabalansin kayttdon ei tiedeta liittyvan vieroitusoireita hoidon lopettamisen jalkeen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéytosta, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lagkkeet, timakin 1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.
Yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia aikaerorasituksen lyhytaikaisessa hoidossa ovat paansarky,
pahoinvointi, ruokahaluttomuus, huimaus, paivavasymys seké ajan- ja paikantajun hdmértyminen

(desorientaatio).

Melatoniinin on raportoitu aiheuttavan monenlaisia haittavaikutuksia, kun sitd kaytetddn muihin
hairictiloihin.

Jos sinulle tulee jotain seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lakkaa k&yttdmasta l1adketta ja ota heti
yhteys omaan l&ékaériisi:

Melko harvinainen: (korkeintaan yhdella sadasta)
= rintakipu




Harvinainen: (korkeintaan yhdelld tuhannesta)
e tajuttomuus tai pydrtyminen
» vaikea rasitusrintakipu
» sydamentykytys
e masennus
» n&bntarkkuuden heikkeneminen
= ajan- ja paikantajun haméartyminen (desorientaatio)
< huimaus (heitehuimaus tai pyorrytys)
« vertavirtsassa
» matala veren valkosoluma&ra
= matala verihiutalemaara, joka lisa4 verenvuodon ja mustelmien riskia
e psoriaasi

Yleisyys tuntematon: (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)
< yliherkkyysreaktio
« ihon turvotus

Jos sinulle tulee jotain seuraavista vahemman vakavista haittavaikutuksista, ota yhteys omaan
la&kariisi saadaksesi neuvoa:

Melko harvinainen: (korkeintaan yhdellé sadasta)

Artyisyys, hermostuneisuus, levottomuus, unettomuus, poikkeavat unet, painajaiset, ahdistuneisuus,
migreeni, pdansarky, letargia (vasymys, energian puute), levottomuus ja toiminnan lisd&dntyminen, huimaus,
uneliaisuus, korkea verenpaine, vatsakipu, ruoansulatushéiri®, suun haavaumat, suun kuivuminen,
pahoinvointi, verenkuvan muutokset, jotka saattavat aiheuttaa ihon tai silméanvalkuaisten keltaisuutta,
ihotulehdus, yo6hikoilu, kutina, ihottuma, ihon kuivuminen, raajojen Kipu, sokerin erittyminen virtsaan,
virtsan liiallinen valkuaismaéard, vaihdevuosioireet, heikotus, poikkeava maksan toiminta ja painonnousu.

Harvinainen: (korkeintaan yhdelld tuhannesta)

Vyoruusu (herpes zoster), kohonneet veren rasva-arvot, mielialan muutokset, aggressiivisuus,
kiihtyneisyys, itkuisuus, stressioireet, varhain aamulla herd&minen, sukupuolivietin voimistuminen,
alakuloisuus, muistihdiriot, tarkkaavuushairiot, unenomainen tila, levottomien jalkojen oireyhtyma,
unenlaadun huononeminen, kihelmdinti, lisddntynyt kyynelnesteen eritys, seisoessa tai istuessa esiintyva
huimaus, kuumat aallot, happorefluksi, ruoansulatuskanavan hairiét, suun rakkulat, kielen haavaumat,
mahavaivat, oksentelu, poikkeavat suolidénet, ilmavaivat, poikkeavan voimakas syljeneritys,
pahanhajuinen hengitys, vatsavaivat, mahatauti, mahan limakalvon tulehdus, ihottuma, punoitus, kdsien
ihottuma (dermatiitti), kutiava ihottuma, kynsien héiriot, niveltulehdus, lihaskouristukset (spasmit),
niskakipu, yolliset lihaskouristukset, runsasvirtsaisuus, virtsaaminen yolla, pitkakestoinen, joskus kivulias
erektio (priapismi), eturauhastulehdus, uupumus, kipu, jano, suurentuneet maksaentsyymiarvot, veren
elektrolyyttien poikkeavuudet ja laboratoriokokeiden poikkeavuudet.

Yleisyys tuntematon: (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
Suun tai kielen turvotus ja poikkeava maidoneritys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l4&kérille tai apteekkihenkildkunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks.yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Melatonin Vitabalansin sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamairan jalkeen (EXP). Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailyté alkuperaispakkauksessa valolta suojattuna.

L&akkeit4 ei tule heittdd viemaériin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien ladkkeiden
havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mit& Melatonin Vitabalans sisaltaa

Vaikuttava aine on melatoniini.

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

Muut aineet ovat:
Kalsiumvetyfosfaattidinydraatti, mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti, vedeton kolloidinen
piidioksidi, esigelatinoitu tarkkelys.

Laakevalmisteen 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 eika tabletin jakamiseksi yht& suuriin
annoksiin.

10 tablettia lapipainopakkauksessa (Al/PVC) tai tablettipurkissa (purkki HD-PE muovia ja kansi LD-PE
muovia).

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

13500 Hameenlinna

Finland

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 08.09.2023.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Melatonin Vitabalans 3 mg tabletter
Melatonin Vitabalans 5 mg tabletter
Melatonin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar 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 eller apotekspersonal. Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

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

Du maste tala med lakare om du inte mar battre efter 6 dagar eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

IZEEN N>

1.

Vad Melatonin Vitabalans ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Melatonin Vitabalans
Hur du tar Melatonin Vitabalans

Eventuella biverkningar

Hur Melatonin Vitabalans ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Melatonin Vitabalans ar och vad det anvands for

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

Melatonin Vitabalans anvands vid korttidsbehandling av jetlag hos vuxna. Med jetlag avses de symtom
som orsakas av tidsskillnaden nar man passerar flera tidszoner nar man reser Oster- eller vésterut.

Preparatet &r endast avsett for kortvarigt bruk i jetlag och det ska inte anvéndas i andra syften. Kontakta en
lakare om symtomen inte blir lindrigare eller om de foérvarras inom sex dagar.

Melatonin som finns i Melatonin Vitabalans kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behdver veta innan du tar Melatonin Vitabalans

Ta inte Melatonin Vitabalans

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

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

epilepsi. Anvéndning av Melatonin Vitabalans kan 6ka 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.

en autoimmun sjukdom (nér kroppen angrips” av sitt eget immunsystem). Anvandning av
melatonin rekommenderas inte till dessa patienter.

hjart-karlsjukdom for vilken blodtryckssdnkande medicin anvands. Anvandning av
melatonin rekommenderas inte i detta fall.



Tidpunkten for intag av melatonin ar avgérande. Melatonin Vitabalans ska anvandas enligt
instruktionerna.

Melatonin Vitabalans kan gora att du kanner dig dasig. Du ska vara forsiktig ifall dasigheten paverkar
dig, eftersom det kan forsamra din férmaga att utféra uppgifter som t.ex. bilkérning.

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

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn som &r under 18 ar, eftersom det inte har testats pa barn och dess effekter inte
ar kénda.

Andra lakemedel och Melatonin Vitabalans
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Sadana lakemedel kan vara:

- fluvoxamin (anvands for behandling av depression och tvangssyndrom), kinoloner och rifampicin
(anvands vid behandling av bakterieinfektioner), 6strogener (anvands som preventivmedel eller
ersattningsbehandling vid hormonbrist), karbamazepin (anvénds vid behandling av epilepsi) och 5-
eller 8-metoxipsoralen (5 och 8-MOP) (hudsjukdomar, sdsom psoriasis).

- adrenerga agonister/antagonister (sdsom vissa typer av lakemedel som anvands for att kontrollera
blodtrycket genom att dra ihop blodkarl, slemhinneavsvéllande medel mot néstappa,
blodtryckssankande lakemedel), opioidagonister/antagonister (sasom lakemedel som anvands vid
behandling av drogberoende), prostaglandinhammare (sasom icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel), antidepressiva lakemedel, tryptofan och alkohol.

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

- bensodiazepiner och andra somnmedel (ldkemedel som anvands for att framkalla sémn sasom
zaleplon, zolpidem och zopiklon).

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

- warfarin och till exempel dabigatran, rivaroxaban, apixaban, edoxaban (for att férhindra
blodproppar) — mera noggrann uppféljning av INR-vardet kan kréavas.

Melatonin Vitabalans med mat, dryck och alkohol

Mat kan paverka effektiviteten av Melatonin Vitabalans. Det rekommenderas att man inte ska ata 2 timmar
fore eller 2 timmar efter intag av melatonin. Drick inte alkohol innan, medan eller efter det att du tar
Melatonin Vitabalans, eftersom det minskar effekten av Melatonin Vitabalans och eventuellt kan forstarka
vissa symtom pa jetlag (till exempel huvudvark, trétthet pa morgonen, férsamrad koncentration).

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

Korférmaga och anvandning av maskiner

Melatonin Vitabalans har mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Melatonin
Vitabalans kan orsaka bl.a. dasighet. Vakenhet kan paverkas i flera timmar efter intag av lakemedel som
innehaller melatonin. Kor inte bil eller anvand inte maskiner efter att ha tagit melatonin.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
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 din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du tar Melatonin Vitabalans



Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare
eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Den rekommenderade dosen ar en 3 mg tablett per dag i hdgst 4 dagar. Den forsta dosen ska tas vid ankomst
till destinationen vid vanlig laggdags (lokal tid). Doserna for de foljande dagarna ska ocksa tas vid det
vanliga sanggaendet. Om den vanliga dosen pa 3 mg inte lindrar symtomen tillrackligt, kan en 5 mg tablett
tas i stallet 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 hdgsta tillatna dagliga dosen ar 5 mg en gang om dagen. En dos
som tillrackligt lindrar symtomen bdr tas under kortast mojliga tid.

Tidpunkten for intag av melatonin ar avgorande, 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 ata 2 timmar fore eller 2
timmar efter intag av melatonin.

Kontakta en lakare om symtomen inte forbattras inom 6 dagar eller om de blir vérre.

Skaran i Melatonin Vitabalans 5 mg tablett ar endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart
att svélja den hel.

Om du har tagit for stor mangd av Melatonin Vitabalans
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.

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

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

Om du slutar att ta Melatonin Vitabalans

Man kénner inte till att avbrytning eller fortida avslutning av behandling skulle orsaka biverkningar. Man
kéanner inte till att anvandning av Melatonin Vitabalans skulle vara férknippad med avvénjningssymtom efter
avslutad behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

De vanligaste rapporterade biverkningar vid korttidsanvandning for jetlag ar huvudvark, illamaende,
aptitloshet, yrsel, somnighet under dagen och svarighet att orientera sig i tid och rum (desorientering).

Melatonin har rapporterats orsaka ett brett spektrum av biverkningar nar det anvénds for andra stérningar.

Om du far nagon av féljande allvarliga biverkningar ska du omedelbart sluta ta lakemedlet och kontakta
lakare:

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

Séllsynta: (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
e Medvetsltshet eller svimning
Svar brostsmarta beroende pa karlkramp
< Hijéartklappning




< Depression

e Forsamrad synskérpa

- Svarighet att orientera sig i tid och rum (desorientering)

= Svindel (en kansla av yrsel eller av att det ”snurrar”

- Blodi urinen

< Minskat antal vita blodkroppar i blodet

- Minskat antal blodplattar, vilket okar risken for blodningar eller blamérken
= Psoriasis

Ingen kand frekvens: (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
«  Overkanslighetsreaktion
e Hudsvullnad

Om du far nagon av féljande icke allvarliga biverkningar ska du kontakta och/eller uppsoka ldkare:

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

Irritabilitet, nervositet, rastloshet, somnloshet, onormala drémmar, mardrémmar, angest, migran,
huvudvérk, letargi (slohet, bristande energi), rastloshet forenad med en tkad aktivitet, yrsel, somnighet,
hogt blodtryck, smartor i buken, magbesvar, sar i munnen, muntorrhet, illamaende, férandringar i blodets
sammanséattning som kan ge en gulfargning av hud och 6gon, hudinflammation, nattliga svettningar, klada,
utslag, torr hud, smarta i armar och ben, utséndring av glukos i urinen, fér mycket proteiner i urinen,
klimakteriesymtom, kénsla av svaghet, onormal leverfunktion och viktékning.

Sallsynta: (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

Baltros (herpes zoster), forhojda blodfetter, forandrad sinnesstamning, aggressivitet, oro, gratmildhet,
stressymtom, tidigt uppvaknande pa morgonen, 6kad sexualdrift, nedstamdhet, minnesnedsattning,
uppmarksamhetsstorning, drémmande tillstand, rastlésa ben-syndrom, dalig somnkvalitet, fornimmelse av
domningar och stickningar, okat tarfléde (rinnande 6gon), lagesyrsel (yrsel nar man reser sig eller satter
sig), blodvallningar, sura uppstétningar, mag-tarmstorning, blasor i munnen, sar pa tungan, magbesvar,
krakningar, onormala tarmljud, vaderspanning, for stor salivbildning, dalig andedrakt, bukobehag,
magbesvar, inflammation i magslemhinnan, eksem, rodnad, hudinflammation pa handerna (dermatit),
kliande utslag, nagelrubbningar, ledinflammation, muskelkramper, nacksmartor, nattliga kramper, stora
mangder urin, urinering nattetid, langvarig erektion som kan vara smartsam (priapism), inflammation i
prostata, utmattning, smértor, torst, férhdjda leverenzymvarden, onormala salthalter i blodet och onormala
laboratorieprover.

Ingen kand frekvens: (kan inte berdknas fran tillgangliga data)
Swvullnad av munnen eller tungan och onormal utséndring av mjolk.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Melatonin Vitabalans ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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


http://www.fimea.fi/

Fdrvaras i originalférpackningen for att skydda mot ljus.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvénds. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar melatonin.

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

Ovriga innehallsamnen &r kalciumvétefosfatdihydrat, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat, vattenfri
kolloidal kiseldioxid, pregelatiniserad starkelse.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

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

5 mg: Vit eller beige, kapselformad tablett med brytskara. Langd 10 mm, bredd 5 mm. Brytskaran &r inte till
for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlétta nedsvéljning.

10 tabletter i blister (PVC/AI) eller i tablettburk (HD-PE burk med LD-PE kork)
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

13500 Tavastehus

Finland

Denna bipacksedel andrades senast 08.09.2023.
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