Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Melatonin Senaxa 2 mg depottabletit
Melatoniini

Lue taméi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen ottamisen, silla
se siséiltai sinulle tarkeiti tietoja.
— Séilytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
— Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
— Téama lddke on mééritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kayttéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
— Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 144kérille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tédma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Melatonin Senaxa on ja mihin sitd kaytetdén

Mit4 sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Melatonin Senaxa -valmistetta
Miten Melatonin Senaxa -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Melatonin Senaxa -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
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1. Miti Melatonin Senaxa on ja mihin siti kiytetain

Melatonin Senaxa -valmistee vaikuttava aine, melatoniini, on elimiston luontaisesti tuottama
hormoni.

Melatonin Senaxa on tarkoitettu kéytettdvéksi ainoana ladkkeena primaarisen unettomuuden
(jatkuvien nukahtamis- tai nukkumisvaikeuksien tai huonon unenlaadun) lyhytaikaiseen
hoitoon vihintiddn 55-vuotiailla potilailla.

”Primaarinen” tarkoittaa sitd, ettei unettomuudelle ole todettu esimerkiksi mitdan
ladketieteellistd, psyykkista tai ympéristoon liittyvaa syyta.

Melatoniinia, jota Melatonin Senaxa sisaltdd, voidaan joskus kadyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Melatonin Senaxa -valmistetta

Ali ota Melatonin Senaxa valmistetta

— jos olet allerginen melatoniinille tai tdiméan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Melatonin Senaxa -
valmistetta.

— Melatonin Senaxa -valmisteen kéytt6d maksa- tai munuaispotilaiden hoitoon ei ole
tutkittu. Jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, keskustele lddkéarin kanssa ennen
kuin otat Melatonin Senaxa -valmistetta, silld sen kdyttod ei ndissd tapauksissa
suositella.

— Keskustelu on tarpeen my®ds, jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi.



— Melatonin Senaxa -valmisteen kédyttdd autoimmuunitauteja sairastavien hoidossa ei
ole tutkittu. Jos sinulle on siis kerrottu, ettd sairastat autoimmuunitautia (jossa
elimiston oma immuunijérjestelma “hyokkaa” sitd vastaan), keskustele lddkarin
kanssa ennen kuin otat Melatonin Senaxa -valmistetta, silld sen kayttod ei ndissi
tapauksissa suositella.

— Melatonin Senaxa voi aiheuttaa uneliaisuutta. Jos sinulle kéy néin, ole varovainen,
silld uneliaisuus voi heikentdd suorituskykyaisi, esimerkiksi ajokykya.

— Tupakointi voi heikentdd Melatonin Senaxa -valmisteen tehoa, koska tupakansavun
aineosat voivat lisdtd melatoniinin hajoamista maksassa.

Kiiytto lapsille ja nuorille

Al anna titi 14ikettd 0—18-vuotiaille lapsille, koska sen kiyttdd tdmin ikdryhmén hoidossa
ei ole tutkittu ja vaikutuksia ei tunneta. Jokin toinen melatoniinia siséltdvé lddke saattaa
soveltua paremmin télle ikdryhmalle. Kysy neuvoa ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta.

Muut lddikevalmisteet ja Melatonin Senaxa
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai
saatat ottaa muita lddkkeitd. Tallaisia l1ddkkeitd ovat esimerkiksi

— fluvoksamiini (masennuksen ja pakko-oireisen hdirion hoitoon), psoraleenit
(ihosairauksien kuten psoriaasin hoitoon), simetidiini (vatsavaivojen kuten maha- ja
pohjukaissuolihaavojen hoitoon), kinolonit ja rifampisiini (bakteeri-infektioiden
hoitoon), estrogeenit (ehkéisyvalmisteissa ja hormonikorvaushoitoon) ja
karbamatsepiini (epilepsian hoitoon)

— adrenergiset agonistit/antagonistit (kuten tietyntyyppiset lddkkeet, joita kiytetdin
hallitsemaan verenpainetta supistamalla verisuonia, nenidn tukkoisuutta vahentavét
ladkkeet, verenpainetta alentavat ladkkeet), opiaattiagonistit ja -antagonistit (kuten
paihderiippuvuuden hoitoon kiytettivét ladkkeet), prostaglandiininestdjit (kuten ei-
steroidaaliset tulehduskipuldikkeet), masennuslidkkeet, tryptofaani ja alkoholi

— Dbentsodiatsepiinit ja muut unilddkkeet (nukahtamislddkkeet kuten tsaleploni,
tsolpideemi ja tsopikloni)

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

Melatonin Senaxa ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Ota Melatonin Senaxa -valmistetta ruoan jilkeen. Ali juo alkoholia ennen Melatonin Senaxa -
valmisteen ottamista, samanaikaisesti tai sen jilkeen, silld se heikentdd Melatonin Senaxa -
valmisteen tehoa.

Raskaus ja imetys

Ali ota Melatonin Senaxa -valmistetta, jos olet raskaana tai imetit, epiilet olevasi raskaana tai
jos suunnittelet lapsen hankkimista. Kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén
ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Melatonin Senaxa voi aiheuttaa uneliaisuutta. Jos sinulle kdy ndin, &l aja autoa dldka kayta
koneita. Jos uneliaisuus on jatkuvaa, ota yhteys ladkariisi.

Ladkkeet voivat heikentdd kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtéviin ld&kehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Melatonin Senaxa sisiltai laktoosimonohydraattia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkarisi kanssa
ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.



3. Miten Melatonin Senaxa -valmistetta otetaan

Ota tata ladkettd juuri siten kuin 148kéiri on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi Melatonin Senaxa -tabletti (2 mg) suun kautta kerran vuorokaudessa
ruoan jilkeen, noin 1-2 tuntia ennen nukkumaanmenoa. Tdtd annostusta voi jatkaa
korkeintaan 13 viikkoa.

Tabletti tulee nielld kokonaisena. Melatonin Senaxa -tabletteja ei saa murskata eiké puolittaa.

Al4 anna titd l4dkettd 0—18-vuotiaille lapsille, koska sen kiyttod timén ikiryhmin hoidossa
ei ole tutkittu ja vaikutuksia ei tunneta. Jokin toinen melatoniinia sisdltdava l4déke saattaa
soveltua paremmin télle ikdryhmélle.

Jos otat enemmiin Melatonin Senaxa -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Suositellun vuorokausiannoksen ylittdminen voi tehdé olosi uneliaaksi.

Jos unohdat ottaa Melatonin Senaxa -valmistetta
Jos unohdat ottaa tablettisi, ota tabletti heti kun muistat asian ennen nukkumaanmenoa tai
odota, kunnes sinun on aika ottaa seuraava annos. Jatka tdmin jdlkeen tavanomaiseen tapaan.

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Melatonin Senaxa -valmisteen oton

Hoidon keskeyttdmisen tai ennenaikaisen lopettamisen ei tiedetd aiheuttavan
haittavaikutuksia. Melatonin Senaxa -valmisteen kayttoon ei tiedetd liittyvén vieroitusoireita
hoidon lopettamisen jilkeen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai
apteekkihenkil6kunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niiti saa.

Jos sinulle tulee jotain seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lakkaa kéayttimasta 1ddketta
ja ota heti yhteys omaan l44kariisi:

Melko harvinainen: (korkeintaan yvhdelld sadasta)
e rintakipu.

Harvinainen: (korkeintaan yhdelld tuhannesta)
tajuttomuus tai pyortyminen

vaikea rasitusrintakipu

syddmentykytys

masennus

nidontarkkuuden heikkeneminen

ndon hamirtyminen

sekavuus (desorientaatio)




huimaus (heitehuimaus tai pyorrytys)

punasolut virtsassa

matala veren valkosoluméari

matala verihiutalemaéara, joka lisdd verenvuodon ja mustelmien riskid
psoriaasi.

Yleisyys tuntematon: (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

e yliherkkyysreaktio
e suun tai kielen turvotus
e ihon turvotus.

Jos sinulle tulee jotain seuraavista vihemman vakavista haittavaikutuksista, ota yhteys
omaan ladkariisi saadaksesi neuvoa:

Melko harvinainen: (korkeintaan vhdelld sadasta)

Artyisyys, hermostuneisuus, levottomuus, unettomuus, poikkeavat unet, painajaiset,
ahdistuneisuus, migreeni, padnsirky, letargia (vdsymys, energian puute), levottomuus ja
toiminnan lisddntyminen, huimaus, uneliaisuus, korkea verenpaine, yldvatsakipu,
ruoansulatushdirio, suun haavaumat, suun kuivuminen, pahoinvointi, verenkuvan muutokset,
jotka saattavat aiheuttaa ihon tai silménvalkuaisten keltaisuutta, ihotulehdus, yohikoilu,
kutina, ihottuma, ithon kuivuminen, raajojen kipu, vaihdevuosioireet, heikotus, sokerin
erittyminen virtsaan, virtsan liiallinen valkuaismiéré, poikkeava maksan toiminta ja
painonnousu.

Harvinainen: (korkeintaan yhdelld tuhannesta)

Vyoruusu (herpes zoster), kohonneet veren rasva-arvot, alhainen veren kalsiumpitoisuus,
alhainen veren natriumpitoisuus, mielialan muutokset, aggressiivisuus, kiihtyneisyys,
itkuisuus, stressioireet, varhain aamulla herddminen, sukupuolivietin voimistuminen, matala
mieliala, muistihdiri6t, tarkkaavuushdiriot, unenomainen tila, levottomien jalkojen
oireyhtymé, unenlaadun huononeminen, kihelmdinti, lisdédntynyt kyynelnesteen eritys,
seisoessa tai istuessa esiintyva huimaus, kuumat aallot, happorefluksi, mahan hiiri6, suun
rakkulat, kielen haavaumat, mahavaivat, oksentelu, poikkeavat suoliddnet, ilmavaivat,
poikkeavan voimakas syljeneritys, pahanhajuinen hengitys, vatsavaivat, mahalaukun
toiminnallinen héiri6, mahan limakalvon tulehdus, ekseema, thottuma, késien ihottuma
(dermatiitti), kutiava ihottuma, kynsien hairiot, niveltulehdus, lihaskouristukset (spasmit),
niskakipu, yolliset lihaskouristukset, pitkékestoinen, joskus kivulias erektio,
eturauhastulehdus, visymys, kipu, jano, runsasvirtsaisuus, virtsaaminen yolld, suurentuneet
maksaentsyymiarvot, veren elektrolyyttien poikkeavuudet ja laboratoriokokeiden
poikkeavuudet.

Yleisyys tuntematon: (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Poikkeava maidoneritys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita e ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan seuraavalle taholle:
www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan
ldadkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Melatonin Senaxa -valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ald kiyti titd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (Kéyt. viim.)
jéilkeen. Viimeinen kayttopdivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyti alle 25°C. Siilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeita ei pidé heittdd viemdiriin eikd hévittaa talousjétteiden mukana. Kysy
kayttdmattomien lddkkeiden hivittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Melatonin Senaxa siséltia

— Vaikuttava aine on melatoniini. Yksi depottabletti sisdltdd 2 mg melatoniinia.

— Muut aineet ovat ammoniometakrylaattikopolymeeri (tyyppi B),
kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, laktoosimonohydraatti, vedeton kolloidinen piidioksidi,
talkki ja magnesiumstearaatti.

Laikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Melatonin Senaxa 2 mg depottabletti on valkoinen tai luonnonvalkoinen pyored
kaksoiskupera tabletti.

Jokainen pakkaus sisdltdd 7, 20, 21 tai 30 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.0.
ul. Ostrzykowizna 14 A

05-170 Zakroczym

Puola

Paikallinen edustaja
Nordic Prime ApS,
Niels Bohrs Vej 6,
6700 Esbjerg,
Tanska

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
20.08.2025.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Melatonin Senaxa 2 mg depottabletter
melatonin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

— Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

— Om du har ytterligare frigor véind dig till lakare eller apotekspersonal.

— Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

— Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Melatonin Senaxa dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Melatonin Senaxa
Hur du tar Melatonin Senaxa

Eventuella biverkningar

Hur Melatonin Senaxa ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Melatonin Senaxa ir och vad det anvinds for

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

Melatonin Senaxa anvénds ensamt vid korttidsbehandling av primér insomni (ihallande svarigheter att
somna eller att fortsitta att sova, eller dalig sdmnkvalitet) hos patienter som ar 55 ar och éldre.
”Primér” betyder att somnldsheten inte har ndgon kénd orsak, sdsom eventuell medicinsk, psykisk
eller miljomaéssig orsak.

Melatonin som finns i Melatonin Senaxa kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Melatonin Senaxa

Ta inte Melatonin Senaxa
— om du ar allergisk mot melatonin eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Melatonin Senaxa

— om du har lever- eller njurproblem. Inga studier pa anvandning av Melatonin Senaxa hos
personer med lever- eller njursjukdomar har genomforts. Du bor tala med din ldkare innan du tar
Melatonin Senaxa, eftersom dess anvdndning inte rekommenderas.

— om du har fatt veta av din ldkare att du inte til vissa sockerarter.

— om du har fatt veta att du har en autoimmun sjukdom (nér kroppen “angrips” av sitt eget
immunsystem). Inga studier pa anviandning av Melatonin Senaxa hos personer med autoimmuna
sjukdomar har genomforts. Darfor bor du tala med din ldkare innan du tar Melatonin Senaxa,
eftersom dess anvdndning inte rekommenderas.

— Melatonin Senaxa kan gora att du kinner dig désig. Du ska vara forsiktig om désigheten
paverkar dig, eftersom det kan forsdmra din forméga att utfora uppgifter sdsom bilkorning.

— Rokning kan gora att Melatonin Senaxa féar simre effekt, eftersom innehallsdmnena i tobaksrok

kan 0ka nedbrytningen av melatonin i levern.
6



Barn och ungdomar

Ge inte detta ldkemedel till barn i aldern O till 18 ar, eftersom det inte har testats pa barn och dess
effekter inte dr kinda. Ett annat likemedel som innehaller melatonin kan vara lampligare att ge till
denna patientgrupp — rddfraga ldkare eller apotekspersonal.

Andra likemedel och Melatonin Senaxa
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Sddana lakemedel kan vara:

— fluvoxamin (anvénds for behandling av depression och tvangssyndrom), psoralener (anvéinds for
behandling av hudsjukdomar, t.ex. psoriasis), cimetidin (anvédnds for behandling av magproblem
sdsom magsér), kinoloner och rifampicin (anvinds vid behandling av bakterieinfektioner),
Ostrogener (anvidnds som preventivmedel eller erséttningsbehandling vid hormonbrist) och
karbamazepin (anvénds vid behandling av epilepsi).

— adrenerga agonister/antagonister (sdsom vissa typer av ldkemedel som anvénds for att
kontrollera blodtrycket genom att dra ihop blodkérl, slemhinneavsvéllande medel mot néstéppa,
blodtryckssédnkande ldkemedel), opiatagonister/antagonister (sasom likemedel som anvinds vid
behandling av drogberoende), prostaglandinhdmmare (sdsom icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel), antidepressiva lakemedel, tryptofan och alkohol.

— bensodiazepiner och hypnotika av icke-bensodiazepintyp (likemedel som anvénds for att
framkalla soémn sdsom zaleplon, zolpidem och zopiklon).

— tioridazin (for behandling av schizofreni) och imipramin (fér behandling av depression).

Melatonin Senaxa med mat, dryck och alkohol
Ta Melatonin Senaxa efter mat. Drick inte alkohol innan, medan eller efter det att du tar Melatonin
Senaxa, eftersom det minskar effekten av Melatonin Senaxa.

Graviditet och amning
Ta inte Melatonin Senaxa om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lékare eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Melatonin Senaxa kan gora dig ddsig. Om det hdnder ska du inte kora bil eller anvéinda nagra
maskiner. Om du kénner dig désig hela tiden méste du tala med din lékare.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kréaver skirpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din féormaga i dessa
avseenden dr anviandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information 1
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med lidkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Melatonin Senaxa innehailler laktosmonohydrat
Om din lékare har sagt till dig att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar
Melatonin Senaxa.

3. Hur du tar Melatonin Senaxa

Ta alltid detta lakemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos &r en tablett (2 mg) Melatonin Senaxa som tas en gang om dagen genom
munnen efter maltid, 1-2 timmar fore singgéendet. Denna dosering kan bibehéllas i upp till tretton

veckor.

Du maste svilja tabletten hel. Du far inte krossa eller dela Melatonin Senaxa-tabletterna.



Ge inte detta likemedel till barn i aldern O till 18 ar, eftersom det inte har testats pa barn och dess
effekter inte dr kénda. Ett annat ldkemedel som innehaller melatonin kan vara l&dmpligare att ge till
denna patientgrupp.

Om du har tagit for stor méngd av Melatonin Senaxa

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lidkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du tar mer dn den rekommenderade dygnsdosen kan du kénna dig désig.

Om du har glomt att ta Melatonin Senaxa

Om du har glomt att ta din tablett ska du ta en sa snart du kommer ihag det, innan du ska somna, eller
vanta tills det &r dags att ta nésta dos. Sedan kan du fortsétta som vanligt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Melatonin Senaxa

Det finns inga kénda skadliga effekter om behandlingen avbryts eller avslutas tidigt. Savitt man
kéanner till ger anvindning av Melatonin Senaxa inte upphov till ndgra utséittningseffekter nar man

slutar med behandlingen.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Om du far ndgon av f6ljande allvarliga biverkningar ska du omedelbart sluta att ta likemedlet och
kontakta ldkare:

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

Sillsynta: (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
Medvetsloshet eller svimning

Svér brostsmirta beroende pa kirlkramp

Hjartklappning

Depression

Forsamrad synskérpa

Dimsyn

Forvirring (desorientering)

Svindel (en kénsla av yrsel eller av att det ’snurrar”
Ro&da blodkroppar i urinen

Minskat antal vita blodkroppar i blodet

Minskat antal blodplattar, vilket okar risken for blédningar eller blamérken
Psoriasis

Ingen kiind frekvens: (kan inte berdknas frén tillgdngliga data)

e Overkinslighetsreaktion
e Svullnad av munnen eller tungan
e Hudsvullnad

Om du far ndgon av f6ljande icke allvarliga biverkningar ska du kontakta och/eller uppsoka lakare:

Mindre vanliga: (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
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Irritabilitet, nervositet, rastloshet, sémnldshet, onormala drémmar, mardrommar, &ngest, migrén,
huvudvirk, letargi (slohet, bristande energi), rastloshet forenad med en 6kad aktivitet, yrsel,
somnighet, hdgt blodtryck, smértor i 6vre delen av buken, magbesvir, sdr i munnen, muntorrhet,
illamaende, fordndringar i blodets sammansattning som kan ge en gulfargning av hud och 6gon,
hudinflammation, nattliga svettningar, klada, utslag, torr hud, smairta i armar och ben,
klimakteriesymtom, kdnsla av svaghet, utsondring av glukos i urinen, fér mycket proteiner i urinen,
onormal leverfunktion och viktokning.

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

Biltros, hog nivéer av fetter i blodet, laga nivaer av kalcium i blodet, 1dga nivaer av natrium i blodet,
fordndrad sinnesstimning, aggressivitet, oro, gratmildhet, stressymtom, tidigt uppvaknande pa
morgonen, Okad sexualdrift, nedstimdhet, minnesnedséttning, uppmérksamhetsstorning, drémmande
tillstdnd, rastlosa ben-syndrom, dalig somnkvalitet, fornimmelse av domningar och stickningar, dkat
tarflode (rinnande 6gon), lagesyrsel (yrsel ndr man reser sig eller sitter sig), virmevallningar, sura
uppstdtningar, mag-tarmstorning, bldsor i munnen, sar pd tungan, magbesvir, krdkningar, onormala
tarmljud, véderspanning, for stor salivbildning, délig andedrékt, bukobehag, magbesvir,
inflammation i magslemhinnan, eksem, hudutslag, hudinflammation pa handerna, kliande utslag,
nagelrubbningar, ledinflammation, muskelkramper, nacksmértor, nattliga kramper, langvarig erektion
som kan vara smértsam, inflammation i prostata, trétthet, smartor, torst, stora mangder urin, urinering
nattetid, forhojda leverenzymvérden, onormala salthalter i blodet och onormala laboratorieprover.

Ingen Kkiind frekvens: (kan inte berdknas fran tillgdneliga data)

Onormal utsdndring av mjolk.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sdkerhet.

5. Hur Melatonin Senaxa ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter Utg.dat. Utgdngsdatumet &r den sista dagen
i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvénds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

— Den aktiva substansen dr melatonin. En depottablett innehéller 2 mg melatonin.

—  Ovriga innehéllsimnen (hjilpimnen) ir ammoniometakrylatsampolymer (typ B),
kalciumvitefosfatdihydrat, laktosmonohydrat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, talk och
magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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http://www.fimea.fi/
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Melatonin Senaxa 2 mg depottabletter 4r vita till benvita, runda, bikonvexa tabletter.
Varje kartong innehéller 7, 20, 21 eller 30 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o0.0.
ul. Ostrzykowizna 14 A

05-170 Zakroczym

Polen

Lokal foretradare
Nordic Prime ApS
Niels Bohrs Vej 6

6700 Esbjerg, Danmark

Denna bipacksedel éindrades senast
20.08.2025
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