Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

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

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laikkeen ottamisen sillii se siséltii sinulle

tiarkeiti tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ld4kéri tai apteekkihenkilokunta

ovat neuvoneet sinulle.

- Séilytd tdméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéénny ladkirin puoleen, ellei olosi parane 6 péivin jilkeen tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Melatonin Vitabalans on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, 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 kéytettdvéksi lyhytaikaisesti aikaerorasitukseen aikuisille.
Aikaerorasituksella tarkoitetaan useiden aikavyohykkeiden ylittimisestd - matkustettaessa itddn tai
lanteen - johtuvia aikaeron aiheuttamia oireita.

Valmiste on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen kdyttoon aikaerorasituksessa eikd sitd saa kdyttda muihin
kéyttotarkoituksiin.

Kéaanny lddkérin puoleen, mikdli oireesi pahenevat tai eivit lievity.

2. Miti sinun on tiede ttiva, ennen kuin otat Melatonin Vitabalansia

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

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

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

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

- autoimmuunitauti (jossa elimistdn oma immuunijarjestelma ~hyokkaa” sitd vastaan). Melatoniinin
kayttod ei ndissd tapauksissa suositella.

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



Lapset januoret
Alé anna tété lddkettd alle 18-vuotiaille lapsille, koska sen kdyttod tdmén ikdryhmén hoidossa ei ole
tutkittu ja vaikutuksia ei tunneta.

Muut ldfike valmis teet ja M elatonin Vitabalans
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettidin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd. Tallaisia ladkkeitd ovat esimerkiksi:

- fluvoksamiini (masennuksen ja pakko-oireisen héirién hoitoon), kinolonit ja rifampisiini
(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 lddkkeet, joita kdytetddn hallitsemaan
verenpainetta supistamalla verisuonia, nendn tukkoisuutta vihentévét ladkkeet, verenpainetta
alentavat lidkkeet), opioidiagonistit ja -antagonistit (kuten paihderiippuvuuden hoitoon kdytettdvét
ladkkeet), prostaglandiininestéjit (kuten tulehduskipuliikkeet), masennusliikkeet, tryptofaani ja
alkoholi.

- bentsodiatsepiinit ja muut unilidkkeet (nukahtamisldékkeet kuten tsaleploni, tsolpideemi ja
tsopikloni).

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

- varfariini (veren hyytymistd estévi ladke)— INR-arvoa voi olla tarpeen seurata tarkemmin.

Melatonin Vitabalans ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ruoka voi muuttaa Melatonin Vitabalansin tehoa. Suositus on, etti ruokaa einautita 2 tuntia ennen tai 2

tuntia sen jilkeen, kun melatoniini on otettu. Ali juo alkoholia ennen Melatonin Vitabalansin ottamista,
samanaikaisesti tai sen jilkeen, silld se heikentdd Melatonin Vitabalansin tehoa.

Raskaus ja imetys
Melatonin Vitabalansin kiyttod raskauden tai imetyksen aikana ei suositella.

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 dliki kiytd koneita, kun olet ottanut
melatoniinia.

3. Miten Melatonin Vitabalansia otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan taikuin ldakéri tai apteekkihenkilokunta
on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille on yksi 3 mg tabletti illalla paikallista aikaa aikaerolennon jilkeen noin tuntia
ennen nukkumaan menoa ensimméisend matkapdivind ja enintddn 4 vuorokauden ajan. Jos 3 mg annos ei
lievitd oireita riittdvasti, 3 mg tabletin sijaan voidaan ottaa yksi 5 mg tabletti paikallista aikaa nukkumaan
mennessd. 5 mg tablettia ei saa ottaa 3 mg tabletin lisdksi, vaan suurempi annos voidaan ottaa seuraavina
paivind. Suurin sallittu pédivdannos on 5 mg vuorokaudessa kerta-annoksena.

Jos oireet eivit lievity 6 péivian kuluessa tai ne pahenevat, ota yhteys laakériin.

Melatoniinin ottoaika on olennainen, annos kannattaa ottaa aina samaan aikaan illalla.
Tabletit niellddn vesilasillisen kanssa.

Melatonin Vitabalans 5 mg tabletin voi jakaa yhtéd suuriin annoksiin.

Jos otat enemmiin Melatonin Vitabalansia kuin sinun pitiisi



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

Suositellun vuorokausiannoksen ylittdminen voi tehdé olosi uneliaaksi.

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

Jos lopetat Melatonin Vitabalansin kiyton
Hoidon keskeyttdmisen tai ennenaikaisen lopettamisen ei tiedeti aiheuttavan haittavaikutuksia. Melatonin

Vitabalansin kdyttoon ei tiedetd littyvdn vieroitusoireita hoidon lopettamisen jilkeen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny [ddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

Mahdollisia haittavaikutuksia aikaerorasituksen lyhytaikaisessa hoidossa ovat padnsérky, pahoinvointi,
ruokahaluttomuus, huimaus, paivivisymys seké ajan- ja paikantajun himértyminen (desorientaatio).

Melatoniinin on raportoitu aiheuttavan monenlaisia haittavaikutuksia, kun sitd kdytetddn muihin
héiriétiloihin.
Jos sinulle tulee jotain seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lakkaa kéyttimésta ladkettd ja ota heti

yhteys omaan ldékariisi:

Melko harvinaine n: (korkeintaan yhdelld sadasta)
« rintakipu

Harvinainen: (korkeintaan yhdelld tuhannesta)
* tajuttomuus tai pyOrtyminen
» vaikea rasitusrintakipu
* syddmentykytys
* masennus
* ndontarkkuuden heikkeneminen
* ajan- ja paikantajun himértyminen (desorientaatio)
*  huimaus (heitehuimaus tai pyorrytys)
* vertavirtsassa
* matala veren valkosolumééra
* matala verihiutalemééré, joka lisid verenvuodon ja mustelmien riskid
e psoriaasi

Yleisyys tunte maton: (koska saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviomntiin)
* yliherkkyysreaktio
e thon turvotus

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

Melko harvinaine n: (korkeintaan yhdelld sadasta)

Artyisyys, hermostuneisuus, levottomuus, unettomuus, poikkeavat unet, painajaiset, ahdistuneisuus,
migreeni, padnsirky, letargia (visymys, energian puute), levottomuus ja toiminnan lisdédntyminen, huimaus,
uneliaisuus, korkea verenpaine, vatsakipu, ruoansulatushéirid, suun haavaumat, suun kuivuminen,
pahoinvointi, verenkuvan muutokset, jotka saattavat aiheuttaa ihon tai silminvalkuaisten keltaisuutta,




ihotulehdus, yohikoilu, kutina, ihottuma, ihon kuivuminen, raajojen kipu, sokerin erittyminen virtsaan,
virtsan liiallinen valkuaismééra, vaihdevuosioireet, heikotus, poikkeava maksan toiminta ja painonnousu.

Harvinainen: (korkeintaan vhdelld tuhannesta)

Vyoruusu (herpes zoster), kohonneet veren rasva-arvot, mielialan muutokset, aggressiivisuus,
kithtyneisyys, itkuisuus, stressioireet, varhain aamulla herddminen, sukupuolivietin voimistuminen,
alakuloisuus, muistihdiriot, tarkkaavuushdiriét, unenomainen tila, levottomien jalkojen oireyhtyma,
unenlaadun huononeminen, kihelmointi, lisidntynyt kyynelnesteen eritys, seisoessa tai istuessa esiintyva
huimaus, kuumat aallot, happorefluksi, ruoansulatuskanavan héiriot, suun rakkulat, kielen haavaumat,
mahavaivat, oksentelu, poikkeavat suolidénet, ilmavaivat, poikkeavan voimakas syljeneritys,
pahanhajuinen hengitys, vatsavaivat, mahatauti, mahan limakalvon tulehdus, ihottuma, punoitus, kisien
ihottuma (dermatiitti), kutiava ihottuma, kynsien hdiriot, niveltulehdus, lihaskouristukset (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 arviointiin)
Suun tai kielen turvotus ja poikkeava maidoneritys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks.yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Melatonin Vitabalansin s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titi liikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen (EXP). Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa valolta suojattuna.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Melatonin Vitabalans sisdltai

Vaikuttava aine on melatoniini.

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

Muut aineet ovat:
Kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti, vedetdn kolloidinen

piidioksidi, esigelatinoitu tirkkelys.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot


http://www.fimea.fi/

3 mg: Valkoinen, pyored, kupera tabletti, jossa merkintd 7. Halkaisijja 7 mm.
5 mg: Valkoinen, kapselinmuotoinen, jakouurteellnen tabletti. Tabletin leveys 5 mm ja pituus 10 mm.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

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

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

13500 Hameenlinna

Finland

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.8.2020



Bipacksedel: Information till anviindaren

Melatonin Vitabalans 3 mg tabletter
Melatonin Vitabalans 5 mg tabletter
Melatonin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller information
som ir viktig for dig.
Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén din likare
eller apotekspersonal
- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella

biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

Du maéste tala med likare om du inte mar béttre efter 6 dagar eller om du méar sdmre

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Melatonin Vitabalans ar och vad det anvinds 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 anvands for

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

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

Preparatet dr endast avsett for kortvarigt bruk i jetlag och det ska inte anvéndas i andra syften. Kontakta en
likare om symtomen inte blir lindrigare eller om de forvérras.

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 likare eller apotekspersonal innan du tar Melatonin Vitabalans, om du har:

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

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

- en autoimmun sjukdom (nir kroppen “angrips” av sitt eget immunsystem). Anvindning av
melatonin rekommenderas inte till dessa patienter.

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

Barn och ungdomar



Ge inte detta likemedel till barn som dr under 18 ar, eftersomdet inte har testats pa barn och dess effekter inte
ar kinda.

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

- fluvoxamin (anvidnds for behandling av depression och tvangssyndrom), kinoloner och rifampicin
(anvdnds vid behandling av bakterieinfektioner), Ostrogener (anvénds som preventivmedel eller
erséttningsbehandling 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 likemedel som anvéinds for att kontrollera
blodtrycket genom att dra ihop blodkérl, slemhinneavsvillande medel mot néstdppa,
blodtryckssdnkande likemedel), opioidagonister/antagonister (sdsom likemedel som anvénds vid
behandling av drogberoende), prostaglandinhdmmare (sdsom icke-steroida antiinflammatoriska
likemedel), antidepressiva likemedel, tryptofan och alkohol.

- bensodiazepiner och andra sémnmedel (likemedel som anvénds for att framkalla sémn sasom
zaleplon, zolpidem och zopiklon).

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

- warfarin (for att forhindra blodproppar) — mera noggrann uppfoljning av INR-vérdet kan
kravas.

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 innan, medan eller efter det att du tar
Melatonin Vitabalans, eftersomdet minskar effekten av Melatonin Vitabalans.

Graviditet och amning
Anvindning av Melatonin Vitabalans rekommenderas inte under graviditet och amning.

Korformaga och anvindning av maskiner

Melatonin Vitabalans har mattlig effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner. Melatonin
Vitabalans kan orsaka bl.a. dasighet. Vakenhet kan paverkas i flera timmar efter intag av likemedel som
innehéller melatonin. Kor inte bil eller anviand inte maskiner efter att ha tagit melatonin.

3. Hur du tar Melatonin Vitabalans

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare
eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Rekommenderad dos ér en tablett pa 3 mg som tas pa grund av tidsskillnad efter en flygresa cirka en timme
fore laggdags lokal tid pa kvillen den forsta resdagen, hogst 4 dagar. Om dosen pa 3 mg inte ger tillricklig
lindring av symtom kan en tablett pa 5 mg tas vid liggdags lokal tid istillet for en tablett pa 3 mg. 5 mg
tablett ska inte tas utdver 3 mg tablett, en hogre dos kan tas foliande dagar. Den hogsta dagliga dosen dr 5 mg
en gang dagligen.

Kontakta en Iikare om symtomen inte forbittras mom 6 dagar eller om de blir vérre.

Tidpunkten for intag av melatonin dr avgdrande det Ionar sig att ta dosen samma tid varje kvéll. Tabletten
ska sviljas med ett glas vatten.

Varje Melatonin Vitabalans 5 mg tablett kan delas i lika stora doser.
Om du har tagit for stor méiingd av M elatonin Vitabalans

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.



Om du tar mer 4n den rekommenderade dygnsdosen kan du kidnna 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 att avbrytning eller fortida avshutning av behandling skulle orsaka biverkningar. Man
kinner inte till att anvindning av Melatonin Vitabalans skulle vara forknippad med avvianjningssymtom efter
avslutad behandling.

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

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

Eventuella biverkningar vid korttidsanvandning for jetlag dr huvudvark, illaméende, aptitloshet, yrsel,
somnighet under dagen och svérighet att orientera sig i tid och rum (desorientering).

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

Omdu far nidgon av foljande allvarliga biverkningar ska du omedelbart sluta ta likemedlet och kontakta
likare:

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

Sills ynta: (kan féorekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
*  Medvetsloshet eller svimning
*  Svar brostsmérta beroende pa kirlkramp
* Hjartklappning
« Depression
* Forsdmrad synskdrpa
* Svérighet att orientera sig i tid och rum (desorientering)
* Svindel (enkénsla av yrsel eller av att det ’snurrar”
e Blod i urinen
* Minskat antal vita blodkroppar 1 blodet
* Minskat antal blodpléttar, vilket okar risken for blodningar eller bldmérken
* Psoriasis

Ingen kind frekvens: (kan inte beriknas fran tilledinglica data)
«  Overkinslighetsreaktion
e Hudsvullnad

Om du far 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, migréin,
huvudvirk, letargi (slohet, bristande energi), rastloshet forenad med en 6kad aktivitet, yrsel, somnighet,
hogt blodtryck, smértor i buken, magbesvir, sar i munnen, muntorrhet, illamaende, forandringar i blodets
sammanséttning som kan ge en gulfargning av hud och 6gon, hudinflammation, nattliga svettningar, kldda,
utslag, torr hud, smérta i armar och ben, utsondring av glukos i urinen, fér mycket proteiner i urinen,
klimakteriesymtom, kinsla av svaghet, onormal leverfunktion och viktékning.

Sills ynta: (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
Biltros (herpes zoster), forhojda blodfetter, fordndrad sinnesstdmning, aggressivitet, oro, gratmildhet,




stressymtom, tidigt uppvaknande pad morgonen, 6kad sexualdrift, nedstimdhet, minnesnedsittning,
uppmérksamhetsstorning, drommande tillstind, rastldsa ben-syndrom, délig sémnkvalitet, fornimmelse av
domningar och stickningar, okat tarflode (rinnande 6gon), lagesyrsel (yrsel ndr man reser sig eller sétter
sig), blodvallningar, sura uppstdtningar, mag-tarmstorning, bldsor i munnen, sar pa tungan, magbesvar,
krékningar, onormala tarmljud, vdderspanning, for stor salivbildning, dalig andedrikt, bukobehag,
magbesvir, inflammation i magslemhinnan, eksem, rodnad, hudinflammation pa handerna (dermatit),
kliande utslag, nagelrubbningar, ledinflammation, muskelkramper, nacksmértor, nattliga kramper, stora
méngder urin, urinering nattetid, lingvarig erektion som kan vara smértsam (priapism), inflammation 1
prostata, utmattning, smértor, torst, forhojda leverenzymvérden, onormala salthalter i blodet och onormala
laboratorieprover.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
nidmns 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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Melatonin Vitabalans ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten (EXP). Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i originalforpackningen for att skydda mot fjus.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga 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 innehallsémnen ir kalciumvitefosfatdihydrat, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat, vattenfri
kolloidal kiseldioxid, pregelatiniserad stirkelse.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
3 mg: Vit, rund, konvex tablett med mérkning 77, diameter 7 mm.5 mg: Vit, kapselformad tablett med
brytskara. Léngd 10 mm, bredd 5 mm. Tabletten kan delas ilika stora doser.

10 tabletter i blister (PVC/Al) eller i tablettburk (HD-PE burk med LD-PE kork)

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare


http://www.fimea.fi/

Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
13500 Tavastehus
Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 27.8.2020
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