Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Melatonin Bluefish 2 mg fordatdéflur
melatonin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Melatonin Bluefish og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Melatonin Bluefish
Hvernig nota & Melatonin Bluefish
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Melatonin Bluefish
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Melatonin Bluefish og vid hverju pad er notad

Virka efnid i Melatonin Bluefish, melatonin, tilheyrir flokki nattarulegra horména sem likaminn
framleidir.

Melatonin Bluefish er notad eitt og sér til skamms tima vid frumkomnu svefnleysi (pralatum
erfidleikum vid ad sofna, halda svefni eda vid litlum svefngaedum) hja sjuklingum 55 ara og eldri. Ad
svefnleysid sé kallad ,,frumkomid* merkir ad ekki hafi greinst orsok fyrir pvi, p.m.t. leeknisfraedileg,
andleg eda umhverfisleg orsok.

2. Adur en byrjad er ad nota Melatonin Bluefish

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vi 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjaba.

Ekki méa nota Melatonin Bluefish
- ef um er ad reeda ofnami fyrir melatonini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Melatonin Bluefish er notad.

- Ef fyrir hendi eru lifrarkvillar. Engar rannsoknir hafa verid gerdar & notkun melatonini hja félki
med lifrarsjukdéma. bvi ber ad rdfeera sig vid leekninn &ur en Melatonin Bluefish er tekid par
sem ekki er maelt med notkun pess.

- Ef fyrir hendi eru nyrnakvillar. Raofeera skal sig vid leekninn 4dur en Melatonin Bluefish er
tekid.

- Ef fyrir hendi er épol fyrir sykrum.

- Ef fyrir hendi er sjalfsneemissjukdomur (sem einkennist af pvi ad eigid onamiskerfi ,,racdst a“
likamann). Engar rannsoknir hafa verid gerdar a notkun melatonins hja folki med
sjalfsnemissjukdoma. bvi ber ad radfzera sig vid leekninn adur en Melatonin Bluefish er tekio
par sem ekki er meelt med notkun pess.



- Melatonin getur valdid svefndrunga. Geeta ber varudar ef vart verdur vio svefndrunga, sem getur
skert haefni til athafna & bord vid akstur.

- Reykingar geta dregid ur virkni Melatonin Bluefish vegna pess ad efni i tobaksreyk geta aukid
nidurbrot melatonins i lifur.

Bdrn og unglingar

Ekki méa gefa bornum & aldrinum O til 18 ara lyfid pvi pad hefur ekki verid rannsakad og ahrif pess eru
ekki pekkt. Hugsanlega henta 6nnur lyf sem innihalda melatonin betur til notkunar hja bérnum &
aldrinum 2 til 18 &ra — leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Notkun annarra lyfja samhlida Melatonin Bluefish

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud. Medal pessara lyfja eru:

- fluvoxamin (notad sem medferd vid punglyndi og arattu- og prahyggjurdskun)

- psoéralenar (til medferdar vio hudsjukdémum & bord vid psdriasis)

- cimetidin (til medferdar vid magakvilla & bord vid magasar)

- kinolonar (til medferdar vio bakteriusykingum)

- rifampicin (til medferdar vid berklum)

- estrogen (notud i getnadarvarnalyf eda hormonauppbdtarmedferd, sja ,,Medganga og
brjostagjof™)

- carbamazepin (til medferdar vid flogaveiki)

- adrenvirkir drvar/hemlar (svo sem akveonar gerdir lyfja sem notud eru til ad stjérna
bl6dprystingi med pvi ad prengja adar, lyf vid nefstiflu, blodprystingsleekkandi lyf)

- Opiumorvar/hemlar (svo sem lyf sem notud eru sem medferd vid lyfjafikn)

- prostaglandinhemlar (svo sem bolgueydandi verkjalyf)

- punglyndislyf, tryptophan og afengi

- svefnlyf baedi med og an benzodiazepins (lyf sem notud eru til ad framkalla svefn eins og t.d.
zaleplon, zolpidem og zopiclon)

- thioriadazin (til meoferdar vid gedklofa)

- imipramin (til medferdar vid punglyndi).

Notkun Melatonin Bluefish med mat, drykk eda afengi
Takio Melatonin Bluefish eftir mat. Drekkid hvorki afengi fyrir, medan né eftir ad Melatonin Bluefish
er tekid pvi pad dregur Ur verkun lyfsins.

Medganga og brjostagjof
Ekki ma nota Melatonin Bluefish vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er
fyrirhugud. Leitid rada hja lekninum &dur en lyfid er notad.

Medganga

Notkun Melatonin Bluefish er ekki radlégd & medgdngu eda ef pungun er fyrirhugud. Melatonin fer
yfir fylgju og ekKki liggja fyrir naegar upplysingar um hvort petta hafi i for med sér hettu fyrir éfaett
barn.

Brjostagjof
Notkun Melatonin Bluefish er ekki radlégd medan & brjostagjof stendur. Melatonin berst i
brjéstamjolk og ekki er haegt ad Gtiloka heettu fyrir barn a brjosti.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid leekni eda lyfjafraeeding.

Melatonin Bluefish getur valdid svefndrunga. Ef pa finnur fyrir slikum &hrifum skalt pu hvorki aka né
stjorna vélum. Ef pa att vid vidvarandi svefndrunga ad strida skalt pa radfaera pig vid laekninn.



Melatonin Bluefish inniheldur laktésaeinhydrat
Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid.
3. Hvernig nota & Melatonin Bluefish

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Rédlagdur skammtur er ein Melatonin Bluefish tafla (2 mg), sem tekin er inn daglega eftir mat,
1-2 Klst. fyrir hattatima. Halda mé afram med pann skammt i allt ad prettan vikur.

Til inntoku. Gleypa skal toflurnar heilar svo ad fordaverkun sé vidhaldid. Hvorki ma mylja né tyggja
toflurnar til ad audveldara sé ad kyngja peim.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef Ovart er tekinn of stor skammtur af lyfinu eda ef barn hefur i 6gati tekio inn lyfid skal hafa samband
vid lekninn, lyfjafraeding, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222) eins fljétt og audio er.

Ef tekinn er sterri skammtur en radlagdur dagskammtur geeti pad valdid svefndrunga.

Ef gleymist ad taka Melatonin Bluefish

Ef pu gleymir ad taka tofluna skaltu taka adra t6flu um leid og pu manst eftir pvi, &dur en pu ferd ad
sofa, eda bida par til timi er kominn til ad taka naesta skammt, og pé halda afram eins og fra var horfid.
EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Melatonin Bluefish

EKKi er vitad um nein skadleg ahrif af pvi ad rjufa eda hatta medferd fyrr en til stdéd. EKKki er vitad til
pess ad notkun melatonins valdi frahvarfseinkennum eftir ad medferd er lokid.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Ef vart verdur vid einhverja af eftirfarandi aukaverkunum, sem teljast alvarlegar, skal hetta ad nota
lyfid og hafa samstundis samband vid laekninn:

Sjaldgaefar: (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- brjostverkur

Mjog sjaldgeefar: (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- medvitundarleysi eda yfirlid

- alvarlegur brjostverkur vegna hjartadngvar

- merkjanlegur hjartslattur

- punglyndi

- sjonskerding

- 6skyr sjon

- vistarfirring

- svimi (sundltilfinning eda tilfinning um ad ,,allt hringsnuist*)
- raud bléokorn i pvagi

- faekkun a hvitum blédkornum

- feekkun a bl6oflégum, sem eykur hettu a bleedingu eda mari
- psoriasis




Ef vart verdur vid einhverjar af eftirfarandi 6drum aukaverkunum, skal hafa samband vid laekninn
og/eda leita rdda hja heilbrigdispjonustunni:

Sjaldgeefar: (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- bradlyndi, taugaveiklun, eirdarleysi, svefnleysi, éedlilegir draumar, martradir, kvidi

- migreni, hofudverkur, svefnhofgi (preyta, prottleysi), eirdarleysi med aukinni athafnasemi,
sundl, preyta

- har blédprystingur

- verkur i efri hluta kvidar, meltingartregda, munnsar, munnpurrkur, 6gledi

- breytingar & efnasamsetningu blddsins sem geetu valdid gulum bl & hud eda augum

- hadbdlga, naetursviti, kladi, Gtbrot, hudpurrkur

- verkir i Gtlimum

- tidalokaeinkenni

- slappleikatilfinning

- glukdsaseyting i pvagi, 6hoflegt protein i pvagi

- 6edlileg lifrarstarfsemi og pyngdaraukning.

Mjoqg sjaldgeefar: (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- ristill

- mikid magn fitusameinda i bl6di, leekkun & kalsium i bldai, leekkun & natrium i bl6oi

- breytt skaplyndi, arasargirni, éréleiki, gratur, streitueinkenni, voknun snemma morguns, aukin
kynhvét, depurd

- minnisskerding, athyglisbrestur, draumkennt astand, fétadeiro, litil svefngeedi, naladofi

- aukin taraseyting (tarvot augu)

- sundl pegar stadid eda setid er

- hitakof

- vélindabakflaedi, magakvillar, blédrur i munni, sar & tungu, meltingartruflanir, uppkost,
Gedlilegt garnagaul, vindgangur, of mikil munnvatnsframleidsla, andremma, 6paegindi i kvidi,
meltingarfaerakvillar, bélga i magaslimhid

- exem, hadutbrot, hudbolga & héndum, dtbrot med klada, naglakvillar

- lidbdlga, vodvakrampar, halsverkur, sinadrettir ad nottu

- stinning getnadarlims varir lengi og kann ad vera sarsaukafull, bdlga i blédruhalskirtli

- preyta, verkir, porsti

- mikil pvaglat, pvaglat ad nottu

- haekkud lifrarensim, 6edlileg bl6dsolt og dedlilegar rannsdknanidurstddur.

Tioni ekki pekkt: (ekki heegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum)
- ofnamisvidbrdgd

- proti i munni eda tungu, bélga i hid (ofneemisbjagur)

- 6edlileg mjolkuratferd.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Melatonin Bluefish
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni (EXP). Fyrningardagsetning
er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Melatonin Bluefish inniheldur

- Virka innihaldsefnid er melatonin. Hver fordatafla inniheldur 2 mg melatonin.

- Onnur innihaldsefni eru laktdsaeinhydrat, kalsiumhydrégenfosfat tvinydrat (E 341),
ammoniometakrylat samfjollida af gerd B, talkim (E 553b), vatnsfri kisilkvoda (E 551) og
magnesiumsterat (E 407b).

Lysing a utliti Melatonin Bluefish og pakkningasterdir
Fordatoflurnar eru hvitar til beinhvitar, kringléttar, tvikuptar og 8 mm ad pvermali. Toflurnar eru
6hadadar og an merkinga a badum hlidum.

Fordatoflurnar eru i PVC/PE/PVDC-4l pynnupakkningum.

Pakkingastaerd: 30 toflur

Markadsleyfishafi

Bluefish Pharmaceuticals AB
P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Svipj6d

Framleidandi

Bluefish Pharmaceuticals AB
Gdvlegatan 22

113 30 Stockholm

Svipj6d

Misom Labs Ltd.

Malta Life Sciences Park
LS2.01.06 Industrial Park
San Gwann

SGN 3000, Malta

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i desember 2023.



