Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Melatonin Vitabalans 3 mg toflur
Melatonin Vitabalans 5 mg téflur
melatonin

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings 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 eda lyfjafraeding 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 Vitabalans og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Melatonin Vitabalans
Hvernig nota & Melatonin Vitabalans
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Melatonin Vitabalans
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Melatonin Vitabalans og vid hverju pad er notad

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

Melatonin Vitabalans er notad:
- Til skammtima medferdar vid flugpreytu hja fullordnum. Flugpreyta eru pau einkenni sem
timamismunur veldur pegar ferdast er yfir nokkur timabelti — til austurs eda vesturs.
- Vio svefnleysi hja bérnum og unglingum (6 til 17 ara) med ADHD, ef adrar heilbrigdar
svefnvenjur duga ekki ngu vel.

2. Adur en byrjad er ad nota Melatonin Vitabalans

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

Ekki mé& nota Melatonin Vitabalans:
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir melatonini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Melatonin Vitabalans er notad, ef pu ert med

- flogaveiki. Melatonin Vitabalans getur aukid tioni floga hja sjuklingum med flogaveiki.

- verulega skerta nyrnastarfsemi. Notkun Melatonin Vitabalans er ekki radlogd hja einstaklingum
med nyrnasjukdom.

- skerta lifrarstarfsemi. Notkun Melatonin Vitabalans er ekki radlogd hja einstaklingum med
lifrarsjukdom.

- sjalfsnamissjikdom (pegar likaminn verdur fyrir ,,aras“ eigin 6neemiskerfis). Ef petta & vid er
notkun melatonins ekki radlogo.

- hjartakvilla sem pua notar blodprystingsleekkandi lyf vid. Notkun melatonins i slikum tilvikum er
ekki radlogo.



Timasetning toku melatonins er mikilvaeg. Nota a Melatonin Vitabalans samkvaemt leidbeiningum.

Melatonin Vitabalans getur valdid syfju. Gaeta skal varudar ef vart verdur vid syfju, par sem han getur
skert heefni til athafna svo sem aksturs.

Reykingar geta dregid Gr verkun Melatonin Vitabalans, par sem efni i tdbaksreyk geta aukio nidurbrot
melatonins i lifur.

Bdrn og unglingar
Ekki méa gefa lyfio bérnum eda unglingum yngri en 18 ara til medferdar vid flugpreytu. EkKi hefur
verid synt fram & 6ryggi eda verkun vid notkun melatonins til medferdar vid flugpreytu.

Ekki méa gefa bérnum yngri en 6 4&ra med ADHD Melatonin Vitabalans. Oryggi og verkun vid notkun
melatonins handa bornum yngri en 6 ara eru ekki pekkt.

Oryggi melatonins, einkum vid langtimanotkun er ekki ad fullu pekkt. Langtimanotkun melatonins
getur haft neikvad ahrif a bléosykurstjorn, proska a unglingsarum og kynproska.

Notkun annarra lyfja samhlida Melatonin Vitabalans

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

pessi lyf geetu verid:

- Fluvoxamin (til meoferdar vid punglyndi og prahyggju- og aratturdskun)

- kinolonar og rifampicin (til medferdar vid bakteriusykingum), estrdgen (sem getnadarvorn eda
sem hormonauppbo6tarmedferd), carbamazepin (til medferdar vio flogaveiki) og 5- eda
8-methoxypsoralen (5- og 8-MOP) (til medferdar vid hudsjukdémum eins og psoriasis).

- Adrenvirkir érvar/hemlar (eins og akvednar gerdir lyfja sem notud eru til ad stjorna
bl6dprystingi med pvi ad prengja adar, lyf vid nefstiflu, bl6dprystingslekkandi lyf), 6pidid
Orvar/hemlar (eins og lyf sem notud eru til medferdar vid lyfjafikn), prostaglandinhemlar (eins
og bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar), punglyndislyf, tryptophan og alkéhél.

- Cimetidin (notad til medferdar vid magakvillum, svo sem magasari), kalsiumgangablokkar (lyf
sem eru notud til medferdar vid hdum blédprystingi og skyndilegum brjostverk [hjartadng], svo
sem nifedipin).

- Benzodiazepin og svefnlyf sem ekki eru benzddiazepin (lyf sem notud eru til ad framkalla
svefn, eins og zaleplon, zolpidem og zopiclon).

- Thioridazin (til medferdar vid gedklofa) og imipramin (til medferdar vid punglyndi).

- Warfarin og 6nnur blodpynningarlyf, t.d. dabigatran, rivaroxaban, apixaban, edoxaban (til ad
fyrirbyggja blodtappa) — maela getur purft INR-gildi til ad stadfesta nanar.

Notkun Melatonin Vitabalans med mat, drykk eda afengi

Feeda getur breytt verkun Melatonin Vitabalans. Radlagt er ad feedu sé ekki neytt i 2 kist. fyrir
fyrirhugada inntoku melatonins eda i 2 Klst. eftir inntoku pess. Drekkid ekki afengi adur, & medan eda
eftir ad Melatonin Vitabalans er tekid pvi pad dregur Gr verkun Melatonin Vitabalans og getur
hugsanlega valdid pvi ad einkenni flugpreytu versni (t.d. hofudverkur, morgunpreyta, skert einbeiting).

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Notkun Melatonin Vitabalans er ekki radlogd a medgongu. Ekki a ad nota Melatonin Vitabalans
samhlida brjostagjof.

Akstur og notkun véla
Melatonin Vitabalans hefur vaeg ahrif a haefni til aksturs og notkunar vela. Melatonin getur valdid
syfju. Arvekni getur verid skert i nokkrar klukkustundir eftir ad melatonin er tekid. Ekki aka eda nota
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vélar eftir ad pu hefur tekid melatonin.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal raeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Melatonin Vitabalans

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.

Flugpreyta hjé fullorédnum

Venjulegur skammtur er ein 3 mg tafla & dag, i ad hdAmarki 4 daga. Taka & fyrsta skammt fyrir svefn &
venjulegum héttatima (& stadartima) pegar komid er a afangastad. Skammturinn & naestu dégum a
einnig ad vera & venjulegum hattatima. Taka méa eina 5 mg t6flu i stad 3 mg toflu fyrir svefn &
stadartima ef venjulegur 3 mg skammtur negir ekki til ad draga Ur einkennum. Ekki & ad taka 5 mg
toflu til viobotar vid 3 mg toflu, en taka ma steerri skammt naestu daga. Hamarksdagskammtur er 5 mg
einu sinni & dag. Taka & pann skammt sem sler nzgilega & einkenni i eins skamman tima og kostur er.

Timasetning inntoku melatonins skiptir mali, par sem melatonin getur valdid syfju og seinkad adlogun
ad stadartima ef pad er tekid & rongum tima. Pess vegna & ekki ad taka toflurnar fyrir kl. 20:00 eda
eftir kl. 04:00. Toflurnar skal gleypa med glasi af vatni. Radlagt er ad faedu sé ekki neytt i 2 kist. fyrir
fyrirhugada inntdku melatonins eda i 2 Klst. eftir inntoku pess.

Leitid til lzeknis ef einkenni versna eda lagast ekki innan 6 daga.

Born

Ekki ma gefa bornum yngri en 18 ara lyfid vid flugpreytu. Oryggi og verkun vid notkun melatonins til
medferdar vid flugpreytu hja bérnum eru ekki pekkt.

Svefnleysi hja bornum og unglingum & aldrinum 6-17 ara med ADHD

Laeknirinn mun dkveda upphafsskammtinn og auka skammta af Melatonin Vitabalans ef porf krefur,
til ad finna pann skammt sem best hentar pér/barni pinu. Taka & téfluna 30-60 minGtum adur en gengid
er til ndda. Hamarksdagskammtur sem pd/barn pitt feer(d) er 5 mg. Melatonin Vitabalans hentar
eingdngu ef laeknirinn hefur komist ad pvi ad laegsti virki skammtur sem hefur ahrif sé 3 mg eda 5 mg.

Leeknirinn & ad meta ahrif medferdarinnar reglulega og ihuga ad heetta medferdinni ef ekki sjast nein
ahrif sem skipta mali.

Born yngri en 6 &ra
Ekki mé gefa bornum yngri en 6 ara med ADHD lyfid. Oryggi og verkun vid notkun melatonins handa
bdrnum yngri en 6 ara eru ekki pekkt.

Skoran i Melatonin Vitabalans 5 mg t6flunni er eingdngu til pess ad hagt sé ad skipta téflunni svo ad
audveldara sé ad kyngja henni.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

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

Ef gleymist ad taka Melatonin Vitabalans



EkKi & ao tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Melatonin Vitabalans

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

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Algengustu aukaverkanir i tengslum vid skammtima notkun vid flugpreytu eru hofudverkur, 6gledi,
lystarleysi, svimi, dagsyfja og vistarfirring (ad vera illa attadur).

Vid langvarandi notkun eru algengustu aukaverkanir syfja, h6fudverkur, svimi og égledi.

Algengustu aukaverkanir hja bérnum og unglingum eru héfudverkur, ofvirkni, svimi og kvidverkir.
Langtimaahrif eru ekki vel pekkt.

pegar melatonin hefur verid notad vid 68rum kvillum hefur verid tilkynnt um ymsar aukaverkanir.

Ef pu feerd einhverja af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum skaltu heetta ad nota lyfid og hafa strax
samband vid laekninn:

Sjaldgaefar: (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o Brjéstverkur

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

Alvarlegur brjéstverkur vegna hjartaangar

AQd finna fyrir hjartslaetti

punglyndi

Sjonskerding

Vistarfirring (ad vera illa attadur)

Svimi (ad sundla eda tilfinning um ad ,,allt hringsnist*)
Bl64 i pvagi

Faekkun hvitra bl6dfrumna i blédinu

Feekkun & bl6aflogum, sem eykur haettu & bleedingu eda mari
Psoriasis

Tioni ekki pekkt: (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
o Ofnamisvidbrogd
. Bélga i hud

Ef pu feerd einhverja af eftirfarandi aukaverkunum, sem ekki teljast alvarlegar, skaltu hafa samband
vid leekninn og/eda leita leknisadstodar:

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

Skapstyggd, taugaveiklun, eirdarleysi, svefnleysi, éedlilegir draumar, martradir, kvidi, migreni,
héfudverkur, svefnhofgi (breyta, orkuleysi), eirdarleysi asamt aukinni virkni, svimi, preyta, har
blodprystingur, kvidverkur, meltingartregda, sar i munni, munnpurrkur, 6gledi, breytingar &
efnasamsetningu blddsins sem geetu valdid gulum blee 4 hd eda augum, boélga i huo, naetursviti, kladi,
Gtbrot, htdpurrkur, verkir i Gtlimum, seyting glukoésa i pvagi, of mikid prétein i pvagi, einkenni
tidahvarfa, mattleysi, 6edlileg lifrarstarfsemi og pyngdaraukning.
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Mjog sjaldgeefar: (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Ristill, mikid magn fitusameinda i bl6di, skapbreytingar, arasarhneigd, 6résemi, gratur,
streitueinkenni, ad vakna snemma morguns, aukin kynhvét, depurd, minnisskerding, athyglisbrestur,
draumkennt &stand, fotadeird, Iéleg svefngaedi, naladofi, aukin taraseyting (tarvot augu), svimi pegar
stadid eda setid er, hitakdf, syrubakflaedi, magakvillar, blédrur i munni, sar & tungu, meltingartruflanir,
uppkost, Gedlilegt garnagaul, vindgangur, mikil munnvatnsframleidsla, andremma, 6paegindi i kvid,
meltingarfaerakvillar, bélga i magaslimhad, exem, hudutbrot, hidbolga & hdndum, Gtbrot med klada,
naglakvilli, lidbdlga, vodvakrampar, verkur i halsi, sinadrattur i fétum ad néttu, mikid pvagmagn,
neeturpvaglat, langvarandi stinning getnadarlims sem getur verid sarsaukafull, bélga i blédruhalskirtli,
preyta, verkur, porsti, aukning & lifrarensimum, 6edlileg bl6dsolt og 6edlilegar rannsdknanidurstodur.

Tioni ekki pekkt: (ekki haeqgt ad detla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
Bdlga i munni eda tungu og éedlileg mjolkuratferd.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta 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 Vitabalans
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Melatonin Vitabalans inniheldur

- Virka efnid er melatonin.

Hver 3 mg tafla inniheldur 3 mg af melatonini.
Hver 5 mg tafla inniheldur 5 mg af melatonini.

- Onnur innihaldsefni eru: )
Vatnsfritt kalsiumhydrdgenfosfat, Orkristalladur sellulési, Magnesium sterat, Vatnsfri kisilkvoda,
Forgelatinerud sterkja.

Lysing & atliti Melatonin Vitabalans og pakkningasteerdir

3 mg: hvit eda drapplit, kringlétt, kapt tafla, merkt med ,,7¢, pvermal 7 mm.

5 mg: hvit eda drapplit, hylkislaga tafla med deiliskoru & annarri hlidinni, 10 mm x 5 mm ad steero.
Deiliskoran er eingdngu til pess ad haegt sé ad skipta toflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en
ekki til pess ad skipta henni i jafna skammta.

pPynnupakkningar (PVVC/al):

3 mg og 5 mg: 10, 30, 50 og 100 toflur


http://www.lyfjastofnun.is/

Tofluilat (ilat Gr HDPE plasti og lok ur LDPE plasti):

3 mg og 5 mg: 10, 30 og 50 toflur

3 mg: 1000 toflur eingdngu fyrir lyfjaskdommtun og sjukrahlsapotek
5 mg: 300 og 500 t6flur eingdngu fyrir lyfjaskémmtun og sjukrahtsapotek

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

13500 H&meenlinna

Finnland

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid

LYFIS ehf.
Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@Ilyfis.is

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i februar 2025.
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