Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling
Melatonin Teva 2 mg fordatoflur
melaténin

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Melatonin Teva og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Melatonin Teva

Hvernig nota 4 Melatonin Teva

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Melatonin Teva

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Melatonin Teva og vid hverju pad er notad

Virka efnid i Melatonin Teva, melatonin, tilheyrir flokki nattirulegra horména sem likaminn
framleidir.

Melatonin Teva er notad eitt sér til skamms tima vid frumkomnu svefnleysi (pralatum erfidleikum vid
a0 sofna, halda svefni eda vid litlum svefngaedum) hja sjiklingum & aldrinum 55 ara og eldri.
»Frumkomid* pydir ad svefnleysid er af 0pekktum orsdkum, engir pekktir leeknisfraeedilegir peettir,
gedraenir paettir eda umhverfispattir valda pvi.

2. Adur en byrjad er ad nota Melatonin Teva

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda { 50rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Melatonin Teva:
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir melatonini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Melatonin Teva er notad.

- Ef fyrir hendi eru lifrar- eda nyrnakvillar. Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 notkun
Melatonin Teva hja folki med lifrar- eda nyrnasjukdoma. bvi ber ad radfeera sig vid laekninn
adur en Melatonin Teva er tekid par sem ekki er malt med notkun pess.

- Ef laeknir hefur sagt ad pu hafir 6pol fyrir sykri.

- Ef pu hefur sjalfsneemissjikdom (eigid onemiskerfi ,,reedst a“ likamann). Engar rannsoknir hafa
verid gerdar 4 notkun Melatonin Teva hja folki med sjalfsnemissjikdoma. bvi ber ad radfera
sig vid lekninn adur en Melatonin Teva er tekid par sem ekki er maelt med notkun pess.

- Melatonin Teva getur valdid svefndrunga. Svefndrungi getur skert haefni til athafna a bord vio
akstur. Gaeta ber varudar ef vart verdur vid svefndrunga.

- Reykingar geta dregid r virkni Melatonin Teva vegna pess ad efni 1 tobaksreyk geta aukid
nidurbrot melatonins 1 lifur.



Born og unglingar

Ekki ma gefa bérnum 4 aldrinum O til 18 ara lyfio pvi pad hefur ekki verid rannsakad og ahrif pess a
born eru ekki pekkt. Annad lyf sem inniheldur melatonin getur hentad betur til notkunar hja bérmum a
aldrinum 2 til 18 4ra. Leitio rdda hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Notkun annarra lyfja samhlida Melatonin Teva
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

bar 4 medal eru:

- Flavoxamin (notad sem medferd vid punglyndi og arattu- og prahyggjurdskun), psoralenar (til
medferdar vid hudsjukdomum a bord vid psoriasis), cimetidin (til medferdar vid magakvillum
bord vid magasar), kin6lonar og rifampisin (til medferdar vid bakteriusykingum), estrogen
(notud i getnadarvarnalyf eda hormoénauppbotarmedferd) og karbamazepin (til medferdar vio
flogaveiki).

- Adrenvirkir 6rvar/hemlar (svo sem akvednar gerdir lyfja sem notud eru til ad stjorna
blodprystingi med pvi ad prengja edar, lyf vid nefstiflu, blooprystingslekkandi lyf),
opiumorvar/-hemlar (svo sem lyf sem notud eru sem medferd vio lyfjafikn),
prostaglandinhemlar (svo sem bolgueydandi verkjalyf), punglyndislyf, tryptoéfan og afengi.

- Svefnlyf baedi med og an bensodiasepina (lyf sem notud eru til ad framkalla svefn eins og t.d.
zaleplon, zolpidem og z6piklon).

- Tioriadazin (til medferdar vid gedklofa) og imipramin (til medferdar vio punglyndi).

Notkun Melatonin Teva med mat, drykk eda afengi
Takid Melatonin Teva eftir mat. Drekkid hvorki afengi fyrir, medan né eftir ad Melatonin Teva er
tekid, pvi pad dregur r verkun Melatonin Teva.

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

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Melatonin Teva getur valdio svefndrunga. Akid ekki og notid ekki vélar ef pessi ahrif koma fram.
Leitadu rada hja lekninum ef svefndrunginn er langvarandi.

Melatonin Teva inniheldur laktésa
Ef 6ol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laeekni 4dur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota 4 Melatonin Teva

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur er ein Melatonin Teva tafla (2 mg) daglega, eftir mat, 1-2 klst. fyrir hattatima.
bPann skammt ma nota 1 allt ad prettan vikur.
Gleypid tofluna i heilu lagi. Hvorki skal mylja Melatonin Teva toflur né kljufa paer i tvennt.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdod (simi 543 2222).



bu getur fundid fyrir svefndrunga ef pu tekur meira en radlagdan dagskammt.

Ef gleymist a0 taka Melatonin Teva
Ef pt gleymir ad taka tofluna skaltu taka hana um leid og pti manst eftir pvi, 4dur en pu ferd ad sofa,
eda bida par til timi er kominn til ad taka nasta skammt, og pa halda 4fram eins og adur.

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef hatt er ad nota Melatonin Teva
Engin pekkt skadleg ahrif liggja fyrir ef hlé er gert & medferd eda henni heett snemma. Ekki er vitad til
pess ad notkun Melatonin Teva valdi frahvarfseinkennum eftir ad medferd er lokid.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ef vart verour vi0 einhverja af eftirfarandi aukaverkunum, sem teljast alvarlegar, skal hetta a0 nota
lyfid og hafa samstundis samband vid leekninn:

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

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

- Alvarlegur brjostverkur vegna hjartadngvar

- Merkjanlegur hjartslattur

- Punglyndi

- Sjonskerding

- Oskyr sjon

- Vistarfirring

- Svimi (sundltilfinning eda tilfinning um ad ,,allt hringsnuist™)
- Raud blodkorn 1 pvagi

- Feekkun 4 hvitum bléokornum

- Feaekkun 4 bl6oflogum, sem eykur hattu 4 bledingu eda mari
- Psoriasis

Ef vart verdur vid einhverjar af eftirfarandi aukaverkunum, sem ekki teljast alvarlegar, skal hafa
samband vid leekninn og/eda leita rada hja heilbrigdispjonustunni:

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

Braolyndi, taugaveiklun, eirdarleysi, svefnleysi, 6edlilegir draumar, martradir, kvidi, migreni,
hofudverkur, svefnhofgi (preyta, prottleysi), eirdarleysi med aukinni athafthasemi, sundl, preyta, har
blodprystingur, verkur i efri hluta kvidar, meltingartruflanir, munnsar, munnpurrkur, 6gledi, breytingar
4 efnasamsetningu bl6dsins sem gaetu valdid gulum bla 4 hud eda augum, htidbolga, naetursviti, klaoi,
utbrot, hudpurrkur, verkir i utlimum, tidahvarfaeinkenni, slappleikatilfinning, glukosaseyting i pvagi,
ohoflegt protein 1 pvagi, 6edlileg lifrarstarfsemi og pyngdaraukning.

Mjog sjaldgceefar: (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Ristill, hatt gildi fitusameinda i bl6di, lag kalsiumgildi i blodi, 1ag natriumgildi 1 bl6di, breytt
skaplyndi, arasargirni, éroleiki, gratur, streitueinkenni, voknun snemma morguns, aukin kynhvét,
depurd, minnisskerding, athyglisbrestur, draumkennt astand, fotaoeird, litil svefngaedi, naladofi, tarvot
augu, sundl pegar stadid eda setio er, hitakof, vélindabakfledi, magakvillar, blodrur i munni, sar &
tungu, oroleiki i maga, uppkdst, 6venjulegt garnagaul, vindgangur, of mikil munnvatnsframleidsla,



andremma, 6peaegindi i kvid, meltingarfaerakvillar, bolga i magaslimhid, exem, hudutbrot, hudbolga a
hondum, Gtbrot med klada, naglakvillar, 1i0bolga, vodvakrampar, halsverkur, sinadreettir ad nottu,
stinning getnadarlims varir lengi og kann ad vera sarsaukafull, bolga i blooruhalskirtli, preyta, verkir,
porsti, mikil pvaglat, pvaglat ad nottu, heekkud lifrarensim, 6edlileg blodsolt og dedlilegar
rannsoknanidurstodur.

Tioni ekki pekkt: (ekki heegt ad acetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
Ofnemisvidbrogd, bolga i munni eda tungu, bdlga 1 hudinni og dedlileg mjolkurseyting.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Melatonin Teva
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

<bynnur>
Geymid vid legri hita en 25°C. Geymi i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

<Ilat>
Geymid vid legri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Melatonin Teva inniheldur

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

- Onnur innihaldsefni eru ammoniometakrylat-samfjollida af gerd B, kalsiumhydrogenfosfat-
tvihydrat, laktosaeinhydrat, vatnsfri kisilkvoda, talkim og magnesiumsterat.

Lysing a utliti Melatonin Teva og pakkningastaeroir

Melatonin Teva fordatdflur eru hvitar til beinhvitar, spordskjulaga toflur med ,,A6“ igreypt 4 annarri
hlidinni.

Pynnupakkningar (PVC/PVDC/4l)
Melatonin Teva er fdanlegt i pynnum med 20, 21, 30, 60 eda 90 fordatoflum.

bPynnupakkningar (PVC/PE/PVDC/PE/PVC/al)
Melatonin Teva er faanlegt i pynnum med 20, 21, 30 eda 90 fordatoflum.

HDPE-t6fluilat
Melatonin Teva er faanlegt i tofluilati sem inniheldur 100 fordatdflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.


http://www.lyfjastofnun.is/
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Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i aguist 2025..

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfiod eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).



