Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Melatonin Evolan 1 mg/ml mixtara, lausn
melatonin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

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

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Melatonin Evolan

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Melatonin Evolan

Pakkningar og adrar upplysingar
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Upplysingar um Melatonin Evolan og vio hverju pad er notad

Melatonin Evolan inniheldur virka efnid melatonin, sem er nattirlegt hormoén sem likaminn framleidir.
Melatonin tekur patt i ad stjorna deegurtakti likamans.

Melatonin Evolan er notad:

- til skammtimamedferdar vid flugpreytu hja fullordnum. Flugpreyta einkennist af
svefntruflunum, dagpreytu, préttleysi, vegum vitsmunatengdum einkennum, pirringi og
meltingarferakvillum eftir flugferdir.

- vio svefnleysi hja bérnum og unglingum 6-17 4ra med ADHD, ef adrar adgerdir til ad rada bot
a svefnvandamalum hafa ekki dugad.

2. Adur en byrjad er ad nota Melatonin Evolan

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Melatonin Evolan:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir melatonini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja laekninum eda lyfjafreedingi adur en Melatonin Evolan er notad ef:
- pu ert med flogaveiki, par sem melatonin getur aukid eda minnkad tioni kasta.
- pu ert med sjalfsofnemissjukdoém (par sem dnamiskerfid radst 4 eigin likama).
- bt ert med sykursyki eda skert glukosapol, par sem lyfid getur aukid blodsykur.
- pu ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.
pt ert aldradur/6ldrud.
Konur & frjosemisaldri eiga ad nota getnadarvarnir medan 4 medferd med Melatonin Evolan stendur,
frekari upplysingar eru i kaflanum ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi®.

Born yngri en 6 ara
Melatonin Evolan er ekki &tlad bornum yngri en 6 ara.



Notkun annarra lyfja samhlidoa Melatonin Evolan
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Melatonin Evolan getur haft 4hrif 4 virkni annarra lyfja eda ordi0 fyrir 4hrifum af 66rum lyfjum sem
notud eru samhlida:
- fluvoxamin (notad til medferdar vid punglyndi og prahyggjurdskun)
- psoralen-lyf (notud til medferdar vid hudkvillum svo sem psoriasis)
- cimetidin (notad til medferdar vid magakvillum svo sem magasari)
- estrogen (notad til getnadarvarna eda hormonauppbotarmedferdar)
- rifampicin (notad til medferdar vid berklum)
- karbamazepin (notad til medferdar vid flogaveiki)
- svefnlyf ur flokki benzodiazepin-lyfja og énnur svefnlyf, svo sem zaleplon, zolpidem og
zopiklon (notud til ad framkalla svefn)
- warfarin (blodpynningarlyf, medferd vid og fyrirbyggjandi medferd gegn blodtoppum)
- kinolon-lyf (t.d. ciprofloxacin og norfloxacin til medferdar vid bakteriusykingum)
- nifedipin eda betablokkar (bl60prystingslaeekkandi)
- NSAID-Iyf (bdlgueydandi gigtarlyf) svo sem asetylsalisylsyra og ibuprofen (vid verkjum og
bolgu)

Koffein
Koffein getur aukid ahrif af Melatonin Evolan par sem pad getur dregid ur nidurbroti melatonins i
lifur.

Reykingar

Reykingar geta dregid ar ahrifum Melatonin Evolan par sem pad getur aukid nidurbrot melatonins i
lifur. Segou laeekninum fra pvi ef pti eda barn pitt reykir eda byrjar eda hettir ad reykja medan a
medferdinni stendur.

Notkun Melatonin Evolan med mat, drykk eda afengi
Ekki 4 a0 neyta afengis fyrir, samhlida eda eftir toku Melatonin Evolan, par sem afengi getur dregid tr
ahrifum melatonins 4 svefn.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi a0ur en lyfiod er notad.

Getnadarvarnir fyrir konur d frjosemisaldri

Konur 4 frjésemisaldri purfa ad nota getnadarvarnir medan 4 medferd med Melatonin Evolan stendur.
bar sem lyfio getur haft dhrif 4 sum getnadarvarnalyf (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Melatonin
Evolan®) 4 a0 reda val 4 getnadarvornum vid leekninn.

Medganga
Ekki er radlagt ad nota Melatonin Evolan 4 medgongu. Melatonin berst yfir fylgju og ekki liggja fyrir
naegar upplysingar um hvort pad felur 1 sér haettu fyrir 6faett barn.

Brjostagjof
Ekki er radlagt ad nota Melatonin Evolan medan & brjostagjof stendur. Melatonin skilst ut 1
brjostamjolk og ekki er haegt ad tiloka haettu fyrir barn sem haft er a brjosti.

Akstur og notkun véla
Melatonin getur valdid syfju og skertri eftirtekt 1 nokkrar klukkustundir eftir inntoku. bvi 4 ekki ad
taka lyfio fyrir akstur eda notkun véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og



aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vi0 leekni eda lyfjafraeeding.

Melatonin Evolan inniheldur propylenglykdl, bensylalkohél og natrium

Lyfi0 inniheldur 52 mg af propylenglykoli i hverjum ml og 6 mg af bensylalkoholi 1 hverjum ml.
Bensylalkohol getur valdid ofnemisvidbrogdum. Sjuklingar med lifrar- eda nyrnasjukdém, pungadar
konur og konur sem hafa barn a brjosti eiga ad leita rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid
er notad. Mikid magn bensylalkohdls getur safnast upp i likamanum og valdid aukaverkunum
(efnaskiptabl6dsyring).

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Melatonin Evolan

Notid lyfid alltaf eins og l&knirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Fullordonir med flughreytu

Radlagdur skammtur fyrir fulllordna og aldrada er 1-5 ml (jafngildir 1-5 mg) &4 dag pegar gengio er til
nada, i 4-7 daga. Radlagdur hamarksdagskammtur er 5 ml (5 mg) ef minni skammtar sla ekki naegilega
4 einkenni.

Taka 4 fyrsta skammt eftir komu 4 afangastad, a4 peim tima (a0 stadartima) sem pu gengur venjulega til
nada. Naestu daga 4 einnig ad taka skammtinn 4 peim tima sem pu gengur venjulega til nada. Ekki 4 ad
taka Melatonin Evolan fyrir kl. 20.00 eda eftir kl. 4.00, par sem pad hefur pa hugsanlega ekki tiletlud
ahrif.

Ekki ma veita medferd vid flugpreytu med Melatonin Evolan oftar en i 16 medferdarlotur 4 hverju ari.

Born og unglingar 6-17 ara med ADHD og svefnleysi

Raolagdur skammtur: 1-2 ml (jafngildir 1-2 mg) 30 til 60 minGtnum adur en gengid er til nada. Ef
enginn bati sést 4 einkennum barnsins getur laknirinn aukid skammtinn af Melatonin Evolan til ad
finna hentugasta skammtinn handa barninu. Stersti dagskammtur sem barn getur fengid er 5 ml

(5 mg).

Laeknirinn 4 ad fylgjast reglulega med medferdinni (radlagt er ad gera pad a.m.k. 4 6 méanada fresti) til
a0 meta hvort hiin henti enn. Laknirinn & einnig ad reyna reglulega ad hatta medferdinni (t.d. 1 sinni &
ari) til a0 fullvissa sig um ad lyfjagjofin sé rétt.

Hvernig 4 ad taka Melatonin Evolan
Kyngja 4 Melatonin Evolan.
5 ml skammtaskeid sem er kvoroud meo 1, 2, 3, 4 og 5 ml fylgir lyfinu.

Sykursyki
Ef pu eda barn itt ert med sykursyki eda skert glukdsapol 4 ekki ad neyta matar i 2 klukkustundir

fyrir eda eftir toku Melatonin Evolan (sja kaflann ,,Varnadarord og vartidarreglur).

Ef tekinn er staerri 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 lakni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222) til ad leggja mat 4 dhaettu og fa
radgjof.

Algengustu einkenni ofskdmmtunar eru syfja, hofudverkur, svimi og 6gledi.
Ef gleymist ad taka Melatonin Evolan

Ef gleymist ad taka skammt pegar gengid er til nada er haegt ad taka skammtinn sem gleymdist ef
vaknad er ad nottu, en ekki seinna en kl. 4.00.



Ekki & a0 tvofalda skammt til ad beaeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka.

Ef hatt er ad nota Melatonin Evolan
Ef haett er a0 taka Melatonin Evolan veldur pad engum skadlegum ahrifum eda frahvarfseinkennum.

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 pu eda barn pitt feer einhverja eftirtalinna alvarlegra aukaverkana 4 ad hatta tafarlaust ad
taka lyfid og hafa samband vid lzekni:

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad dectla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):
e  Ofnaemisviobrogd, (ofnemislik viobrogd svo sem klaodi og dndunarerfioleikar)
e Droti i nedri hudlogum (ofnaemisbjugur)
e Droti i munni og tungu (bjagur).

Adrar aukaverkanir eru taldar upp hér fyrir nedan.

Algengar (geta komid fram hj4 allt ad 1 af hverjum 10 notendum):
e Hofudverkur
e Syfja

Sjaldgeefar (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum):
e Pirringur, taugaveiklun, eirdarleysi
e Svefnleysi, 6edlilegir draumar, martradir, natursviti, kvioi, mikio eirdarleysi, mattleysi,
skortur & orku og ahuga
Migreni
Svimi
Har blodprystingur
Munnsér
Munnpurrkur
Ogledi, magaverkur, meltingartruflanir
Huokvillar (hudbolga, kladi, utbrot, hudpurrkur)
Verkur i1 handleggjum og fotleggjum
Tidahvarfaeinkenni
Brjostverkur
Utskilnadur glukésa i pvagi, of mikid prétein i pvagi
Breytingar 4 samsetningu bl6dsins sem geta valdid gullitun hiidar og augna
Oedlileg lifrargildi
byngdaraukning

Mjog sjaldgzefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum):
e Ristill (herpes zoster)
Minni fj6ldi hvitra blodfrumna 1 blodi
Minni fj61di blodflagna i blodi
Lag gildi kalsiums eda natriums 1 blodi
Ha gildi fituefna 1 blodi
Breytt skapferli, arasarhneigd, oroi, grathneigd, streitueinkenni, rugltilfinning, ad vakna
snemma 4 morgnana, aukin kynhvét, depurd, punglyndi
e Yfirlid, minnisskerding, athyglisbrestur, dreymandi astand, fotadeird, 1élegur svefn, preyta



Versnun sjonskerpu, pokusjon, aukid taraflaedi

Svimi, stodusvimi (svimi pegar stadid er upp eda sest nidur)

Hjartslattaronot, brjostverkur sem stafar af hjartadng

Surt bakflaedi, meltingarfaerakvillar, blodrur 1 munni, sar 4 tungu, magaoénot, uppkost, 6edlileg
hlj6d fra meltingarvegi, aukin munnvatnsmyndun, andremma, vindgangur, 6paegindi i kvid,
boélga i magaslimhud

Oeélileg skynjun 1 htd, htidkvillar (exem, rodi, psoriasis, utbrot), naglakvilli, hitapot
Verkir, lidbolga, vodvakrampar, verkir 1 halsi, naeturkrampar

Aukin pvagmyndun, raud blodkorn i pvagi, pvaglat ad néttu

Lengd stinning (standpina)

Bolga eda proti i blodruhalskirtli

borsti

Heekkud gildi lifrarensima, 6edlileg gildi blédsalta og dedlilegar rannsdknanidurstodur

Tioni ekki pekkt (hefur verid tilkynnt eftir notkun hja fulloronum, ekki haegt ad aztla tioni ut fra
fyrirliggjandi gognum):

e Ha blodsykurgildi

e Sjalfvakin mjolkurseyting fra brjostum.

Adrar aukaverkanir sem geta komio fyrir hja bérnum og unglingum
Tilkynnt hefur verid um aukaverkanir med litilli tidni, sem almennt eru vagar. Algengustu
aukaverkanir voru:
e Hofudverkur
e Ofvirkni
e Svimi
e Magaverkur
Engar alvarlegar aukaverkanir hafa komid fram.

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma 4 Melatonin Evolan
Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

Geymid vid legri hita en 25°C { upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Eftir a0 umbudir eru rofnar: Geymid vid leegri hita en 25°C. Notid innan 3 méanada.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbidunum 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Melatonin Evolan inniheldur

- Virka innihaldsefnid er melatonin. 1 ml af mixtaru, lausn inniheldur 1 mg af melatonini.
- Onnur innihaldsefni eru: vatn, stikraldsi (E955), bensylalkohol, natriumaskorbat,

propylenglykol (E1520), jardarberjabragdefni.
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http://www.lyfjastofnun.is/

Lysing a ttliti Melatonin Evolan og pakkningastaeroir
Teer, 1j6sgul eda gulleit mixtira med jardarberjabragoi.

Brunt glerglas med skrtfloki ur plasti. 5 ml skammtaskeid ur plasti, kvordud 1-2-3-4-5 ml fylgir.
Pakkningasterdir: 100 ml, 150 ml og 200 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Evolan Pharma AB
Box 120

182 12 Danderyd
Svipj6o

Framleioandi
UAB Valentis
Molety pl. 11
08409 Vilnius
Lithaen

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour juni 2025.



