FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Circadin

2 mg depottabletter
melatonin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Circadin ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Circadin

3. Hur du tar Circadin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Circadin ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Circadin ar och vad det anvands for

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

Circadin anvands ensamt vid korttidsbehandling av primar insomni (ihallande svarigheter att somna eller

att fortsatta att sova, eller dalig somnkvalitet) hos patienter som ar 55 &r och aldre. "Primar” betyder att
somnldsheten inte har nagon kand orsak, sasom eventuell medicinsk, psykisk eller miljomassig orsak.

2. Vad du behover veta innan du tar Circadin

Ta inte Circadin

om du ar allergisk mot melatonin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du tar Circadin

= om du har lever- eller njurproblem. Inga studier pa anvandning av Circadin hos personer med lever-
eller njursjukdomar har genomférts. Du bér tala med din lakare innan du tar Circadin, eftersom dess
anvandning inte rekommenderas.

- om du har fatt veta av din lakare att du inte tal vissa sockerarter.

om du har fatt veta att du har en autoimmun sjukdom (nar kroppen "angrips” av sitt eget

immunsystem). Inga studier pa anvandning av Circadin hos personer med autoimmuna sjukdomar

har genomforts. Darfér bor du tala med din ldkare innan du tar Circadin, eftersom dess anvandning

inte rekommenderas.

Circadin kan gora att du kénner dig dasig. Du ska vara forsiktig om dasigheten paverkar dig,

eftersom det kan foérsamra din formaga att utféra uppgifter sdsom bilkorning.

- Ro&kning kan gora att Circadin far samre effekt, eftersom innehdllsamnena i tobaksrék kan 6ka
nedbrytningen av melatonin i levern.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn i aldern 0 till 18 ar, eftersom det inte har testats pa barn och dess effekter
inte ar kanda. Ett annat Iakemedel som innehaller melatonin kan vara lampligare att ge till barn mellan 2
och 18 ar - radfraga lakare eller apotekspersonal.

Andra lakemedel och Circadin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Sadana lakemedel kan vara:

fluvoxamin (anvands for behandling av depression och tvangssyndrom), psoralener (anvands for
behandling av hudsjukdomar, t.ex. psoriasis), cimetidin (anvands fér behandling av magproblem
sasom magsar), kinoloner och rifampicin (anvands vid behandling av bakterieinfektioner), 6strogener
(anvands som preventivmedel eller ersattningsbehandling vid hormonbrist) och karbamazepin
(anvands vid behandling av epilepsi).

- adrenerga agonister/antagonister (sdsom vissa typer av lakemedel som anvands for att kontrollera
blodtrycket genom att dra ihop blodkarl, slemhinneavsvallande medel mot nastappa,
blodtryckssankande ldkemedel), opiatagonister/antagonister (sasom lakemedel som anvéands vid
behandling av drogberoende), prostaglandinhdmmare (sdasom icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel), antidepressiva lakemedel, tryptofan och alkohol.

bensodiazepiner och hypnotika av icke-bensodiazepintyp (lakemedel som anvands for att framkalla
somn sasom zaleplon, zolpidem och zopiklon).

- tioridazin (fér behandling av schizofreni) och imipramin (fér behandling av depression).

Circadin med mat, dryck och alkohol

Ta Circadin efter mat. Drick inte alkohol innan, medan eller efter det att du tar Circadin, eftersom det
minskar effekten av Circadin.

Graviditet och amning
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Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Circadin kan gora dig dasig. Om det hander ska du inte kora bil eller anvanda nagra maskiner. Om du
kanner dig dasig hela tiden maste du tala med din lakare.

Circadin innehaller hjalpamnen

Circadin innehaller laktosmonohydrat. Om din ldkare har sagt till dig att du inte tal vissa sockerarter, bér du
kontakta din lakare innan du tar Circadin.

3. Hur du tar Circadin

Ta alltid detta Iakemedel enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar en Circadin-tablett (2 mg) som tas en gang om dagen genom munnen efter maltid,
1-2 timmar foére sdnggaendet. Denna dosering kan bibehallas i upp till tretton veckor.

Du maste svalja tabletten hel. Du far inte krossa eller dela Circadin-tabletterna.

Om du har tagit fér stor mangd av Circadin

Om du av misstag har tagit for mycket av din medicin maste du kontakta lakare eller apotek sa fort som
mojligt.

Om du tar mer an den rekommenderade dygnsdosen kan du kanna dig dasig.

Om du har glomt att ta Circadin

Om du har glémt att ta din tablett ska du ta en sa snart du kommer ihdg det, innan du ska somna, eller
vanta tills det ar dags att ta nasta dos. Sedan kan du fortsatta som vanligt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glémd dos.

Om du slutar att ta Circadin

Det finns inga kanda skadliga effekter om behandlingen avbryts eller avslutas tidigt. Savitt man kanner till
ger anvandning av Circadin inte upphov till ndgra utsattningseffekter nar man slutar med behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta Idkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Om du far nagon av féljande allvarliga biverkningar ska du omedelbart sluta att ta lakemedlet och kontakta
lakare:

Mindre vanliga: (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
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® Brostsmartor

Sallsynta: (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

Medvetsldshet eller svimning

Svar brostsmarta beroende pa karlkramp
Hjartklappning

Depression

Forsamrad synskarpa

Dimsyn

Forvirring (desorientering)

Svindel (en kansla av yrsel eller av att det "snurrar”)
Roda blodkroppar i urinen

Minskat antal vita blodkroppar i blodet

Minskat antal blodplattar, vilket 6kar risken for blédningar eller blamarken
Psoriasis

Om du far ndgon av féljande icke allvarliga biverkningar ska du kontakta och/eller uppsoka lakare:

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

Irritabilitet, nervositet, rastloshet, somnl6shet, onormala drommar, mardrommar, angest, migran,
huvudvark, letargi (slohet, bristande energi), rastloshet forenad med en 6kad aktivitet, yrsel, sémnighet,
hogt blodtryck, smartor i dvre delen av buken, magbesvar, sar i munnen, muntorrhet, illamaende,
férandringar i blodets sammansattning som kan ge en gulfargning av hud och égon, hudinflammation,
nattliga svettningar, kldda, utslag, torr hud, smarta i armar och ben, klimakteriesymtom, kéansla av svaghet,
utséndring av glukos i urinen, fér mycket proteiner i urinen, onormal leverfunktion och viktékning.

Sallsynta: (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

Baltros, hog nivaer av fetter i blodet, 1dga nivaer av kalcium i blodet, 1aga nivaer av natrium i blodet,
forandrad sinnesstamning, aggressivitet, oro, gratmildhet, stressymtom, tidigt uppvaknande pa morgonen,
okad sexualdrift, nedstdmdhet, minnesnedsattning, uppmarksamhetsstérning, drémmande tillstand,
rastlésa ben-syndrom, dalig sémnkvalitet, fornimmelse av domningar och stickningar, okat tarflode
(rinnande 6gon), lagesyrsel (yrsel nar man reser sig eller satter sig), blodvallningar, sura uppstétningar,
mag-tarmstorning, blasor i munnen, sar pa tungan, magbesvar, krakningar, onormala tarmljud,
vaderspanning, for stor salivbildning, dalig andedrakt, bukobehag, magbesvar, inflammation i
magslemhinnan, eksem, hudutslag, hudinflammation pa handerna, kliande utslag, nagelrubbningar,
ledinflammation, muskelkramper, nacksmartor, nattliga kramper, langvarig erektion som kan vara
smartsam, inflammation i prostata, trétthet, smartor, térst, stora mangder urin, urinering nattetid, férhéjda
leverenzymvarden, onormala salthalter i blodet och onormala laboratorieprover.

Ingen kénd frekvens: (kan inte berdknas fran tillgadngliga data)

Overkanslighetsreaktion, svullnad av munnen eller tungan, hudsvullnad och onormal utséndring av mjélk.
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
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Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Circadin ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hégst 25°C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

= Den aktiva substansen ar melatonin. En depottablett innehaller 2 mg melatonin.

= Ovriga innehallsdmnen (hjalpdmnen) &r ammoniometakrylatsampolymer (typ B),
kalciumvatefosfatdihydrat, laktosmonohydrat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, talk och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Circadin 2 mg depottabletter ar vita till benvita, runda, bikonvexa tabletter. En kartong med tabletter
innehaller en blisterkarta med 7, 20 eller 21 tabletter, eller ocksa innehaller en kartong tva blisterkartor
med vardera 15 tabletter (férpackning med 30 tabletter). Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar
att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
4 rue de Marivaux

75002 Paris

Frankrike

E-post: regulatory@neurim.com

Tillverkare:
Tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats i EEA:

Temmler Pharma GmbH & Co. KG
Temmlerstrasse 2
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http://www.lakemedelsverket.se/

35039 Marburg
Tyskland

Iberfar Inddstria Farmacéutica S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso 123
Queluz De Baixo

Barcarena

2734-501

Portugal

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Via Complutense, 140

Alcala de Henares

Madrid, 28805

Spanien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: +46 8 731 28 00
infosweden@takeda.com

Denna bipacksedel andrades senast 05/2023

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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