MELATONIN AGB®
DOSERINGSKORT

° Ved kortvarig behandling af jetlag
hos voksne og behandling af
insomni hos bern og unge i alderen
6—17 ar med ADHD, hvor sgvn-
hygiejniske foranstaltninger har
veeret utilstraekkelige.'

Sgvnlgshed hos bgrn og unge med ADHD:

Behandlingen skal igangseettes af en laege,
der har erfaring med ADHD og/eller behandling
af sgvnforstyrrelser hos bgrn.

Anbefalet startdosis af Melatonin AGB®
tabletter: 1—2 mg 30—60 minutter for
sengetid.’ P
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Sgvnlgshed hos bern og unge med ADHD:

Doseringen af melatonin kan gges med 1 mg hver
uge, indtil det har en virkning, til et maksimum af 5 mg
per dag, uafhaengigt af alder. Den laveste effektive
dosis bgr anvendes.

Der foreligger kun begraensede data for op til 3 ars
behandling. Efter mindst 3 maneders behandling skal
leegen vurdere behandlingseffekten og overveje
seponering, hvis ingen Klinisk relevant effekt er set.

Patienten skal overvages regelmeessigt (mindst hver
6. maned) for at undersgge, om Melatonin AGB®
stadig er den mest hensigtsmeessige behandling.
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Under igangveerende behandling, iszer hvis
behandlingseffekten er usikker, bgr der foretages
seponeringsforsgg regelmeessigt for eksempel en
gang arligt.

Hvis sgvnforstyrrelsen er startet under behandling
med ADHD medicin, skal der overvejs dosisjustering
eller skift til anden medicin.

Pakningsstarrelser: 30 og 100 tabletter
Styrker: 1 mg 2mg 3mg 4 mg 5 mg
Rigtig 1 2 R /1 5

storrelse —

For 30 stk. pakningerne er prisen pr. tablet den samme
uanset styrke.?



Pligttekst for Melatonin ”AGB” (melatonin) 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg og 5 mg tabletter.

Terapeutiske indikationer*: Melatonin "AGB” er indiceret til kortvarig behandling af
jetlag hos voksne og insomni hos bgrn og unge i alderen 6—17 &r med ADHD, hvor sgvn-
hygiejniske foranstaltninger har veeret utilstreekkelige. Dosering*: Voksne med jetlag: Den
anbefalede dosis er 1-5 mg i maksimalt 5 dage. Dosis skal tages pa et tidspunkt svarende
til destinationens sengetid pa rejser, der krydser 5 tidszoner eller mere, navnlig i gstlig
retning. Hvis melatonin indtages pa det forkerte tidspunkt, er der risiko for udebleven
effekt, eller der kan opsta en bivirkning, ved gensynkronisering efter jetlag. Derfor ma
Melatonin "AGB”-tabletter ikke tages fer kl. 20:00 eller efter kl. 04:00 pa destinationen.
Alkohol kan forringe sgvnen og potentielt forvaerre visse symptomer pa jetlag (f.eks.
hovedpine, morgentraethed, koncentrationsbesvaer). Derfor anbefales det, at der ikke
indtages alkohol, nar der tages Melatonin "AGB”-tabletter. Der ma maksimalt foretages
16 behandlingsperioder om aret. Insomni hos bgrn og unge med ADHD: Behandlingen
ber pabegyndes af laeger, der har erfaring med ADHD og/eller sovemedicin til bgrn.
Anbefalet startdosis: 1-2 mg 30—60 minutter for sengetid. Doseringen af melatonin kan
eges med 1 mg hver uge, indtil det har en virkning, til et maksimum af 5 mg per dag,
uafhaengigt af alder. Den laveste effektive dosis bar anvendes. Hvis sgvnforstyrrelsen er
startet under behandling med ADHD medicin, skal der overvejes dosisjustering eller skift
til anden medicin. Effekten skal evalueres efter mindst 3 maneders behandling og patien-
ten skal monitoreres i regelmaessige intervaller (mindst hver 6. maned), mhp. at vurdere
om Melatonin "AGB” stadig er den mest relevante behandling, se produktresumeet.
Seerlige populationer: Nedsat nyrefunktion: Der ber udvises forsigtighed, nar melatonin
administreres til patienter med nedsat nyrefunktion. Nedsat leverfunktion: Melatonin
"AGB’-tabletter anbefales ikke til patienter med moderat eller sveaert nedsat leverfunktion.
Bgarn under 6 ar: Melatonin "AGB”-tabletter anbefales ikke til bern under 6 ar med ADHD.
Administration*: Oral anvendelse. Tabletten kan knuses og blandes med vand umiddel-
bart inden indtagelse. Kontraindikationer: Overfglsomhed over for det aktive stof eller
over for et eller flere af hjeelpestofferne. Sarlige advarsler og forsigtighedsregler
vedrgrende brugen*: Melatonin kan medfere dgsighed. Skal anvendes med forsigtig-
hed, hvis effekten af dgsigheden kan indebaere en risiko for patientsikkerheden. ZLldre:
Eksponeringen af melatonin efter oral administration er sammenlignelig hos unge og
moderat zeldre voksne. Det er uklart om signifikant aeldre personer er specielt sensitive
over for eksogen melatonin. Der bgr derfor udvises forsigtighed i behandling af denne
aldersgruppe og individuel dosering anbefales. Autoimmune sygdomme: Bor ikke
anvendes til patienter med autoimmune sygdomme. Epilepsi: Pa grund af usikkerheden
af effekten af melatonin pa epileptiske anfald, skal der udvises forsigtighed hos personer
med epilepsi. Diabetes: Tabletterne bgr tages mindst 2 timer fgr og mindst 2 timer efter
et maltid, og ideelt set mindst 3 timer efter et maltid hos personer med signifikant nedsat
glucosetolerance eller diabetes. Interaktioner*: Farmakokinetiske interaktioner:
Samtidig behandling med melatonin og CYP1A2-haemmeren fluvoxamin (der ogsa er en
CYP2C19-haemmer) skal undgas. Der bgr udvises forsigtighed ved samtidig anvendelse
af CYP1A2 haemmerne: Ciprofloxacin, norfloxacin og verapamil. Ved brug af kombineret
hormonel praevention, kan det veere ngdvendigt at reducere melatonin-dosis. Via interak-
tion med moderate heemmere af CYP1A2 forventes ggning af plasmakoncentrationen af
melatonin og der skal derfor udvises forsigtighed hos patienter, der tager 5- eller 8 met-
hoxypsoralen (5 eller 8 MOP), cimetidin eller koffein. Dosisjustering af melatonin kan veere

ngdvendigt, hvis det tages samtidig med de falgende CYP1A2-induktorer: Carbamazepin,
phenytoin, rifampicin, omeprazol og cigaretrygning. Farmakodynamiske interaktioner:
Alkohol bgr ikke indtages sammen med melatonin, da alkohol nedszetter melatonins
effekt pa sevnen. Der skal udvises forsigtighed ved samtidig brug af melatonin og nifedipin
og dosisjustering kan veere ngdvendig. Kombinationen af warfarin eller andre vitamin
K-antagonister og melatonin kan kraeve dosisjustering af det antikoagulerende lsegemiddel
og bgr undgas. Hvis muligt, skal administrering af NSAID undgas om aftenen. Beta-
blokkere kan undertrykke den endogene melatonin, og ber derfor administreres om
morgenen. Graviditet og amning*: Bor ikke anvendes under graviditet eller til kvinder i
den fertile alder, som ikke anvender sikker preevention. Melatonin frarades til ammende
kvinder. Hgje doser af melatonin og anvendelse i leengere perioder end angivet kan kom-
promittere fertiliteten hos mennesker. Virkninger pa evnen til at fore motorkeretgj eller
betjene maskiner*: Melatonin pavirker i moderat grad evnen til at fare motorkeretgj eller
betjene maskiner. Melatonin kan medfgre desighed, og skal derfor anvendes med forsigtighed,
hvis det er sandsynligt, at virkningerne af dgsighed kan vaere forbundet med en sikker-
hedsrisiko. Bivirkninger*: Aimindelig: Hovedpine. Somnolens. lkke almindelig: Irritabili-
tet. Nervesitet. Rastlashed. Sevnlgshed. Abnorme dremme. Mareridt. Angst. Migreene.
Letargi. Psykomotorisk hyperaktivitet. Svimmelhed. Hypertension. Mavesmerter. @vre
mavesmerter. Dyspepsi. Mundsar. Mundterhed. Kvalme. Hyperbilirubinaemi. Dermatitis.
Natlige svedeture. Pruritus. Udsleet. Generaliseret pruritus. Ter hud. Smerter i ekstremite-
terne. Glykosuri. Proteinuri. Menopausale symptomer. Asteni. Brystsmerte. Abnorm
leverfunktionstest. Vaegtforagelse. Sjzelden: Herpes zoster. Leukopeni. Trombocytopeni.
Hypertriglycerideemi. Hypokalcaemi. Hyponatrizemi. ZAndret sindsstemning. Aggression.
Agitation. Grad. Stresssymptomer. Desorientering. Tidlig opvagnen. @get libido. Nedtrykt
sindstilstand. Depression. Synkope. Hukommelsessvaekkelse. Opmaerksomhedsfor-
styrrelse. Dremmende sindstilstand. Uro i benene (restless legs syndrome). Darlig savn-
kvalitet. Pareestesier. Nedsat synsskarphed. Slaret syn. @get taresekretion. Positionsvertigo.
Vertigo. Angina pectoris. Palpitationer. Hedeture. Gastrogsofageal reflukssygdom.
Mave-tarm-sygdom. Blister i mundslimhinden. Tungeulceration. Mave-tarm-forstyrrelse.
Opkastning. Abnorme tarmlyde. Flatulens. Hypersekretion af spyt. Halitose, Abdominalt
ubehag. Gastrisk forstyrrelse. Gastritis. Eksem. Erytem. Handdermatitis. Psoriasis. Gene-
raliseret udslaet. Klgende udsleet. Neglelidelser. Arthritis. Muskelspasmer. Nakkesmerter.
Nattekramper. Polyuri. Heematuri. Nykturi. Priapisme. Prostatitis. Treethed. Smerte. Torst.
Forhgjet leverenzym. Abnorme blodelektrolytter. Abnorm laboratorietest. Hyppighed ikke
kendt: Hypersensitiv reaktion. Hyperglykaemi. Angiogdem. Mundgdem. Tungeadem.
Galactorrhoea. Overdosering*: Dgsighed, hovedpine, svimmelhed og kvalme er de mest
almindeligt indberettede tegn og symptomer pa overdosering med oral melatonin. Clearen-
ce af det aktive stof er forventet indenfor 12 timer efter indtagelse. En laege skal vurdere
om konventionelle overdoseringsforanstaltninger skal tages. Pakninger: 30 eller 100
tabletter. Pris: Se venligst den dagsaktuelle pris pa www.medicinpriser.dk Tilskud: lkke
tilskudsberettiget. Udlevering: A Indehaver af markedsferingstilladelsen: AGB-Pharma
AB, Scheeletorget 1, 223 81 Lund, Sverige. Sidst andret: 27-09-2023

De med * markerede afsnit er omskrevet/forkortet i forhold til det af Laegemiddel-
styrelsen godkendte produktresumé (2. februar 2022). Produktresumeet kan
vederlagsfrit rekvireres fra AGB-Pharma AB.



Komplet produktresumé kan
rekvireres gratis fra AGB-Pharma.

inffo@agb-pharma.com
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AGB-Pharma er en svensk medicinalvirksomhed
med fokus pa sgvnbesvaer. Vores mission er at
arbejde for god sgvnhygiejne. agb-pharma.com
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