Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Melatonin Zentiva®

Helvepharm AG

Was ist Melatonin Zentiva und wann wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Melatonin Zentiva heisst Melatonin und gehdrt zu einer naturlicherweise vom Korper
produzierten Gruppe von Hormonen.

Melatonin Zentiva wird auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin bei Patienten ab 55 Jahren
angewendet zur alleinigen und kurzfristigen Behandlung der durch einen schlechten Schiaf
gekennzeichneten primaren Insomnie (Ein- oder Durchschlafschwierigkeiten oder schlechte Schlafqualitat
Uber mindestens einen Monat).

Wann darf Melatonin Zentiva nicht eingenommen werden?

Melatonin Zentiva darf nicht eingenommen werden, wenn Sie tUberempfindlich (allergisch) gegen Melatonin
oder einen der sonstigen Bestandteile von Melatonin Zentiva sind.

Wann ist bei der Einnahme von Melatonin Zentiva Vorsicht geboten?

Nach dem heutigen Stand der Kenntnisse sollte dieses Arzneimittel nicht an Kinder und Jugendliche unter
18 Jahren und nicht an Personen unter 55 Jahren verabreicht werden.

Melatonin Zentiva kann Schlafrigkeit hervorrufen. Daher ist das Arzneimittel mit Vorsicht anzuwenden,
wenn die Auswirkungen von Schlafrigkeit ein Sicherheitsrisiko darstellen kénnten.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen!

Vorsicht bei der Einnahme ist ausserdem angebracht, wenn Sie an einer Lebererkrankung,
Nierenerkrankung, am Schlafapnoe-Syndrom oder an einer Autoimmunerkrankung (bei der das eigene
Immunsystem «angegriffen» wird), leiden.

Nehmen Sie Melatonin Zentiva erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt oder lhrer Arztin ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Bei Einnahme von Melatonin Zentiva mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie, BEVOR Sie mit der Behandlung beginnen, lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin
oder Apothekerin, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt, da diese die Wirkung von Melatonin Zentiva beeinflussen konnen. Zu diesen Arzneimitteln
gehoéren Schlaf- und Beruhigungsmittel (z.B. Benzodiazepine), Fluvoxamin, Thioridazin und Imipramin
(angewendet zur Behandlung von Depressionen oder psychiatrischen Erkrankungen), Ostrogene
(Empfangnisverhitungsmittel oder Hormonersatztherapie), Cimetidin und Psoralene (angewendet zur
Behandlung von Hauterkrankungen wie z.B. der Psoriasis).
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Bei Einnahme von Melatonin Zentiva zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

Nehmen Sie Melatonin Zentiva ein, nachdem Sie etwas gegessen haben. Trinken Sie vor, mit oder nach
der Einnahme von Melatonin Zentiva keinen Alkohol.

Darf Melatonin Zentiva wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Systematische wissenschaftliche Untersuchungen wurden nicht durchgeflihrt. Deshalb sollten Sie wahrend
der Schwangerschaft und Stillzeit auf die Einnahme von Melatonin Zentiva verzichten oder den Arzt oder
Apotheker bzw. die Arztin oder Apothekerin um Rat fragen.

Wie verwenden Sie Melatonin Zentiva?

Erwachsene ab 55 Jahren

Die empfohlene Dosis betragt 1 Tablette a 2 mg einmal taglich, 1-2 Stunden vor dem Zubettgehen und
nach der letzten Mahlzeit. Die Dosierung wird Ublicherweise fiir 3 Wochen aufrechterhalten. In medizinisch
begriindeten Einzelfallen und bei ungeniigendem Ansprechen kann lhr Arzt oder lhre Arztin nach erneuter
Abschatzung die Behandlung auf maximal 13 Wochen verlangern.

Die Tabletten mussen ganz geschluckt werden.

Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt oder der Arztin verschriebene
Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem
Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Die Anwendung und Sicherheit von Melatonin Zentiva bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ist
bisher nicht gepruft worden und wird deshalb nicht empfohlen.

Welche Nebenwirkungen kann Melatonin Zentiva haben?

Wie alle Arzneimittel kann Melatonin Zentiva Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Reizbarkeit, Nervositat, Rastlosigkeit, Schlaflosigkeit, abnormale Traume, Angst, Migrane, Lethargie,
Rastlosigkeit im Zusammenhang mit gesteigerter Aktivitdit, Benommenheit, Schlafrigkeit, Bluthochdruck,
Bauchschmerzen, Verdauungsstdérungen,  Mundgeschwiir,  Mundtrockenheit,  Hyperbilirubindmie
(Veranderungen in der Zusammensetzung des Blutes, die eine Gelbfarbung der Haut oder des Augenweiss
(Ikterus) hervorrufen konnen), Hautentziindungen (Dermatitis), nachtliches Schwitzen, Juckreiz,
Hautausschlage,  Hauttrockenheit,  Gliederschmerzen, = Wechseljahrsymptome,  Schwachegefunhl,
Brustschmerzen, Zuckerausscheidung im Urin, erhdhte Eiweissausscheidung im Urin, auffallige
Leberfunktionstests sowie Gewichtszunahme.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Glrtelrose, Leukopenie (Verringerung der Zahl der weissen Blutkdrperchen), Thrombozytopenie
(Verringerung der Zahl der Blutplattchen), Hypertriglyzeridamie (erhdhte Blutfette), starke Brustschmerzen
aufgrund von Angina, Herzjagen, erniedrigte Serumkalzium- und -natriumspiegel im Blut, Veranderung der
Stimmungslage, Aggression, Agitiertheit (Unruhe), Weinerlichkeit, Stresssymptome, Desorientiertheit,
frihmorgendliches Erwachen, gesteigerte Libido (erhéhter Geschlechtstrieb), Stimmungstief, Depression,
Bewusstseinsverlust, Ohnmacht, Beeintrachtigung der Gedachtnisleistung, Aufmerksamkeitsstérung,
Vertraumtheit, unruhige Beine, schlechte Schlafqualitat, Kribbeln und Ameisenlaufen, verminderte
Sehscharfe  (Sehstérung), Verschwommensehen, tranende Augen, lageabhangiger Schwindel
(Benommenheit nach dem Aufstehen oder sitzend), Hitzewallungen, saures Aufstossen (Refluxkrankheit),
Magen-Darm-Stérungen, Aphthenbildung im Mund, Zungengeschwiire, Verdauungsstérungen, Erbrechen,
auffallige Darmgerausche, Flatulenz (abgehende Winde), Ubermassige Speichelproduktion, Mundgeruch,
Bauchbeschwerden, Magenbeschwerden, Magenschleimhautentziindung, Hautausschlag, Hautrétung,
Handausschlag, = Schuppenflechte, = Nagelerkrankungen,  Gelenkentziindungen,  Muskelspasmen,

Stand der Information: 06.2020 2/3



Nackenschmerzen, nachtliche Krampfe, anhaltende Erektion, Prostataentzindung, Mudigkeit, Schmerzen,
Durst, vermehrtes Wasserlassen, Blut im Urin, nachtliches Wasserlassen, erhohte Leberenzyme, auffallige
Labortests und Elektrolytwerte im Blut.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit <kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Nicht tGber 30°C lagern. In der Originalpackung und ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie |hren Apotheker
bzw. lhre Apothekerin, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese
Massnahme hilft, die Umwelt zu schitzen.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Melatonin Zentiva enthalten?
Wirkstoffe
Jede Retardtablette enthalt 2 mg Melatonin.

Hilfsstoffe

Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Lactose-Monohydrat, Ammoniummethacrylat-Copolymer (Typ B),
hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Magnesiumstearat.

Zulassungsnummer

68841 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Melatonin Zentiva? Welche Packungen sind erhaltlich?

Melatonin Zentiva 2 mg, Retardtabletten sind in Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung erhaltlich.
Melatonin Zentiva 2 mg: Blisterpackungen zu 21 und 98 Retardtabletten.

Zulassungsinhaberin

Helvepharm AG, Frauenfeld.

Diese Packungsbeilage wurde im Juni 2020 letztmals durch die Arzneimittelbehoérde (Swissmedic)
gepriift.
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