ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Circadin 2 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Melatonina

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku.
- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Circadin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Circadin
Jak stosowac lek Circadin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Circadin

Inne informacje

AN o

1. CO TO JEST CIRCADIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Substancja czynna leku Circadin, melatonina, nalezy do grupy naturalnych hormonéw wytwarzanych
przez organizm cztowieka.

Circadin jest stosowany jako monoterapia w krotkoterminowym leczeniu pierwotnej bezsennosci
(trudnosci z zasnigciem lub utrzymaniem ciagloéci snu badz niska jako$§¢ snu przez co najmniej
miesiac), charakteryzujacej si¢ niska jakoscia snu, u pacjentow w wieku 55 lat i starszych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CIRCADIN

Kiedy nie stosowa¢ leku Circadin
- jesli pacjenta ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na melatoning lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku Circadin.

Kiedy zachowa¢ szczego6lna ostroznos$é, stosujac lek Circadin

- jesli senno$¢ moze spowodowac zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjenta,

- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek problemy z watroba,

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami,

- jesli u pacjenta obecna jest choroba autoimmunologiczna (w ktdrej organizm jest atakowany
przez wiasny system odpornosciowy).

Stosowanie leku Circadin z innymi lekami

PRZED rozpoczgciem leczenia nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich
przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty, gdyz
moga one wptywac na dziatanie leku Circadin. Do takich lekoéw zalicza sig¢ leki nasenne i uspokajajace
(np. benzodwuazepiny), fluwoksaming, tiorydazyng i imipraming (stosowane w leczeniu depresji lub
problemow psychiatrycznych), estrogen ($rodki antykoncepcyjne lub hormonalna terapia zastgpcza),
cymetydyng i psoraleny (stosowane w leczeniu choréb skory, np. tuszczycy).
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Stosowanie leku Circadin z jedzeniem i piciem
Circadin nalezy stosowac po spozyciu positku. Przed, w trakcie ani po zazyciu leku Circadin nie
nalezy spozywac¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Circadin u kobiet w ciazy lub podejrzewajacych, ze moga by¢ w ciazy.
Stosowanie leku Circadin nie jest zalecane u kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Circadin moze powodowac senno$¢. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwaé maszyn. W przypadku utrzymujacej si¢ sennosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Circadin

Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 80 mg laktozy jednowodnej. Jesli lekarz stwierdzit
u pacjenta nietolerancj¢ pewnych cukroéw, przed zastosowaniem tego leku nalezy si¢ z nim
skontaktowac.

3.  JAK STOSOWAC LEK CIRCADIN

Circadin nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Stosowana dawka leku Circadin to jedna tabletka
doustnie zazywana codziennie po positku, 1-2 godziny przed snem. Dawke t¢ mozna kontynuowac
przez okres do trzynastu tygodni. Tabletke nalezy potknaé w catosci. Tabletek leku Circadin nie
nalezy rozkrusza¢ ani przetamywac na pot.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Circadin
W przypadku przypadkowego przyjecia zbyt duzej dawki leku nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki dobowej leku moze spowodowac sennosc.

Pominigcie zastosowania leku Circadin

W przypadku pominigcia zazycia tabletki nalezy przyjac kolejna tabletkg przed snem, gdy pacjentowi
si¢ o tym przypomni, lub poczeka¢ do chwili, kiedy bedzie pora na przyjecie kolejnej dawki, a
nastgpnie powr6ci¢ do normalnego cyklu leczenia.

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupekienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Circadin

Nie sa znane zadne szkodliwe skutki przerwania lub przedterminowego zakonczenia leczenia. Nie
stwierdzono, aby stosowanie leku Circadin wywolywato jakiekolwiek objawy odstawienia po
zakonczeniu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ sig do
lekarza Iub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Circadin moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nastepujace dziatania niepozadane uwaza si¢ za niezbyt czeste (tzn. najprawdopodobniej wystapia u
mniej niz 1 na 100 pacjentow):

Drazliwo$¢, nerwowos¢, niepokdj, bezsennosé, nietypowe sny, lek, migrena, letarg, niepokdj
zwiazany ze zwigkszong aktywnoscia, zawroty glowy, zmegczenie, wysokie cisnienie krwi, bol brzucha
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w gornej czgsci, niestrawno$é, owrzodzenie jamy ustnej, sucho$¢ w ustach, zmiany w sktadzie krwi,
ktore moga wywotywaé zotte zabarwienie skory i biatek oczu, zapalenie skory, pocenie si¢ w nocy,
swedzenie, wysypka, sucho$¢ skory, bole w konczynach, objawy menopauzalne, ostabienie, bol w
klatce piersiowej, wydalanie glukozy z moczem, zbyt wysoki poziom biatka w moczu, nieprawidtowa
czynnos$¢ watroby 1 przyrost masy ciata.

Ponizsze zdarzenia uwaza si¢ za rzadkie (tzn. najprawdopodobniej wystapia u mniej niz 1 na
1000 pacjentow):

Potpasiec, obnizona liczba biatych krwinek we krwi, obnizona liczba ptytek krwi, wysoki poziom
czasteczek thuszczow we krwi, cigzki bol w klatce piersiowej spowodowany dusznica, odczuwalne
bicie serca, niski poziom wapnia w surowicy krwi, niski poziom sodu we krwi, zmiany nastroju,
agresja, pobudzenie, ptacz, objawy napigcia, dezorientacja, budzenie si¢ wezesnie rano, zwigkszone
libido (zwigkszony poped plciowy), nastrdj depresyjny, depresja, utrata przytomnosci lub omdlenia,
zaburzenia pamigci, zaburzenia koncentracji, stan marzeniowy, zespo6t niespokojnych nég, niska
jakos$¢ snu, uczucie mrowienia, zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, Izawienie oczu, zawroty
glowy przy wstawaniu lub w pozycji siedzacej, zawroty gtowy, uderzenia goraca do glowy, choroba
refluksowa, zaburzenia zotadkowe, pecherze w jamie ustnej, owrzodzenie j¢zyka, rozstrdj zotadka,
wymioty, nietypowe odglosy z jelit, wiatry, wytwarzanie zbyt duzych ilosci $liny, cuchnacy oddech,
dolegliwosci brzuszne, zaburzenia zotadka, zapalenie btony §luzowej zotadka, wyprysk, wysypka
skorna, zapalenie skory rak, tuszczyca, swedzaca wysypka, zmiany ptytki paznokciowej, zapalenie
stawow, kurcze mig$ni, bol karku, nocne skurcze, wydtuzony czas trwania erekcji mogace;j
wywotywac bdl, zapalenie gruczolu krokowego, uczucie znuzenia (zmgczenie), bdle, pragnienie,
oddawanie duzych ilo$ci moczu, obecnos¢ czerwonych krwinek w moczu, oddawanie moczu w nocy,
zwigkszona aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych, nieprawidtowy poziom elektrolitow we krwi i
nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK CIRCADIN

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Circadin po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytad

farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié

srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Circadin

- Substancja czynna leku jest melatonina. Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera
2 mg melatoniny.

- Ponadto lek zawiera: amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B), wapnia wodorofosforan
dwuwodny, laktoza jednowodna, krzemionka (koloidalna bezwodna), talk i magnezu stearynian.
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Jak wyglada lek Circadin i co zawiera opakowanie

Lek Circadin 2 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu jest dostgpny w postaci okraglych,
dwuwypuktych tabletek o barwie bialej lub ztamanej bieli. Kazdy kartonik tabletek zawiera jeden
blister z 20 lub 21 tabletkami. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited
One Forbury Square

The Forbury

Reading

Berkshire RG1 3EB

Wielka Brytania

e-mail: neurim@neurim.com

Wytwoérca:

Strony odpowiedzialne za zwolnienie serii w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego:

Penn Pharmaceutical Services Ltd

Units 23-24 Tafarnaubach Industrial Estate
Tredegar

Gwent

NP22 3AA

Wielka Brytania

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 2

D-73614 Schorndorf

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegblowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Belgié/Belgique/Belgien

Nycomed Belgium

Chaussée de Gand 615
Gentsesteenweg

B-1080 Bruxelles / Brussel / Briissel
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
nycomed-belgium@nycomed.com

Bbbarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office
EXPO 2000

Vaptzarov Blvd. 55

Sofia 1407

Tel: +359 2 962 4696

Luxembourg/Luxemburg
Nycomed Belgium

Chaussée de Gand 615,
Gentsesteenweg

B-1080 Bruxelles / Briissel
Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32 2 464 06 11
nycomed-belgium@nycomed.com

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Montevideo utca 3/B
H-1037 Budapest,

Tel: +36 1 4369980



Ceska republika

Lundbeck Ceska republika s.r.o.

Bozdéchova 7
CZ-150 00 Praha 5
Tel: +420 225 275 600

Danmark

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde

TIf: +4546 77 11 11
info@nycomed.com

Deutschland
Lundbeck GmbH
Karnapp 25
D-21079 Hamburg
Tel: +49 40 23649 0

Eesti

Nycomed SEFA AS
Pirita tee 20T
EE-10127 Tallinn
Tel: +372 6112 569
info@nycomed.ce

EAMLGda

Nycomed Hellas SA
196 Kifissias Avenue
Halandri 152 31, Athens
TnA: +30 210 6729570
info@nycomed.gr

Espaiia

Lundbeck Espaiia S.A.
Av. Diagonal, 605, 9-1a
E-08028 Barcelona

Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS

37-45, quai du Président Roosevelt
F-92445 Issy-les-Moulineaux Cedex

Tél: +33 1794129 00

Malta

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
DK-2500 Valby
Id-Danimarka

Tel: + 4536301311

Nederland

Nycomed Nederland B.V.
Jupiterstraat 250
NL-2132 HK Hoofddorp
Tel: +31 23 566 8777
infonl@nycomed.com

Norge

Nycomed Pharma AS
Drammensveien 852
N-1372 Asker

TIf: +47 6676 3030
infonorge@nycomed.no

Osterreich

Nycomed Pharma GmbH

EURO PLAZA, Gebéude F
Technologiestralle 5

A-1120 Wien

Tel: +43 1 815 0202-0
nycomed-austria@nycomed.com

Polska

Lundbeck Poland Sp. z 0. o.
ul. Krzywickiego 34
PL-02-078 Warszawa

Tel.: +48 22 626 93 00

Portugal

Lundbeck Portugal Lda

Quinta da Fonte

Edificio D. Jodo I — Piso 0 Ala A
P-2770-203 Pago d’Arcos

Tel: +351 21 00 45 900

Roménia

Lundbeck Romania
Str. Ghiocei no.7A
Sector 2 Bucuresti
Postal code 020571
Tel: +40 21319 88 26



Ireland

Lundbeck (Ireland) Limited
7 Riverwalk

Citywest Business Campus
IRL - Dublin 24

Tel: +353 1 468 9800

island

Nycomed

Langebjerg 1
DK-4000 Roskilde
Danmork

Simi: +45 46 77 11 11
info@nycomed.com

Italia

Lundbeck Italia S.p.A.
Via G. Fara 35
1-20124 Milan

Tel: +39 02 677 4171

Kvnpog

Lundbeck Hellas A.E
O, AépPn-Propivng
STADYL BUILDING
CY-1066 Asvkowocia
TnA.: +357 22490305

Latvija

SIA Nycomed Latvia
Duntes iela 6

Riga, LV 1013

Tel: +371 784 0082
nycomed@nycomed.lv

Lietuva

"Nycomed", UAB
Gynéjy 16

LT-01109 Vilnius
Tel: +370 521 09 070
Info@nycomed.It

Slovenija

Lundbeck Pharma d.o.o.
Titova cesta 8

S1-2000 Maribor

Tel.: +386 2 229 4500

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Zvolenska 19

SK-821 09 Bratislava 2
Tel: +421 2 53412262

Suomi/Finland

Oy Leiras Finland Ab
PL/PB 1406

FIN-00101 Helsinki
Puh/Tel: +358 20 746 5000
info@leiras.fi

Sverige

Nycomed AB

Box 27264

SE-102 53 Stockholm

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

United Kingdom
Lundbeck Limited
Lundbeck House

Caldecotte Lake Business Park

Caldecotte

Milton Keynes MK7 8LG - UK

Tel: +44 1908 64 9966

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji .
Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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