Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Circadin 2 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Melatonina

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Circadin i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Circadin
Jak przyjmowac¢ lek Circadin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Circadin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Circadin i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Circadin jest stosowany samodzielnie w krotkoterminowym leczeniu pierwotnej bezsennos$ci
(utrzymujace si¢ trudnos$ci z zasnigeiem lub z utrzymaniem ciaglosci snu badz niska jako$¢ snu u
pacjentow w wieku 55 lat i starszych. ,,Pierwotna” oznacza, ze bezsennos$¢ nie ma zadnej stwierdzone;j
przyczyny, w tym przyczyny medycznej, psychicznej lub srodowiskowe;.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Circadin

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Circadin
- jesli pacjenta ma uczulenie na melatoning lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Circadin nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli pacjent ma problemy z nerkami lub watroba. Nie przeprowadzono badan dotyczacych
stosowania leku Circadin u 0so6b z chorobami watroby lub nerek; pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczegciem przyjmowania tego leku, bowiem jego
stosowanie nie jest w takiej sytuacji zalecane.

- Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektérych cukrow.

- Jesli u pacjenta stwierdzono chorobe autoimmunologiczna (w ktorej organizm jest
atakowany przez wtasny uktad odpornosciowy). Nie przeprowadzono badan dotyczacych
stosowania leku Circadin u ludzi z chorobami autoimmunologicznymi; w zwiazku z tym
pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku,
bowiem jego stosowanie nie jest w takiej sytuacji zalecane.
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- Circadin moze wywola¢ sennosc¢; nalezy zachowac ostroznosc, jezeli senno$¢ ma wptyw na
pacjenta, bowiem moze do uposledzi¢ zdolnos¢ do pewnych dziatan, takich jak
prowadzenie pojazdow.

- Palenie tytoniu moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leku Circadin, bowiem sktadniki dymu
tytoniowego moga przyspieszy¢ rozkladanie melatoniny w watrobie.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku od 0 do 18 lat, bowiem nie zostat on
przetestowany w tej grupie pacjentow i jego dziatanie jest nieznane.

Inne leki i Circadin

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Do takich lekoéw zalicza sig:

- Fluwoksaming (stosowana w leczeniu depresji i zaburzenia obsesyjno-kompulsywnego),
psoraleny (stosowane w leczeniu zaburzen skory jak np. tuszczyca), cymetydyng (stosowana w
leczeniu zaburzen zotadka, takich jak wrzody), chinolony i ryfampicyng (stosowane w leczeniu
zakazen bakteryjnych), estrogeny (stosowane w $rodkach antykoncepcyjnych i w hormonalne;j
terapii zastgpczej) oraz karbamazeping (stosowana w leczeniu padaczki).

- Agonistow/antagonistow receptoroOw adrenergicznych (takich jak pewne typy lekow stosowane
w kontrolowaniu cis$nienia krwi przez kurczenie naczyn krwiono$nych, leki udrozniajace nos,
leki obnizajace cisnienie krwi), agonistow/antagonistow receptorow opioidowych (takich jak
leki stosowane w leczeniu uzaleznien od narkotykow), inhibitory prostaglandyn (takie jak
niesteroidowe leki przeciwzapalne), leki przeciwdepresyjne, tryptofan i alkohol.

- Leki nasenne, pochodne benzodiazepiny i inne (leki stosowane w celu wywotania snu, takie jak
zaleplon, zolpidem i zopiklon).

— Tiorydazyng (stosowana w leczeniu schizofrenii) oraz imipraming (stosowana w leczeniu
depresji).

Circadin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Circadin nalezy stosowac po spozyciu positku. Nie spozywac alkoholu przed, w trakcie ani po zazyciu
leku Circadin , poniewaz zmniejsza on skuteczno$¢ leku.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Circadin moze powodowac¢ sennos¢. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani
obslugiwaé maszyn. W przypadku utrzymujacej si¢ senno$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Circadin zawiera laktoze¢ jednowodna
Lek Circadin zawiera laktoze jednowodna. Jesli lekarz stwierdzil u pacjenta nietolerancj¢ pewnych
cukréw, przed zastosowaniem tego leku nalezy si¢ z nim skontaktowac.

3. Jak przyjmowa¢ lek Circadin

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Circadin to jedna tabletka (2 mg) zazywana doustnie codziennie po positku, 1-2

godziny przed snem. Dawke te¢ mozna kontynuowacé przez okres do trzynastu tygodni. Jesli po
uplywie 21 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
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Tabletke nalezy potkna¢ w catosci. Tabletek leku Circadin nie nalezy rozkrusza¢ ani przetamywac na
pot.

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

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki dobowej leku moze spowodowac sennos¢.

Pominigcie zastosowania leku Circadin

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

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Circadin

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapi ktoérykolwiek z nastgpujacych powaznych dziatan niepozadanych, nalezy
przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

Niezbyt czesto: (moga wystepowaé do 1 na 100 pacjentéw)
e B0l w klatce piersiowe;j

Rzadko: (moga wystepowaé do 1 na 1000 pacjentéw)

Utrata $wiadomosci lub omdlenie,

Silny bol w klatce piersiowej z powodu dusznicy bolesnej,
Odczuwanie bicia serca,

Depresja,

Zaburzenia widzenia,

Nieostre widzenie,

Dezorientacja,

Zawroty glowy,

Obecnos¢ czerwonych krwinek w moczu,

Zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi,
Zmniejszenie liczby plytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawien lub tworzenia si¢ siniakdw,
Luszczyca.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych nie powaznych dziatan niepozadanych, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub) zwroci¢ sig o poradg lekarska:

Niezbyt czesto: (moga wystepowac¢ do 1 na 100 pacjentdéw)

Drazliwo$¢, nerwowos¢, niepokdj, bezsennos¢, nietypowe sny, koszmary senne, lek, migrena, bol
glowy, letarg (mgczliwo$é, brak energii), niepokdj zwiazany ze zwigkszona aktywnoscig, zawroty
glowy, zmgczenie, wysokie ci$nienie krwi, bol brzucha w gornej czgsci, niestrawnos¢, owrzodzenie
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jamy ustnej, sucho$¢ w ustach, zmiany w skladzie krwi, ktéore moga wywotywac zotte zabarwienie
skory i bialek oczu, zapalenie skory, pocenie si¢ w nocy, swedzenie, wysypka, suchos¢ skory, bole w
konczynach, objawy menopauzalne, ostabienie, wydalanie glukozy z moczem, zbyt wysoki poziom
biatka w moczu, nieprawidlowa czynno$¢ watroby i przyrost masy ciata.

Rzadko: (moga wystepowa¢ do 1 na 1000 pacjentdéw)

Potpasiec, wysoki poziom czasteczek tluszczow we krwi, niski poziom wapnia w surowicy krwi, niski
poziom sodu we krwi, zmiany nastroju, agresja, pobudzenie, ptacz, objawy napigcia, budzenie sig
wczesnie rano, zwigkszone libido (zwigkszony poped ptciowy), nastroj depresyjny, zaburzenia
pamigci, zaburzenia koncentracji, stan marzeniowy, zespot niespokojnych nog, niska jakos¢ snu,
uczucie mrowienia, tzawienie oczu, zawroty gtowy przy wstawaniu lub w pozycji siedzacej, uderzenia
goraca do glowy, choroba refluksowa, zaburzenia zotadkowe, pecherze w jamie ustnej, owrzodzenie
jezyka, rozstrdj zotadka, wymioty, nietypowe odglosy z jelit, wiatry, wytwarzanie zbyt duzych ilosci
sliny, cuchnacy oddech, dolegliwosci brzuszne, zaburzenia zotadka, zapalenie btony §luzowej zotadka,
wyprysk, wysypka skorna, zapalenie skory rak, swedzaca wysypka, zmiany plytki paznokciowej,
zapalenie stawow, kurcze migsni, bol karku, nocne skurcze, wydtuzony czas trwania erekcji mogace;j
wywolywac bol, zapalenie gruczotu krokowego, uczucie znuzenia (zmegczenie), bole, pragnienie,
oddawanie duzych ilosci moczu, oddawanie moczu w nocy, zwigkszona aktywnos$¢ enzymow
watrobowych, nieprawidtowy poziom elektrolitow we krwi i nieprawidlowe wyniki badan
laboratoryjnych.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. Jak przechowywa¢ lek Circadin
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Circadin

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

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B),
wapnia wodorofosforan dwuwodny, laktoza jednowodna, krzemionka (koloidalna bezwodna),
talk i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Circadin i co zawiera opakowanie

Lek Circadin 2 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu jest dostgpny w postaci okragtych,
dwuwypuktych tabletek o barwie biatej lub ztamanej bieli. Kazdy kartonik tabletek zawiera jeden
blister z 20 lub 21 tabletkami lub dwa paski blistra po 15 tabletek kazdy (lacznie 30 tabletek w
opakowaniu). Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited
One Forbury Square

The Forbury

Reading

Berkshire RG1 3EB

Wielka Brytania

e-mail: neurim@neurim.com

Wytwérca:

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 szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Takeda Belgium Takeda Belgium

Chaussée de Gand 615 Gentsesteenweg Chaussée de Gand 615 Gentsesteenweg

B-1080 Bruxelles / Brussel / Briissel B-1080 Bruxelles / Briissel

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Belgique / Belgien

Takeda-Belgium@takeda.com Tél/Tel: +32 2 464 06 11
Takeda-Belgium@takeda.com

Bbnarapus Magyarorszag

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited

One Forbury Square One Forbury Square

The Forbury The Forbury

Reading Reading

Berkshire RG1 3EB Berkshire RG1 3EB

BenmukoOpuranus Nagy-Britannia

e-mail: neurim@neurim.com e-mail: neurim@neurim.com

Tel: +44 7563543352 Tel: +44 7563543352
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Ceska republika

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited
One Forbury Square

The Forbury

Reading

Berkshire RG1 3EB

Velka Britanie

e-mail: neurim@neurim.com

Tel: +44 7563543352

Danmark

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde

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

Deutschland

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214

D-22335 Hamburg
Deutschland

Tel.: +49 (0)40 59101 525
Telefax: +49 (0)40 59101 377

Eesti

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

EA\raoa

TAKEDA EAAAX AE.
Aewg. Knowiog 196

152 31 XoAdvdpt, Abnva
TnA: +30 210 6729570
gr.info@takeda.com

Espaiia

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited
One Forbury Square

The Forbury

Reading

Berkshire RG1 3EB

Reino Unido

e-mail: neurim@neurim.com

Tel: +44 7563543352
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Malta

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited
One Forbury Square

The Forbury

Reading

Berkshire RG1 3EB

Ir-Renju Unit

e-mail: neurim@neurim.com

Tel: +44 7563543352

Nederland

Takeda Nederland bv
Jupiterstraat 250
2132 HK Hoofddorp
Tel: +31 23 566 8777
nl.info@takeda.com

Norge

Nycomed Pharma AS
Drammensveien 852
N-1372 Asker

TIf: +47 6676 3030
infonorge@nycomed.no

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H
EURO PLAZA, Gebdude F
Technologiestrafle 5
A-1120 Wien

Tel: +43 1 524 40 64

Polska

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited
One Forbury Square

The Forbury

Reading

Berkshire RG1 3EB

Wielka Brytania

e-mail: neurim@neurim.com

Tel: +44 7563543352

Portugal

Italfarmaco, Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Consiglieri Pedroso, 123

Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

Portugal

e-mail: geral@itf-farma.pt

Tel. +351 214 342 530



France

BIOCODEX

7 Avenue Gallieni

94150 Gentilly

Tél: +33 (0)1 41 24 30 00
e-mail: webar@biocodex.fr

Ireland

Flynn Pharma Limited
Hertlands House

Primett Road

Stevenage

Hertfordshire SG1 3EE
United Kingdom

Tel: +44 (0) 1438 727822
medinfo@flynnpharma.com

island

Nycomed

Langebjerg 1
DK-4000 Roskilde
Danmork

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

Italia

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited
One Forbury Square

The Forbury

Reading

Berkshire RG1 3EB

Regno Unito

e-mail: neurim@neurim.com

Tel: +44 7563543352

Kvnpog

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited
One Forbury Square

The Forbury

Reading

Berkshire RG1 3EB

Hvopévo Baciielo

e-mail: neurim@neurim.com

TnA: +44 7563543352
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Roménia

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited
One Forbury Square

The Forbury

Reading

Berkshire RG1 3EB

Marea Britanie

e-mail: neurim@neurim.com

Tel: +44 7563543352

Slovenija

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited
One Forbury Square

The Forbury

Reading

Berkshire RG1 3EB

Velika Britanija

e-mail: neurim@neurim.com

Tel: +44 7563543352

Slovenska republika

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited
One Forbury Square

The Forbury

Reading

Berkshire RG1 3EB

Velka Britania

e-mail: neurim@neurim.com

Tel: +44 7563543352

Suomi/Finland

Oy Leiras Finland Ab
PL/PB 1406

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Box 3131

169 03 Solna

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



Latvija United Kingdom

SIA Nycomed Latvia Flynn Pharma Limited

Duntes iela 6 Hertlands House

Riga, LV 1013 Primett Road

Tel: +371 784 0082 Stevenage

nycomed@nycomed.lv Hertfordshire SG1 3EE
United Kingdom

Tel: +44 (0) 1438 727822
medinfo@flynnpharma.com

Lietuva

"Nycomed", UAB
Gynéju 16

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {miesiacRRRR}
Inne Zrédla informacji

Szczegolowe informacje o tym leku znajduja sig na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.
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