Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Circadin 2 mg Retardtabletten

Melatonin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
Was ist Circadin und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Circadin einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Circadin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was sollten Sie vor der Einnahme von Circadin beachten?

1. Was ist Circadin und wofiir wird es
angewendet?

Der Wirkstoff von Circadin, Melatonin, gehort zu einer
natirlicherweise vom Kérper produzierten Gruppe von
Hormonen.

Circadin wird fur sich alleine angewendet fur die kurz-
zeitige Behandlung der durch einen schlechten Schlaf
gekennzeichneten primaren Insomnie (anhaltende Ein-
oder Durchschlafschwierigkeiten oder schlechte Schlaf-
qualitat iber mindestens einen Monat) bei Patienten ab 55
Jahren.

,Primar* bedeutet, dass die Ursache der Schlaflosigkeit
nicht auf eine bekannte medizinische, psychiatrische oder
eine umgebungsbedingte Ursache zuriickzufiihren ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Circadin beachten?

Circadin darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Melatonin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneinmittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Circadin einnehmen,

— wenn Sie an einem Leber- oder Nierenproblem leiden.
Es wurden keine Studien zur Anwendung von Circadin

bei Personen mit Leber- oder Nierenerkrankungen
durchgefiihrt. Sie sollten mit Ihrem Arzt sprechen,
bevor Sie Circadin einnehmen, da die Anwendung
nicht empfohlen wird.

— wenn lhnen |hr Arzt gesagt hat, dass Sie eine Unver-
traglichkeit gegen bestimmte Zucker haben.

— wenn man lhnen gesagt hat, dass Sie an einer Auto-
immunerkrankung leiden (d.h. ihr Kérper durch das
eigene Immunsystem angegriffen wird). Es wurden
keine Studien zur Anwendung von Circadin bei Men-
schen mit Autoimmunerkrankungen durchgefihrt.
Daher sollten Sie mit Ihrem Arzt sprechen, bevor Sie
Circadin einnehmen, da die Anwendung nicht
empfohlen wird.

— Circadin kann Schlafrigkeit hervorrufen. Vorsicht ist
geboten, wenn Sie durch die Einnahme von Circadin
schlafrig werden, da dies lIhre Fahigkeiten bestimmte
Aufgaben zu bewaltigen beeintrachtigen kann, wie z.B.
das Fihren eines Fahrzeugs.

— Rauchen kann die Wirksamkeit von Circadin herab-
setzen, da bestimmte Bestandteile im Tabak den
Abbau von Melatonin durch die Leber beschleunigen
kénnen.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf nicht bei Kindern und Jugend-
lichen von 0 bis 18 Jahre angewendet werden, da es in
dieser Patientengruppe nicht gepriift wurde und nichts
Uber die Wirkungen bekannt ist. Ein anderes Arzneimittel,
das Melatonin enthalt, kann zur Anwendung bei Kindern
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zwischen 2 und 18 Jahren geeigneter sein. Bitte fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Einnahme von Circadin zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel einzunehmen. Zu diesen Arzneimitteln

gehdren:

— Fluvoxamin (fur die Behandlung von Depressionen und
Zwangsstorungen), Psoralene (fiir die Behandlung von
Hauterkrankungen wie z.B. der Psoriasis), Cimetidin
(fur die Behandlung von Magenproblemen wie
Geschwiren), Chinolone und Rifampicin (fur die
Behandlung bakterieller Infektionen), Ostrogene (in der
~Pille” zur Schwangerschaftsverhitung oder in der
Hormonersatztherapie) und Carbamazepin (fur die
Behandlung der Epilepsie).

— Adrenerge Agonisten/Antagonisten (wie bestimmte
Arten von Arzneimitteln zur Blutdruckregulation durch
Engstellung der Gefale, abschwellende Nasensprays
oder -tropfen, blutdrucksenkende Mittel), Opiat-Ago-
nisten/Antagonisten (wie Arzneimittel zur Behandlung
von Drogenabhéngigkeit), Prostaglandinhemmer (wie
nicht-steroidale entzindungshemmende Arzneimittel),
Antidepressiva, Tryptophan und Alkohol.

— Benzodiazepine und Hypnotika vom Nicht-Benzodia-
zepin-Typ (Schlafmittel wie Zaleplon, Zolpidem und
Zopiclon)

— Thioridazin (fUr die Behandlung der Schizophrenie)
und Imipramin (fur die Behandlung von Depressionen).

Einnahme von Circadin zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Nehmen Sie Circadin ein, nachdem Sie etwas gegessen
haben. Trinken Sie vor, bei oder nach der Einnahme von
Circadin keinen Alkohol, da dieser die Wirksamkeit von
Circadin herabsetzt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, dirfen Sie dieses Arzneimittel
nicht einnehmen. Fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Circadin kann Schlé&frigkeit hervorrufen. Wenn dies bei
Ihnen der Fall sein sollte, dirfen Sie sich nicht an das
Steuer eines Fahrzeuges setzen und keine Maschinen
bedienen. Fiir den Fall einer anhaltenden Schlafrigkeit
fragen Sie bitte Ihren Arzt um Rat.

Circadin enthdlt Lactose-Monohydrat
Circadin enthalt Lactose-Monohydrat. Nehmen Sie
dieses Arzneimittel daher erst nach Ricksprache mit

lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Circadin einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt eine Circadin Tablette
(2mg) taglich, zum Einnehmen nach einer Mahlzeit, 1-2
Stunden vor dem Zubettgehen. Diese Dosierung kann bis
zu 13 Wochen beibehalten werden.

Die Tablette muss im Ganzen geschluckt werden. Circa-
din Tabletten dirfen nicht zerdrtickt oder halbiert werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Circadin einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viel von dem Arzneimittel einge-
nommen haben, wenden Sie sich bitte so bald wie méglich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Die Einnahme von mehr als der empfohlenen Tagesdosis
kann Schlafrigkeit hervorrufen.

Wenn Sie die Einnahme von Circadin vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen haben,
holen Sie diese baldmdglichst nach, bevor Sie zu Bett
gehen, oder warten Sie ab, bis es Zeit fUr die nachste
Dosis ist, und setzen Sie dann den Ublichen Einnahme-
rhythmus fort.

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

Wenn Sie die Einnahme von Circadin abbrechen

Es sind keine schadlichen Wirkungen fir den Fall einer
Unterbrechung oder vorzeitigen Beendigung der
Behandlung bekannt. Furr die Anwendung von Circadin
sind nach Abschluss der Behandlung keine Absetzreak-
tionen bekannt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Wenn bei Ihnen eine oder mehrere der folgenden
schwerwiegenden Nebenwirkungen auftritt/auftreten,
nehmen Sie keine weiteren Tabletten mehr ein und
kontaktieren Sie unverziiglich Ihren Arzt:

Stand: 04/2023



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Circadin® 2 mg Retardtabletten

Gelegentlich: (kann bei bis zu 1 von 100 Patienten

auftreten)

— Schmerzen in der Brust

Selten: (kann bei bis zu 1 von 1.000 Patienten auftreten)

— Bewusstseinsverlust oder Ohnmachtsanfall

— Starke Schmerzen im Brustkorb durch Angina pectoris

— Herzklopfen

— Depressionen

— Sehstérung

— Verschwommensehen

— Desorientiertheit

— Drehschwindel

— Auftreten roter Blutzellen im Urin

— Verminderte Zahl weiler Blutzellen im Blut

— Verminderte Zahl von Blutplattchen mit dadurch
erhdéhtem Risiko fir Blutungen oder Bluterglissen

— Schuppenflechte (Psoriasis)

Wenn bei Ihnen eine oder mehrere der folgenden nicht-
schwerwiegenden Nebenwirkungen auftritt/auftreten,
kontaktieren Sie lhren Arzt und/oder suchen Sie einen
Arzt auf:

Gelegentlich: (kann bei bis zu 1 von 100 Patienten
auftreten)

Reizbarkeit, Nervositat, Rastlosigkeit, Schlaflosigkeit,
anormale Trdume, Albtrdume, Angst, Migrane, Kopf-
schmerzen, Lethargie (Mudigkeit, Antriebslosigkeit),
Rastlosigkeit im Zusammenhang mit gesteigerter Aktivi-
tat, Benommenheit, Mudigkeit, Bluthochdruck, Ober-
bauchschmerzen, Verdauungsstérungen, Mundge-
schwiire, Mundtrockenheit, Ubelkeit, Veranderungen in
der Zusammensetzung des Blutes, die eine Gelbfarbung
der Haut oder des Augenweil® hervorrufen kénnen,
Entziindung der Haut, nachtliches Schwitzen, Juckreiz,
Hautausschlag, Hauttrockenheit, Schmerzen in den Ex-
tremitaten, Wechseljahrsymptome, Schwachegefihl,
Ausscheidung von Glukose im Urin, Uberméafiges Eiweil}
im Urin, abnorme Leberfunktion sowie Gewichtszu-
nahme.

Selten: (kann bei bis zu 1 von 1.000 Patienten auftreten)
Herpes zoster (Gurtelrose), hoher Blutfettgehalt, niedrige
Kalziumspiegel im Blut, niedrige Natriumspiegel im Blut,
Veranderung der Stimmungslage, Aggression, Agitiert-
heit (krankhafte Unruhe, Zappeln, Unfahigkeit still zu
sitzen), Weinerlichkeit, Stresssymptome, vorzeitiges
frihmorgendliches Erwachen, gesteigerte Libido
(vermehrter Geschlechtstrieb), gedriickte Stimmung,
Beeintrachtigung der Ged&chtnisleistung, Aufmerksam-
keitsstérung, Vertraumtheit, Restless-Legs-Syndrom
(Geflhlsstérungen und Bewegungsdrang in den Beinen,
haufig einhergehend mit unwillkirlichen Bewegungen),
schlechte Schlafqualitat, kribbelndes Hautgefihl,
vermehrter Tréanenfluss (trénende Augen), lageabhéngi-
ger Schwindel (Benommenheit beim Aufstehen oder
Sitzen), Hitzewallungen, saures AufstoRen, Magenbe-

schwerden, Blasenbildung im Mund, Zungengeschwire,
Magenverstimmung, Erbrechen, aufféllige Darmgerau-
sche, abgehende Winde, tiberméaflige Speichelproduk-
tion, Mundgeruch, Bauchbeschwerden, Magenerkran-
kungen, Entziindung der Magenschleimhaut, Ekzem,
Hautausschlag, Hautentziindung der Hande (Handder-
matitis), juckender Hautausschlag, Nagelerkrankungen,
Arthritis, Muskelkrampfe, Nackenschmerzen, nachtliche
Krampfe, verldngerte Erektion, die schmerzhaft sein
kann, Entziindung der Prostata, Abgeschlagenheit,
Schmerzen, Durst, Ausscheidung grofser Harnmengen,
nachtliches Urinieren, erhdhte Leberwerte, abnorme
Blutelektrolyte und abnorme Laborwerte.

Nicht bekannt: (Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht abschéatzbar)
Uberempfindlichkeitsreaktion, Schwellung von Mund
oder Zunge, Schwellung der Haut und anormale Milch-
sekretion.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen Uber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Circadin aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Nicht Gber 25°C lagern. In der Originalverpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Circadin enthalt
— Der Wirkstoff ist: Melatonin. Jede Retardtablette
enthalt 2mg Melatonin.
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— Die sonstigen Bestandteile (Hilfsstoffe) sind: Ammoni-
ummethacrylat-Copolymer Typ B, Calciumhydrogen-
phosphat-Dihydrat, Lactose-Monohydrat, hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Talkum und Magnesiumstearat
(Ph. Eur.).

Wie Circadin aussieht und Inhalt der Packung
Circadin 2mg Retardtabletten sind verfiigbar als weille
bis cremefarbene runde bikonvex geformte Retardtablet-
ten. Jeder Umkarton enthalt eine Blisterpackung mit 7, 20
oder 21 Tabletten bzw. alternativ zwei Blisterstreifen zu
jeweils 15 Tabletten (Packung mit insgesamt 30 Tablet-
ten). Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ren in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
4 rue de Marivaux

75002 Paris

Frankreich

e-mail: regulatory@neurim.com

Hersteller:
Fir die Chargenfreigabe im Europaischen Wirtschafts-
raum (EWR) verantwortliche Niederlassungen:

Temmler Pharma GmbH & Co. KG
Temmlerstrasse 2

35039 Marburg

Deutschland

Iberfar Industria 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

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
04/2023.

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.

Deutschland

INFECTOPHARM Arzneimittel

und Consilium GmbH

Tel: +49 6252 957000

e-mail: kontakt@infectopharm.com
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