Packungsbeilage: Information fur den Patienten
Circadin 2 mg, Retardtabletten
Melatonin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel

anwenden, denn sie enthalt wichtige Informationen fur Sie.

Bewahren Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie sie spater nochmals

lesen.

- Haben Sie noch Fragen? Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an andere weiter, da es nur Ihnen verschrieben wurde.
Es kann fur andere schadlich sein, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

- Bekommen Sie eine der Nebenwirkungen, die in Abschnitt 4 aufgefuhrt sind? Oder
bemerken Sie eine Nebenwirkung, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben ist?
Wenden Sie sich dann an |hren Arzt oder Apotheker.

Inhalt dieser Packungsbeilage
1. Was ist Circadin und wofur wird es angewendet?
2. Wann durfen Sie dieses Arzneimittel nicht anwenden oder mussen Sie besonders
vorsichtig sein?
Wie ist dieses Arzneimittel anzuwenden?
Mogliche Nebenwirkungen
Wie ist das Arzneimittel aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Circadin und wofur wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Circadin, Melatonin, gehort zu einer naturlichen Gruppe von Hormonen, die
vom Korper produziert werden.

Circadin wird ohne andere Mittel zur kurzfristigen Behandlung von Patienten ab 55 Jahren mit
priméarer Insomnie (anhaltende Probleme beim Einschlafen oder Durchschlafen oder eine
schlechte Schlafqualitat) verwendet. 'Priméar' bedeutet, dass es keine festgestellte Ursache fiir
die Schlaflosigkeit gibt, weder medizinisch, noch mental, noch durch die Umgebung verursacht.

2. Wann durfen Sie Circadin nicht anwenden oder mussen Sie besonders vorsichtig sein?
Wann durfen Sie dieses Mittel nicht anwenden?
- Sie sind allergisch gegen einen der Bestandteile dieses Arzneimittels. Diese Bestandteile

finden Sie in Abschnitt 6.

Wann mussen Sie besonders vorsichtig mit diesem Mittel sein?
Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Mittel anwenden.

- Wenn Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung haben. Es wurden keine Untersuchungen zur
Anwendung von Circadin bei Menschen mit Leber- oder Nierenerkrankung durchgefuhrt.
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Besprechen Sie es daher mit Inrem Arzt, bevor Sie Circadin anwenden, da die Anwendung
von Circadin bei Vorliegen einer Leber- oder Nierenerkrankung nicht empfohlen wird.

- Wenn |hr Arzt hnen gesagt hat, dass Sie bestimmte Zucker nicht vertragen.

- Wenn Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie eine Autoimmunerkrankung haben (bei der der
Korper vom eigenen Immunsystem 'angegriffen’ wird). Es wurden keine Untersuchungen
zur Anwendung von Circadin bei Menschen mit Autoimmunerkrankung durchgefuhrt.
Besprechen Sie es daher mit lhrem Arzt, bevor Sie Circadin anwenden, da die Anwendung
von Circadin bei Vorliegen einer Auto Immunkrankheit nicht empfohlen wird.

- Durch die Einnahme von Circadin konnen Sie sich schlafrig fuhlen. Wenn dies der Fall ist,
sollten Sie vorsichtig sein, da lhre Fahigkeit, Aufgaben auszufuhren, wie z.B. ein Fahrzeug
zu fuhren, dadurch beeintrachtigt sein kann.

- Wenn Sie rauchen, kann die Wirkung von Circadin dadurch vermindert werden, da
Bestandteile des Tabakrauchs den Abbau von Melatonin in der Leber erhohen konnen.

Kinder und Jugendliche bis 18 Jahre

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder und Jugendliche von O bis 18 Jahren, da die
Anwendung in dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde und die Wirkung daher unbekannt ist.
Ein anderes Arzneimittel mit Melatonin ist moglicherweise besser geeignet fur die Verabreichung
an Kinder und Jugendliche von 2 bis 18 Jahren. Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker
und fragen Sie um Rat.

Nehmen Sie noch andere Arzneimittel?

Nehmen Sie neben Circadin noch andere Arzneimittel ein, oder haben Sie das kurzlich getan oder
besteht die Moglichkeit, dass Sie in naher Zukunft andere Arzneimittel einnehmen werden?
Informieren Sie dann Ihren Arzt oder Apotheker. Dazu gehoren:

Fluvoxamin (das zur Behandlung von Depressionen und Zwangsstorungen (OCD)
verwendet wird), Psoralen (das zur Behandlung von Hauterkrankungen wie Psoriasis
verwendet wird), Cimetidin (das zur Behandlung von Magenproblemen wie
Magengeschwiiren verwendet wird), Chinolone und Rifampicin (die zur Behandlung von
bakteriellen Infektionen verwendet werden), Ostrogene (die in Behandlung einer
bakteriellen Infektion), Ostrogene (die verwendet werden in Antikonzeptiva und in der
Hormonersatztherapie) und Carbamazepin (das verwendet wird bei der Behandlung von
Epilepsie).

Adrenerge Agonisten/Antagonisten (wie bestimmte Arten von Arzneimitteln, die
verwendet werden zur Regulierung des Blutdrucks durch Verengung der Blutgefalie,
nasale Dekongestiva, das sind Mittel, die eine Schwellung in der Nase reduzieren, und
blutdrucksenkende Arzneimittel), Opiatagonisten/Antagonisten (wie Arzneimittel, die bei
der Behandlung einer Drogenabhangigkeit verwendet werden), Prostaglandinhemmer (wie
nicht-steroidale Antirheumatika), Antidepressiva, Tryptophan und Alkohol.
Benzodiazepine und Non-Benzodiazepin-Hypnotika (Arzneimittel, die verwendet werden,
um Schlaf zu induzieren, wie Zaleplon, Zolpidem und Zopiclon)

Thioridazin (zur Behandlung von Schizophrenie) und Imipramin (zur Behandlung von
Depressionen).

Worauf sollten Sie bei Essen, Trinken und Alkohol achten?
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Nehmen Sie Circadin nach dem Essen ein. Vermeiden Sie Alkohol vor, wahrend oder nach der
Einnahme von Circadin, da dies die Wirksamkeit von Circadin verringert.

Schwangerschaft und Stillzeit

Verwenden Sie dieses Mittel nicht, wenn Sie schwanger sind, glauben schwanger zu sein,
schwanger werden mochten oder stillen. Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, bevor
Sie dieses Arzneimittel verwenden.

Fahrtuchtigkeit und Bedienen von Maschinen

Circadin kann Schlafrigkeit verursachen. Wenn dies bei Ihnen der Fall ist, durfen Sie kein
Fahrzeug fuhren oder Maschinen bedienen. Wenn Sie anhaltend schlafrig sind, sollten Sie lhren
Arzt konsultieren.

Circadin enthalt Lactosemonohydrat

Circadin enthalt Lactosemonohydrat. Wenn |hr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie bestimmte
Zucker nicht vertragen, kontaktieren Sie bitte lhren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

3. Wie verwenden Sie dieses Mittel?
Verwenden Sie dieses Arzneimittel immer genau so, wie es Ihnen lhr Arzt oder Apotheker gesagt
hat. Sind Sie unsicher Uber die richtige Anwendung? Kontaktieren Sie dann |hren Arzt oder
Apotheker.
Die empfohlene Dosierung ist einmal taglich eine Tablette Circadin von 2 mg, 1 bis 2 Stunden vor
dem Schlafengehen und nach etwas Nahrung oral einzunehmen. Diese Dosis kann bis zu maximal
dreizehn Wochen beibehalten werden. aufrechterhalten.
halbiert werden. Haben Sie zu viel von diesem Mittel verwendet?
Wenn Sie versehentlich zu viel von lhrem Arzneimittel verwendet haben, konsultieren Sie so
schnell wie moglich lhren Arzt
oder Apotheker. oder Apotheker.
Haben Sie vergessen, dieses Mittel zu verwenden?
Wenn Sie vergessen haben, eine Tablette zu verwenden, nehmen Sie diese, sobald Sie sich daran
erinnern, bevor Sie schlafen gehen,
oder warten Sie, bis es Zeit ist, Ihre nachste Dosis zu verwenden, und fahren Sie dann einfach mit
dieser fort. schlafen oder warten, bis es Zeit ist, Ihre nachste Dosis einzunehmen, und dann
einfach damit fortfahren nachste Dosis.

Nehmen Sie keine doppelte Dosis, um eine vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels beenden
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Es sind keine schadlichen Auswirkungen bekannt, wenn die Behandlung unterbrochen oder
vorzeitig beendet wird. Es ist nicht bekannt, dass die Anwendung von Circadin
Entzugserscheinungen verursacht nachdem die Behandlung abgeschlossen ist.

Haben Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels? Wenden Sie sich dann an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Mogliche Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die jedoch nicht bei
jedem auftreten.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, beenden Sie die Einnahme des
Arzneimittels und suchen Sie sofort lhren Arzt auf.

Gelegentlich: (kann bei weniger als 1 von 100 Personen auftreten)
Brustschmerzen

Selten: (kann bei weniger als 1 von 1000 Personen auftreten)
Bewusstlosigkeit oder Ohnmacht
Starke Brustschmerzen aufgrund von Angina pectoris
Herzklopfen
Depression
Gesichtsstorung
Verschwommenes Sehen
Desorientierung
Vertigo (ein Schwindel- oder Drehgefiihl)
Vorhandensein von roten Blutkorperchen im Urin
Abnahme der Anzahl weiBer Blutkorperchen im Blut
Abnahme der Anzahl der Blutplattchen, was das Risiko von Blutungen oder Blutergussen
erhoht
Psoriasis

Wenn Sie eine der folgenden nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt und/oder suchen Sie medizinischen Rat.

Gelegentlich: (kann bei weniger als 1 von 100 Personen auftreten)

Reizbarkeit, Nervositat, Ruhelosigkeit, Schlaflosigkeit, abnorme Traume, Albtraume, Angst,
Migrane, Kopfschmerzen, Lethargie (Midigkeit, Energiemangel), Ruhelosigkeit im
Zusammenhang mit erhohter Aktivitat, Schwindel, Mudigkeit, Bluthochdruck, Schmerzen im
Oberbauch, Verdauungsstérungen, Mundgeschwiire, trockener Mund, Ubelkeit, Veranderungen
in der Zusammensetzung lhres Blutes, was eine Gelbfarbung Ihrer Haut oder Augen verursachen
kann, Hautentzundung, NachtschweiB, Juckreiz, Hautausschlag, trockene Haut,
Gliederschmerzen, menopausale Symptome, Schwachegefuhl, Ausscheidung von

Glukose im Urin, zu viel Eiwei3 im Urin, abnorme Leberfunktionswerte und Gewichtszunahme.

Selten: (kann bei weniger als 1von 1000 Personen auftreten)
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Gurtelrose, hohe Konzentration von Fettmolekulen im Blut, niedrige Kalziumwerte im Blutserum,
niedrige Natriumwerte im Blut, Stimmungsanderung, Aggression, Unruhe, Weinen, Symptome
von Stress, frihes Erwachen am Morgen, gesteigerte Libido, depressive Stimmung,
Gedachtnisstorung, Aufmerksamkeitsstorung, vertraumter Zustand, Restless-Legs-Syndrom,
schlechte Schlafqualitat, Kribbeln, tranende Augen, Schwindel beim Stehen oder Sitzen,
Hitzewallungen, Saurereflux, Magenstorung, Mundgeschwure, Zungengeschwure,
Magenbeschwerden, Erbrechen, abnormale Darmgerausche, Blahungen, ubermaBige
Speichelproduktion, Mundgeruch, Bauchbeschwerden, Magenstorung, Entzindung der
Magenschleimhaut, Ekzem, Hautausschlag, Hautentzundung der Hand, juckender Hautausschlag,
Nagelveranderung, Gelenkentzundung, Muskelkrampfe, Nackenschmerzen, nachtliche Krampfe,
langere Erektionsdauer die schmerzhaft sein kann, Entzindung der Prostatadruse, Mudigkeit,
Schmerzen, Durst, groBe Mengen

Urin ausscheiden, nachtliches Wasserlassen, erhohte Leberenzymwerte, abnormale
Elektrolytwerte im Blut und abnormale Labortests.

Haufigkeit nicht bekannt: (kann mit den verfligbaren Daten nicht bestimmt werden)
Uberempfindlichkeitsreaktion, Schwellung von Mund oder Zunge, Schwellung der Haut und
abnormale

Milchabsonderung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur mogliche Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefuhrt sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt melden Uber das nationale Meldesystem, wie in Anhang V
angegeben. Durch das Melden von Nebenwirkungen konnen Sie uns helfen, mehr Informationen
uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zu erhalten.

5. Wie bewahren Sie dieses Arzneimittel auf?
AuBer Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.
Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr nach dem Verfallsdatum. Dieses ist auf der
Schachtel nach EXP angegeben. Dort steht ein Monat und ein Jahr. Der letzte Tag dieses Monats

ist das Verfallsdatum. Verfallsdatum.

Bei unter 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.

Spulen Sie Arzneimittel nicht in der Spule oder der Toilette hinunter und werfen Sie sie nicht in
den Mull. Fragen Sie lhren Apotheker, was Sie mit Arzneimitteln tun sollen, die Sie nicht mehr
verwenden. Sie werden dann auf eine verantwortungsvolle Weise entsorgt und gelangen nicht in
die Umwelt.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Welche Stoffe sind in diesem Arzneimittel enthalten?
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- Der Wirkstoff in diesem Arzneimittel ist Melatonin. Jede Retardtablette enthalt 2 mg
Melatonin.

- Die sonstigen Bestandteile (Hilfsstoffe) in diesem Arzneimittel sind
Ammoniummethacrylat-Copolymer Typ B, Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Lactose-
Monohydrat, Siliciumdioxid (hochdispers, wasserfrei), Talkum und Magnesiumstearat.

Wie sieht Circadin aus und wie viel ist in einer Packung enthalten?

Circadin 2 mg Retardtabletten sind als wei3e bis gebrochen weie, runde, bikonvexe Tabletten
erhaltlich. Jede Packung Tabletten besteht aus einem Blisterstreifen mit 7, 20 oder 21 Tabletten,
zwei Blisterstreifen mit je 15 Tabletten (Packung mit 30 Tabletten) oder aus einem perforierten
Einheitsblisterpackung mit 30 x 1 Tabletten. Nicht alle genannten PackungsgroBen werden in den
Handel gebracht.

Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen und Hersteller
Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen:

RADNeurim Pharmaceuticals EEC SARL
4 rue de Marivaux

75002 Paris

Frankreich

E-Mail: regulatory@neurim.com

Hersteller:

Einrichtungen verantwortlich fur die Freigabe im Europaischen Wirtschaftsraum:
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

Fur alle Informationen zu diesem Arzneimittel wenden Sie sich bitte an den lokalen
Vertreter des Inhabers der Genehmigung fur das Inverkehrbringen.

Belgien/Belgique/Belgien
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Takeda Belgium NV

Tél/Tel: +32 2 464 06 11

E-Mail: medinfoEMEA@takeda.com
Litauen

RADNeurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

E-Mail: neurim@neurim.com

Bulgarien

Luxemburg/Luxemburg

RADNeurim Pharmaceuticals EEC SARL
Ten: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com
Tschechische Republik

RADNeurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com

Danemark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +45 46771010

e-mail: medinfoEMEA@takeda.com
Deutschland

INFECTOPHARM Arzneimittel

und Consilium GmbH

Tel: +49 6252 957000

e-mail: kontakt@infectopharm.com
Estland

RADNeurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com
Griechenland

Takeda EANAZ AE

TnA: +30 210 6387800

e-mail: medinfoEMEA@takeda.com
Spanien

EXELTIS HEALTHCARE,S.L.

Tel: +34 917711500

Frankreich

BIOCODEX

Tel: +33(0)14124 30 00

e-mail: medinfo@biocodex.com
Kroatien

RADNeurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com

Irland

RADNeurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

Gelle

Transtoyou®

eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/de

e-mail: neurim@neurim.com

Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000

E-Mail: medinfoEMEA@takeda.com
Takeda Belgium NV

Tel./Tel: +32 2 464 06 11 (BE)
E-Mail: medinfoEMEA@takeda.com
Ungarn

RADNeurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

E-Mail: neurim@neurim.com

Malta

RADNeurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

E-Mail: neurim@neurim.com
Niederlande

Takeda Nederland B.V.

Tel: +3120 203 5492

E-Mail: medinfoEMEA@takeda.com
Norwegen

Takeda AS

Tel.: +47 800 800 30

e-mail: medinfoEMEA@takeda.com
Osterreich
SANOVAPHARMAGesmbH

Tel.: +43(01) 80104-0

e-mail: sanova.pharma@sanova.at
Polen

RADNeurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com
Portugal

Italfarmaco, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel. +351214 342 530

e-mail: geral@itf-farma.pt

Rumanien

RADNeurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com

Slowenien

RADNeurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com
Slowakische Republik

RADNeurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)
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e-mail: neurim@neurim.com

ltalien

Finnland

Fidia Farmaceutici S.p.A.

Tel: +39 049 8232222

e-mail: info@fidiapharma.it

Zypern

RADNeurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com
Lettland

RADNeurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com
Takeda Oy

Tel: 0800 774 051

E-Mail: medinfoEMEA@takeda.com
Schweden

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079

E-Mail: medinfoEMEA@takeda.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im {Monat/JJJJ}

Andere Informationsquellen

Weitere Informationen Uber dieses Arzneimittel sind auf der Website der Europaischen

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu
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