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Melatonin Neurim (melatonin)
Sammanfattning av Melatonin Neurim och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Melatonin Neurim och vad anvands det for?

Melatonin Neurim ar ett lakemedel som anvands ensamt fér kortvarig behandling av primar insomni
(ddlig sémnkvalitet) hos patienter som &r 55 &r eller &ldre. "Primar” innebar att sémnstérningen inte
har ndgon identifierad orsak, inrdknat ndgon medicinsk, psykisk eller miljérelaterad orsak.

Melatonin Neurim innehaller den aktiva substansen melatonin.

Lakemedlet ar detsamma som Circadin, som redan godkants i EU. Foretaget som tillverkar Circadin har
godkant att de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kan anvandas for Melatonin Neurim
(informerat samtycke).

Hur anvands Melatonin Neurim?

Melatonin Neurim ar receptbelagt.

Det finns som tabletter. Den rekommenderade dosen &r en tablett om dagen som tas en till tvd timmar
fore sanggdendet och efter maltid. Denna dos kan fortsétta att tas i upp till 13 veckor.

For mer information om hur du anvander Melatonin Neurim, las bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Melatonin Neurim?

Den aktiva substansen i Melatonin Neurim, melatonin, ar ett naturligt férekommande hormon som
medverkar till att samordna kroppens sémncykel. Melatoninnivaerna i blodet ékar normalt nar det blir
mérkt och &r som hdgst mitt i natten. Aldre personer kan producera mindre melatonin, vilket leder till
att sdmnldshet utvecklas. Melatonin Neurim 6kar halterna av melatonin i blodet, vilket gér det lattare
att somna. Den aktiva substansen i Melatonin Neurim frisitts langsamt under nagra timmar
(depottabletter), vilket efterliknar den naturliga produktionen av melatonin i kroppen.

Vilka fordelar med Melatonin Neurim har visats i studierna?

Melatonin Neurim var effektivare an placebo (overksam behandling) nar det gallde att forbattra
sémnkvaliteten och patienternas formaga att fungera normalt féljande dag i tre huvudstudier pd
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sammanlagt 681 patienter i dldrar 6ver 55 &r med primar insomni. Patienterna bedomde
svarighetsgraden av sina symtom med hjélp av ett standardiserat frageformular efter tre veckors
behandling. Nar resultaten av alla tre studierna undersdktes tillsammans rapporterade 32 procent av
patienterna som fick Melatonin Neurim (86 av 265) en signifikant forbadttring av symtomen efter tre
veckor, jamfért med 19 procent av dem som fick placebo (51 av 272).

Ytterligare en studie visade att Melatonin Neurim var effektivare an placebo i minst 13 veckor.
Vilka ar riskerna med Melatonin Neurim?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Melatonin Neurim (kan férekomma hos upp till 1 av 100
anvandare) ar huvudvark, nasofaryngit (inflammation i nasa och hals), ryggsmarta och artralgi
(ledsmarta). Dessa biverkningar var ocksa vanliga hos dem som fick placebo.

En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner for Melatonin Neurim finns i bipacksedeln.
Varfor ar Melatonin Neurim godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Melatonin Neurim ar stérre an
riskerna och att Melatonin Neurim kan godkannas for férsdljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Melatonin
Neurim?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Melatonin Neurim har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Melatonin Neurim kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Melatonin Neurim utvarderas noggrant och
nédvéndiga dtgarder vidtas for att skydda patienter.

Mer information om Melatonin Neurim

Mer information om Melatonin Neurim finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/melatonin-neurim.
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