B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el paciente

Circadin 2 mg comprimidos de liberacion prolongada
Melatonina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

Qué es Circadin y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Circadin
Como tomar Circadin

Posibles efectos adversos

Conservacion de Circadin

Contenido del envase e informacion adicional

S S

1. Qué es Circadin y para qué se utiliza

El principio activo de Circadin es la melatonina y pertenece a un grupo de hormonas naturales
producidas por el organismo.

Circadin se utiliza por si solo para el tratamiento a corto plazo del insomnio primario (dificultad
persistente para conciliar el suefio o para permanecer dormido o por mala calidad del suefio) en
pacientes mayores de 55 afios. “Primario” significa que el insomnio no tiene ninguna causa
identificada, ya sea médica, mental o ambiental.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Circadin

No tome Circadin
- si es alérgico a la melatonina o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Circadin.

- Si sufre problemas hepéaticos o renales. No se han realizado estudios sobre el uso de Circadin en
personas con enfermedades hepaticas o renales; debe hablar con su médico antes de tomar Circadin,
ya que su uso no esta recomendado.

- Si sumédico le ha dicho que tiene intolerancia a ciertos azucares.

- Si le han dicho que padece una enfermedad autoinmunitaria (cuando el organismo es “atacado” por
su propio sistema inmunitario). No se han efectuado estudios sobre el uso de Circadin en personas
con enfermedades autoinmunitarias; por consiguiente, debe hablar con su médico antes de tomar
Circadin, ya que su uso no esta recomendado.

- Circadin puede producir somnolencia; debe tener cuidado si presenta somnolencia, ya que puede
afectar a su capacidad para desempefiar tareas tales como conducir.

- El tabaco puede reducir la eficacia de Circadin, pues los componentes del humo del tabaco pueden
aumentar la descomposicién de la melatonina en el higado.
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Nifios y adolescentes
Este medicamento no debe administrarse a nifios o adolescentes de 0 a 18 afios, pues no se ha evaluado en
esta poblacion y no se conocen sus efectos.

Toma de Circadin con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento. Estos medicamentos incluyen:

- Fluvoxamina (utilizada para el tratamiento de la depresion y del trastorno obsesivo compulsivo),
psoralenos (utilizados para el tratamiento de enfermedades de la piel, como la psoriasis),
cimetidina (utilizada para el tratamiento de problemas de estomago, como las Ulceras),
quinolonas y rifampicina (utilizadas para el tratamiento de las infecciones bacterianas),
estrogenos (utilizados como anticonceptivos o en la terapia de sustitucion hormonal) y
carbamazepina (utilizada para el tratamiento de la epilepsia).

- Agonistas y antagonistas adrenérgicos (como determinados tipos de medicamentos empleados
para controlar la presion arterial mediante el estrechamiento de los vasos sanguineos,
anticongestivos nasales o farmacos para reducir la presion arterial), agonistas y antagonistas de
los opioides (como algunos medicamentos utilizados en el tratamiento de las drogadicciones),
inhibidores de las prostaglandinas (como los antiinflamatorios no esteroideos), antidepresivos,
triptéfano y alcohol.

- Benzodiazepinas e hipnéticos distintos de las benzodiazepinas (medicamentos utilizados para
inducir el suefio, como zaleplén, zolpidem y zopiclona)

- Tioridazina (para el tratamiento de la esquizofrenia) e imipramina (para el tratamiento de la
depresion).

Toma de Circadin con alimentos, bebidas y alcohol
Tome Circadin después de haber ingerido algin alimento. No beba alcohol ni antes ni después de
tomar Circadin ni durante su administracion, ya que reduce la eficacia de Circadin.

Embarazo y lactancia
No tome Circadin si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse
embarazada. Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
Circadin puede causar somnolencia. En ese caso, no debe conducir ni manejar maquinas. Consulte a su
médico si sufre somnolencia continua.

Circadin contiene lactosa monohidrato
Circadin contiene lactosa monohidrato. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Coémo tomar Circadin

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es un comprimido (2 mg) de Circadin al dia, tomado por via oral después de haber
ingerido algun alimento, 1 6 2 horas antes de acostarse. Esta dosis puede prolongarse durante trece
semanas como maximo. Debe consultar a un médico si no mejora o si empeora después de 21 dias.

Debe tragar el comprimido entero. Los comprimidos de Circadin no deben machacarse ni partirse por la
mitad.
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Si toma maés Circadin del que debe

Si accidentalmente toma mas medicamento del que debiera, acuda cuanto antes a su médico o
farmacéutico.

Tomar una dosis superior a la recomendada para cada dia puede provocar somnolencia.

Si olvidé tomar Circadin

Si olvida tomar el comprimido, témelo en cuanto se acuerde, antes de acostarse, o bien espere hasta la
siguiente toma y después continlie como antes.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Circadin

La interrupcion o terminacion prematura del tratamiento no provoca ningun efecto nocivo conocido. El
uso de Circadin no provoca efectos de abstinencia tras la finalizacion del tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este farmaco puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si experimenta alguno de los siguientes efectos adversos graves, deje de tomar el medicamento y
pongase en contacto con su médico de inmediato:

Poco frecuente: (puede afectar hasta a 1 de cada 100 personas)
. Dolor toracico

Raros: (pueden afectar hasta a 1 de cada 1000 personas)
) Pérdida del conocimiento o desmayo

o Dolor toracico intenso debido a la angina

) Percepcion de los latidos del corazon

. Depresion

o Deterioro visual

) Vision borrosa

o Desorientacion

. Vértigo (sensacion de mareo o de que “todo da vueltas™)
) Presencia de glébulos rojos en la orina

) Disminucidn del nimero de glébulos blancos en la sangre

Disminucion del nimero de plaquetas en la sangre, lo que aumenta el riesgo de hemorragia o de
hematomas
) Psoriasis

Si experimenta alguno de los siguientes efectos adversos no graves, pongase en contacto con su
médico o solicite asistencia médica:

Poco frecuentes: (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)

Irritabilidad, nerviosismo, inquietud, insomnio, suefios anormales, pesadillas, ansiedad, migrafia, dolor
de cabeza, letargia (cansancio, falta de energia), inquietud asociada con aumento de la actividad,
mareos, agotamiento, presion sanguinea alta, dolor abdominal, indigestion, formacion de Glceras en la
boca, sequedad de boca, alteracion de la composicion de la sangre que puede provocar la aparicion de
una tonalidad amarillenta en la piel o en los ojos, inflamacion de la piel, sudoracién nocturna, picor,
erupcion de la piel, piel seca, dolor en las extremidades, sintomas menopausicos, sensacion de
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debilidad, excrecion de glucosa en la orina, exceso de proteinas en la orina, funcionamiento anormal
del higado y aumento de peso.

Raros: (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas)

Herpes zoster, aumento de la concentracion de moléculas de grasa en la sangre, concentracion
reducida de calcio en la sangre, concentracion reducida de sodio en la sangre, alteracion del estado de
animo, agresividad, agitacion, llanto, sintomas de estrés, despertar de madrugada, aumento de la libido
(aumento del deseo sexual), estado de animo depresivo, deterioro de la memoria, alteracion de la
atencion, estado de ensofiacion, sindrome de las piernas inquietas, mala calidad del suefio, sensacion
de pinchazos, aumento del lagrimeo, mareos al ponerse de pie o al sentarse, sofocos, reflujo acido,
alteraciones digestivas, ulceracion de la boca, ulceracion de la lengua, malestar estomacal, vémitos,
ruidos intestinales anémalos, gases, produccion excesiva de saliva, mal aliento, malestar abdominal,
trastornos del estdmago, inflamacion de la mucosa del estomago, eczema, enrojecimiento de la piel,
dermatitis en las manos, enrojecimiento y picor de la piel, alteraciones de las ufias, artritis, espasmos
musculares, dolor de cuello, calambres nocturnos, ereccion prolongada que puede ser dolorosa,
inflamacién de la proéstata, cansancio, dolor, sed, aumento del volumen de orina, deseo de orinar por la
noche, aumento de las enzimas hepaticas, anomalias de los electrolitos de la sangre y anomalias de los
analisis de laboratorio.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. Conservacion de Circadin
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
(CAD). La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25 C. Conservar en el envase original para protegerlo de la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Circadin

- El principio activo es melatonina. Cada comprimido de liberacion prolongada contiene 2 mg de
melatonina.

- Los deméas componentes (excipientes) son copolimero de metacrilato aménico de tipo B,
hidrogenofosfato de calcio dihidrato, lactosa monohidrato, silice (coloidal anhidra), talco y
estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Circadin 2 mg comprimidos de liberacién prolongada se presenta en forma de comprimidos
biconvexos, redondos, de color blanco o blanquecino. Cada caja de comprimidos contiene una tira
blister con 20 0 21 comprimidos o bien una caja de cartén con dos tiras blister con 15 comprimidos
cada una (30 comprimidos en total). Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de
envases.

Titular de la autorizacion de comercializacién y responsable de fabricacion
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Titular de la autorizacion de comercializacion:

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited
One Forbury Square

The Forbury

Reading

Berkshire RG1 3EB

Reino Unido

Correo electronico: neurim@neurim.com

Fabricante:

Centros responsables de la liberacién de los lotes en el EEE:

Penn Pharmaceutical Services Ltd

Units 23-24 Tafarnaubach Industrial Estate
Tredegar

Gwent

NP22 3AA

Reino Unido

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 2

D-73614 Schorndorf

Alemania

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacion de comercializacién

Belgié/Belgique/Belgien

Takeda Belgium

Chaussée de Gand 615 Gentsesteenweg
B-1080 Bruxelles / Brussel / Brissel
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
Takeda-Belgium@takeda.com

bvarapus

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited
One Forbury Square

The Forbury

Reading

Berkshire RG1 3EB

Benukobpuranus

e-mail: neurim@neurim.com

Tel: +44 7563543352

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
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Luxembourg/Luxemburg

Takeda Belgium

Chaussée de Gand 615 Gentsesteenweg
B-1080 Bruxelles / Brissel

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited
One Forbury Square

The Forbury

Reading

Berkshire RG1 3EB

Nagy-Britannia

e-mail: neurim@neurim.com

Tel: +44 7563543352

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



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.ee

EXrGda

TAKEDA EAAAX AE.
Aewo. Knowoiag 196

152 31 Xardvopt, Adva
Tni: +30 210 6729570
gr.info@takeda.com

Espaia

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited
One Forbury Square

The Forbury

Reading

Berkshire RG1 3EB

Reino Unido

e-mail: neurim@neurim.com

Tel: +44 7563543352

France

BIOCODEX

7 Avenue Gallieni

94150 Gentilly

Tél: +33(0)1 41243000
e-mail: webar@biocodex.fr
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Nederland

Takeda Nederland b.v
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, Gebaude F
Technologiestrale 5
A-1120 Wien

Tel: + 431524 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

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



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: +4546 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

Kvbmpog

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited
One Forbury Square

The Forbury

Reading

Berkshire RG1 3EB

Hvopévo Baciielo

e-mail: neurim@neurim.com

Tni: +44 7563543352

Latvija

SIA Nycomed Latvia
Duntes iela 6

Riga, LV 1013

Tel: +371 784 0082
nycomed@nycomed.lv

Lietuva

"Nycomed", UAB
Gynéju 16

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

United Kingdom

Flynn Pharma Limited
Hertlands House

Primett Road

Stevenage

Hertfordshire SG1 3EE
United Kingdom

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



Fecha de la ultima revision de este prospecto: {mes AAAA}
Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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