
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

B. ULOTKA DLA PACJENTA 
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Ulotka do czona do opakowania: informacja dla pacjenta 
 

Circadin 2 mg tabletki o przed u onym uwalnianiu 
Melatonina 

 
 

Nale y uwa nie zapozna  si  z tre ci  ulotki przed za yciem leku, poniewa  zawiera ona informacje 
wa ne dla pacjenta. 
- Nale y zachowa  t  ulotk , aby w razie potrzeby móc j  ponownie przeczyta . 
- Nale y zwróci  si  do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek w tpliwo ci. 
- Lek ten przepisano ci le okre lonej osobie. Nie nale y go przekazywa  innym. Lek mo e 

zaszkodzi  innej osobie, nawet je li objawy jej choroby s  takie same. 
- Je li wyst pi  jakiekolwiek objawy niepo dane, w tym wszelkie mo liwe objawy niepo dane 

niewymienione w ulotce, nale y powiedzie  o tym lekarzowi lub farmaceucie. 
 
 
Spis tre ci ulotki 
1. Co to jest lek Circadin i w jakim celu si  go stosuje 
2. Informacje wa ne przed przyj ciem leku Circadin 
3. Jak przyjmowa  lek Circadin 
4. Mo liwe dzia ania niepo dane 
5. Jak przechowywa  lek Circadin 
6. Zawarto  opakowania i inne informacje 
 
 
1. Co to jest lek Circadin i w jakim celu si  go stosuje 
 
Substancja czynna leku Circadin, melatonina, nale y do grupy naturalnych hormonów wytwarzanych 
przez organizm cz owieka. 
 
Circadin jest stosowany samodzielnie w krótkoterminowym leczeniu pierwotnej bezsenno ci 
(utrzymuj ce si  trudno ci z za ni ciem lub z utrzymaniem ci g o ci snu b d  niska jako  snu u 
pacjentów w wieku 55 lat i starszych. �Pierwotna� oznacza, e bezsenno  nie ma adnej stwierdzonej 
przyczyny, w tym przyczyny medycznej, psychicznej lub rodowiskowej. 
 
 
2. Informacje wa ne przed przyj ciem leku Circadin 
 
Kiedy nie przyjmowa  leku Circadin 
- je li pacjenta ma uczulenie na melatonin  lub na którykolwiek z pozosta ych sk adników tego 

leku (wymienione w punkcie 6). 
 
Ostrze enia i rodki ostro no ci 
Przed rozpocz ciem przyjmowania leku Circadin nale y zwróci  si  do lekarza lub farmaceuty. 
 
- Je li pacjent ma problemy z nerkami lub w trob . Nie przeprowadzono bada  dotycz cych 

stosowania leku Circadin u osób z chorobami w troby lub nerek; pacjent powinien 
skonsultowa  si  z lekarzem przed rozpocz ciem przyjmowania tego leku, bowiem jego 
stosowanie nie jest w takiej sytuacji zalecane. 

- Je li u pacjenta stwierdzono nietolerancj  niektórych cukrów.  
- Je li u pacjenta stwierdzono chorob  autoimmunologiczn  (w której organizm jest 

atakowany przez w asny uk ad odporno ciowy). Nie przeprowadzono bada  dotycz cych 
stosowania leku Circadin u ludzi z chorobami autoimmunologicznymi; w zwi zku z tym 
pacjent powinien skonsultowa  si  z lekarzem przed rozpocz ciem przyjmowania tego leku, 
bowiem jego stosowanie nie jest w takiej sytuacji zalecane. 
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- Circadin mo e wywo a  senno ; nale y zachowa  ostro no , je eli senno  ma wp yw na 
pacjenta, bowiem mo e do upo ledzi  zdolno  do pewnych dzia a , takich jak 
prowadzenie pojazdów. 

- Palenie tytoniu mo e zmniejszy  skuteczno  leku Circadin, bowiem sk adniki dymu 
tytoniowego mog  przyspieszy  rozk adanie melatoniny w w trobie. 

 
Dzieci i m odzie  
Nie stosowa  tego leku u dzieci i m odzie y w wieku od 0 do 18 lat, bowiem nie zosta  on 
przetestowany w tej grupie pacjentów i jego dzia anie jest nieznane. 
 
Inne leki i Circadin 
 
Nale y powiedzie  lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub 
ostatnio, a tak e o lekach, które pacjent planuje przyjmowa . Do takich leków zalicza si : 

Fluwoksamin  (stosowan  w leczeniu depresji i zaburzenia obsesyjno-kompulsywnego), 
psoraleny (stosowane w leczeniu zaburze  skóry jak np. uszczyca), cymetydyn  (stosowan  w 
leczeniu zaburze  o dka, takich jak wrzody), chinolony i ryfampicyn  (stosowane w leczeniu 
zaka e  bakteryjnych), estrogeny (stosowane w rodkach antykoncepcyjnych i w hormonalnej 
terapii zast pczej) oraz karbamazepin  (stosowan  w leczeniu padaczki). 
Agonistów/antagonistów receptorów adrenergicznych (takich jak pewne typy leków stosowane 
w kontrolowaniu ci nienia krwi przez kurczenie naczy  krwiono nych, leki udro niaj ce nos, 
leki obni aj ce ci nienie krwi), agonistów/antagonistów receptorów opioidowych (takich jak 
leki stosowane w leczeniu uzale nie  od narkotyków), inhibitory prostaglandyn (takie jak 
niesteroidowe leki przeciwzapalne), leki przeciwdepresyjne, tryptofan i alkohol. 
Leki nasenne, pochodne benzodiazepiny i inne (leki stosowane w celu wywo ania snu, takie jak 
zaleplon, zolpidem i zopiklon).  
Tiorydazyn  (stosowan  w leczeniu schizofrenii) oraz imipramin  (stosowan  w leczeniu 
depresji).  

 
Circadin z jedzeniem, piciem i alkoholem 
Circadin nale y stosowa  po spo yciu posi ku. Nie spo ywa  alkoholu przed, w trakcie ani po za yciu 
leku Circadin , poniewa  zmniejsza on skuteczno  leku. 
 
Ci a i karmienie piersi  
W ci y i w okresie karmienia piersi  lub gdy istnieje podejrzenie, e kobieta jest w ci y, lub gdy 
planuje ci , przed zastosowaniem tego leku nale y poradzi  si  lekarza lub farmaceuty. 
 
Prowadzenie pojazdów i obs ugiwanie maszyn 
Circadin mo e powodowa  senno . W takim przypadku nie nale y prowadzi  pojazdów ani 
obs ugiwa  maszyn. W przypadku utrzymuj cej si  senno ci nale y skonsultowa  si  z lekarzem. 
 
Circadin zawiera laktoz  jednowodn  
Lek Circadin zawiera laktoz  jednowodn . Je li lekarz stwierdzi  u pacjenta nietolerancj  pewnych 
cukrów, przed zastosowaniem tego leku nale y si  z nim skontaktowa . 
 
 
3. Jak przyjmowa  lek Circadin 
 
Ten lek nale y zawsze stosowa  zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie w tpliwo ci 
nale y zwróci  si  do lekarza lub farmaceuty.  
 
Zalecana dawka leku Circadin to jedna tabletka (2 mg) za ywana doustnie codziennie po posi ku, 1-2 
godziny przed snem. Dawk  t  mo na kontynuowa  przez okres do trzynastu tygodni. Je li po 
up ywie 21 dni nie nast pi a poprawa lub pacjent czuje si  gorzej, nale y zwróci  si  do lekarza. 
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Tabletk  nale y po kn  w ca o ci. Tabletek leku Circadin nie nale y rozkrusza  ani prze amywa  na 
pó . 
 
Zastosowanie wi kszej ni  zalecana dawki leku Circadin 
W przypadku przypadkowego przyj cia zbyt du ej dawki leku nale y jak najszybciej skontaktowa  
si  z lekarzem lub farmaceut . 
 
Za ycie wi kszej ni  zalecana dawki dobowej leku mo e spowodowa  senno . 
 
Pomini cie zastosowania leku Circadin 
W przypadku pomini cia za ycia tabletki nale y przyj  kolejn  tabletk  przed snem, gdy pacjentowi 
si  o tym przypomni, lub poczeka  do chwili, kiedy b dzie pora na przyj cie kolejnej dawki, a 
nast pnie powróci  do normalnego cyklu leczenia. 
 
Nie nale y stosowa  dawki podwójnej w celu uzupe nienia pomini tej dawki. 
 
Przerwanie stosowania leku Circadin 
Nie s  znane adne szkodliwe skutki przerwania lub przedterminowego zako czenia leczenia. Nie 
stwierdzono, aby stosowanie leku Circadin wywo ywa o jakiekolwiek objawy odstawienia po 
zako czeniu leczenia. 
 
W razie jakichkolwiek dalszych w tpliwo ci zwi zanych ze stosowaniem tego leku nale y zwróci  si  
do lekarza lub farmaceuty. 
 
 
4. Mo liwe dzia ania niepo dane 
 
Jak ka dy lek, lek ten mo e powodowa  dzia ania niepo dane, chocia  nie u ka dego one wyst pi .  
 
Je li u pacjenta wyst pi którykolwiek z nast puj cych powa nych dzia a  niepo danych, nale y 
przerwa  stosowanie leku i natychmiast skontaktowa  si  z lekarzem: 
Niezbyt cz sto: (mog  wyst powa  do 1 na 100 pacjentów) 

Ból w klatce piersiowej 
 
Rzadko: (mog  wyst powa  do 1 na 1000 pacjentów) 

Utrata wiadomo ci lub omdlenie, 
Silny ból w klatce piersiowej z powodu dusznicy bolesnej, 
Odczuwanie bicia serca, 
Depresja, 
Zaburzenia widzenia, 
Nieostre widzenie, 
Dezorientacja, 
Zawroty g owy, 
Obecno  czerwonych krwinek w moczu, 
Zmniejszenie liczby bia ych krwinek we krwi,  
Zmniejszenie liczby p ytek krwi, co zwi ksza ryzyko krwawie  lub tworzenia si  siniaków, 

uszczyca. 
 
Je li u pacjenta wyst pi którykolwiek z nast puj cych nie powa nych dzia a  niepo danych, nale y 
skontaktowa  si  z lekarzem i (lub) zwróci  si  o porad  lekarsk : 
 
Niezbyt cz sto: (mog  wyst powa  do 1 na 100 pacjentów) 
 
Dra liwo , nerwowo , niepokój, bezsenno , nietypowe sny, koszmary senne, l k, migrena, ból 
g owy, letarg (m czliwo , brak energii), niepokój zwi zany ze zwi kszon  aktywno ci , zawroty 
g owy, zm czenie, wysokie ci nienie krwi, ból brzucha w górnej cz ci, niestrawno , owrzodzenie 
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jamy ustnej, sucho  w ustach, zmiany w sk adzie krwi, które mog  wywo ywa  ó te zabarwienie 
skóry i bia ek oczu, zapalenie skóry, pocenie si  w nocy, sw dzenie, wysypka, sucho  skóry, bóle w 
ko czynach, objawy menopauzalne, os abienie, wydalanie glukozy z moczem, zbyt wysoki poziom 
bia ka w moczu, nieprawid owa czynno  w troby i przyrost masy cia a. 
 
Rzadko: (mog  wyst powa  do 1 na 1000 pacjentów) 
 
Pó pasiec, wysoki poziom cz steczek t uszczów we krwi, niski poziom wapnia w surowicy krwi, niski 
poziom sodu we krwi, zmiany nastroju, agresja, pobudzenie, p acz, objawy napi cia, budzenie si  
wcze nie rano, zwi kszone libido (zwi kszony pop d p ciowy), nastrój depresyjny, zaburzenia 
pami ci, zaburzenia koncentracji, stan marzeniowy, zespó  niespokojnych nóg, niska jako  snu, 
uczucie mrowienia, zawienie oczu, zawroty g owy przy wstawaniu lub w pozycji siedz cej, uderzenia 
gor ca do g owy, choroba refluksowa, zaburzenia o dkowe, p cherze w jamie ustnej, owrzodzenie 
j zyka, rozstrój o dka, wymioty, nietypowe odg osy z jelit, wiatry, wytwarzanie zbyt du ych ilo ci 
liny, cuchn cy oddech, dolegliwo ci brzuszne, zaburzenia o dka, zapalenie b ony luzowej o dka, 

wyprysk, wysypka skórna, zapalenie skóry r k, sw dz ca wysypka, zmiany p ytki paznokciowej, 
zapalenie stawów, kurcze mi ni, ból karku, nocne skurcze, wyd u ony czas trwania erekcji mog cej 
wywo ywa  ból, zapalenie gruczo u krokowego, uczucie znu enia (zm czenie), bóle, pragnienie, 
oddawanie du ych ilo ci moczu, oddawanie moczu w nocy, zwi kszona aktywno  enzymów 
w trobowych, nieprawid owy poziom elektrolitów we krwi i nieprawid owe wyniki bada  
laboratoryjnych. 
 
Je li nasili si  którykolwiek z objawów niepo danych lub wyst pi  jakiekolwiek objawy niepo dane 
niewymienione w ulotce, nale y powiedzie  o tym lekarzowi lub farmaceucie. 
 
 
5. Jak przechowywa  lek Circadin 
 
Lek nale y przechowywa  w miejscu niewidocznym i niedost pnym dla dzieci. 
 
Nie stosowa  tego leku po up ywie terminu wa no ci zamieszczonego na kartoniku po: EXP. Termin 
wa no ci oznacza ostatni dzie  podanego miesi ca. 
 
Nie przechowywa  w temperaturze powy ej 25C. Przechowywa  w oryginalnym opakowaniu w celu 
ochrony przed wiat em. 
 
Leków nie nale y wyrzuca  do kanalizacji ani domowych pojemników na odpadki. Nale y zapyta  
farmaceut , jak usun  leki, których si  ju  nie u ywa. Takie post powanie pomo e chroni  
rodowisko. 

 
 
6. Zawarto  opakowania i inne informacje 
 
Co zawiera lek Circadin 
 
- Substancj  czynn  leku jest melatonina. Jedna tabletka o przed u onym uwalnianiu zawiera 

2 mg melatoniny. 
- Pozosta e sk adniki (substancje pomocnicze) to: amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B), 

wapnia wodorofosforan dwuwodny, laktoza jednowodna, krzemionka (koloidalna bezwodna), 
talk i magnezu stearynian. 

 
Jak wygl da lek Circadin i co zawiera opakowanie 
Lek Circadin 2 mg tabletki o przed u onym uwalnianiu jest dost pny w postaci okr g ych, 
dwuwypuk ych tabletek o barwie bia ej lub z amanej bieli. Ka dy kartonik tabletek zawiera jeden 
blister z 20 lub 21 tabletkami lub dwa paski blistra po 15 tabletek ka dy ( cznie 30 tabletek w 
opakowaniu). Nie wszystkie rodzaje opakowa  musz  znajdowa  si  w obrocie. 
 

23



Podmiot odpowiedzialny i wytwórca 
 
Podmiot odpowiedzialny: 
 
RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited 
One Forbury Square 
The Forbury 
Reading 
Berkshire RG1 3EB 
Wielka Brytania 
e-mail: neurim@neurim.com 
 
Wytwórca: 
 
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 szczegó owych informacji nale y zwróci  si  do miejscowego 
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego 
 
België/Belgique/Belgien 
Takeda Belgium 
Chaussée de Gand 615 Gentsesteenweg 
B-1080 Bruxelles / Brussel / Brüssel 
Tél/Tel: +32 2 464 06 11 
Takeda-Belgium@takeda.com 
 

Luxembourg/Luxemburg 
Takeda Belgium 
Chaussée de Gand 615 Gentsesteenweg 
B-1080 Bruxelles / Brüssel 
Belgique / Belgien 
Tél/Tel: +32 2 464 06 11 
Takeda-Belgium@takeda.com 
 

 
RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited 
One Forbury Square 
The Forbury 
Reading 
Berkshire RG1 3EB 

  
e-mail: neurim@neurim.com 
Tel: +44 7563543352 
 

Magyarország 
RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited 
One Forbury Square 
The Forbury 
Reading 
Berkshire RG1 3EB 
Nagy-Britannia 
e-mail: neurim@neurim.com 
Tel: +44 7563543352 
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eská republika 
RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited 
One Forbury Square 
The Forbury 
Reading 
Berkshire RG1 3EB 
Velká Británie 
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 
Tlf: +45 46 77 11 11 
info@nycomed.com 
 

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

Deutschland 
Desitin Arzneimittel GmbH 
Weg beim Jäger 214 
D-22335 Hamburg 
Deutschland 
Tel.: +49 (0)40 59101 525 
Telefax: +49 (0)40 59101 377 
 

Norge 
Nycomed Pharma AS 
Drammensveien 852 
N-1372 Asker 
Tlf: +47 6676 3030 
infonorge@nycomed.no 
 

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

Österreich 
Takeda Pharma Ges.m.b.H 
EURO PLAZA, Gebäude F 
Technologiestraße 5 
A-1120 Wien 
Tel: + 43 1 524 40 64 
 

 
TAKEDA  . . 

.  196 
152 31 ,  

: +30 210 6729570 
gr.info@takeda.com 
 

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 
 

España 
RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited 
One Forbury Square 
The Forbury 
Reading 
Berkshire RG1 3EB 
Reino Unido 
e-mail: neurim@neurim.com 
Tel: +44 7563543352 
 

Portugal 
Italfarmaco, Produtos Farmacêuticos, Lda. 
Rua Consiglieri Pedroso, 123 
Queluz de Baixo 
2730-056 BARCARENA 
Portugal 
e-mail:  geral@itf-farma.pt 
Tel. +351 214 342 530 
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France 
BIOCODEX 
7 Avenue Gallieni 
94150 Gentilly 
Tél:  +33 (0)1 41 24 30 00 
e-mail:  webar@biocodex.fr 
 
 

România 
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 
 

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 
 

Ísland 
Nycomed  
Langebjerg 1 
DK-4000 Roskilde 
Danmörk 
Simi: +45 46 77 11 11 
info@nycomed.com 
 

Slovenská republika 
RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited 
One Forbury Square 
The Forbury 
Reading 
Berkshire RG1 3EB 
Ve ká Británia 
e-mail: neurim@neurim.com 
Tel: +44 7563543352 
 

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 
 

Suomi/Finland 
Oy Leiras Finland Ab 
PL/PB 1406  
FIN-00101 Helsinki 
Puh/Tel: +358 20 746 5000 
info@leiras.fi 
 

 
RAD Neurim Pharmaceuticals EEC Limited 
One Forbury Square 
The Forbury 
Reading 
Berkshire RG1 3EB 

   
e-mail: neurim@neurim.com 

: +44 7563543352 
 

Sverige 
Takeda Pharma AB 
Box 3131 
169 03 Solna 
Tel: +46 8 731 28 00 
infosweden@takeda.com 
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Latvija 
SIA Nycomed Latvia  
Duntes iela 6 
R ga, LV 1013 
Tel: +371 784 0082 
nycomed@nycomed.lv 
 

United Kingdom 
Flynn Pharma Limited 
Hertlands House 
Primett Road 
Stevenage  
Hertfordshire SG1 3EE 
United Kingdom 
Tel: +44 (0) 1438 727822 
medinfo@flynnpharma.com 
 

Lietuva 
"Nycomed", UAB 
Gynéj  16 
LT-01109 Vilnius 
Tel: +370 521 09 070 
Info@nycomed.lt 
 
 
Data ostatniej aktualizacji ulotki: {miesi cRRRR} 
 
Inne ród a informacji 
 
Szczegó owe informacje o tym leku znajduj  si  na stronie internetowej Europejskiej Agencji Leków 
http://www.ema.europa.eu/. 
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