Wenn der;

= gi’btﬁ Lésung fiir Kinders
~, > :-,__; , . 'ﬂ-:" oF
ﬁ K, == PR

Y

o)
< ’}

[ ) [ )
pinealin)
!
Zur Behandlung von Schlafstérungen bei Kindern
und Jugendlichen von 6 bis 17 Jahren mit ADHS,
sofern MafSnahmen der Schlafhygiene
unzureichend waren
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1 ADHS bei Kindern und Jugendlichen

Die Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitatsstorung (ADHS) gehdrt zu den hdufigsten
psychischen Storungen im Kindes- und Jugendalter.*:2

In Deutschland sind schatzungsweise rund
500.000 Kinder und Jugendliche betroffen,
Jungen etwa 2- bis 4-mal haufiger als Madchen.?

Kennzeichnend sind drei Kernsymptome:!

Aufmerksamkeitsstorung Impulsivitat Hyperaktivitat

Bleibt ADHS unbehandelt, kann das ernsthafte Folgen fiir das Kind und sein gesamtes familiares Umfeld
nachsich ziehen.! So konnen Kinder eine niedrigere gesundheitsbezogene Lebensqualitat, eine hohere
Unfallneigung, einen geringeren Schul- und Bildungserfolg sowie hohere familiare Belastungen aufweisen.?

Meistens haben die Betroffenen noch weitere Probleme. Dazu gehéren vor allem:

_ Storung mit oppositionellem und
aggressivem Verhalten? Kinder mit ADHS
_ Storungen des Sozialverhaltens? haben haufiger Ein- und
—emotionale Probleme bis hin zu Durchschlafprobleme.*®
depressiven Symptomen?

— Entwicklungsriickstidnde/Leistungsprobleme”
— Angst?
_Lernstorungen?

2 Schlafstérungen bei ADHS

Schlafstorungen sind eine haufige Komorbiditat bei ADHS:

Biszu /0 OA) der Kinder und Jugendlichen sind davon betroffen.*¢

Bei der Mehrheit treten Schlafstérungen voriibergehend auf, bEI 10 0/0
halten sie Gber €11 jahr an.

Schlafstorungen bei ADHS auf3ern sich typischerweise mit: ¢

—hoherer Schlafresistenz _schlechter Schlafqualitat
_kdirzerer Schlafdauer _fragmentiertem Schlaf mit nachtlichen

_ Schwierigkeiten beim Einschlafen Aufwachphasen aufgrund von Unruhe

_leichterem Schlaf oder Bewegungen

Folgen des nicht erholsamen Schlafs
Nicht erholsamer Schlaf bei Kindern und Jugendlichen mit ADHS fiihrt haufig
zu Tagesschlafrigkeit, die

. sich auf die Gesundheit und das Wohlbefinden auswirken kann*®

I die Funktionsfahigkeit und Lebensqualitat der Kinder erheblich beeintrachtigt*
|

. wahrscheinlich die mit ADHS verbundenen negativen Verhaltensweisen verstarkt*

I Dariiber hinaus werden Schlafstorungen mit schlechteren schulischen Leistungen
und erhéhtem elterlichen Stress in Verbindung gebracht.¢

Unter Tagesschlafrigkeit versteht man einen erhohten Schlafdruck tagsiiber, der sich in einer verstarkten
Einschlafneigung, einem unwiderstehlichen Schlafbedrfnis bis hin zu unabwendbaren «Schlafattackens» mit
ungewolltem Einschlafen in inaddquaten Situationen (teilweise als Sekundenschlaf) manifestiert.” Dagegen
bezeichnet Mudigkeit einen Zustand der Energielosigkeit oder Erschopfung. Ein weiterer wichtiger Unter-

schied: Mudigkeit nimmt typischerweise durch fortgesetzte korperliche Tatigkeit bzw. Anstrengung eher zu,
wohingegen Tagesschlafrigkeit dadurch oft verbessert oder zumindest zeitweise unterdriickt werden kann. 5



3 Maogliche Ursachen fiir Schlafstérungen bei ADHS

Mogliche Ursachen fiir Schlafstorungen bei ADHS
_ Verschiedene Ursachen konnen zu Schlafstorungen bei Kindern und Jugendlichen mit ADHS flhren.
Dazu gehoren unter anderem die ADHS-Kernsymptomatik mitinnerer Unruhe und Hyperaktivitat.!3

_ Dariiber hinaus gehdren Schlafstorungen zu den hdufigsten Nebenwirkungen, die klassischerweise
Psychostimulanzien zugeschrieben werden, insbesondere den Formulierungen mit verlangerter
Wirkstofffreisetzung von Methylphenidat, wie sie fiir die Behandlung von ADHS eingesetzt werden.®

Erniedrigte Melatonin-Spiegel bei ADHS

Eine Studie von de Souza et al. konnte erstmals nachweisen, dass bei Kindern mit ADHS und Ein-und Durch-
schlafstorungen eine zu geringe nachtliche Produktion von Melatonin vorliegt und dies Einfluss auf das Ver-
halten hat.?

Insgesamt nahmen 29 Kinder mit ADHS und 28 ohne ADHS im Alter von sechs bis 14 Jahren an der Studie
teil.® Fur die Evaluation der Schlafstérungen wurden die Schlafstérungsskala fiir Kinder (Sleep Disorders

Scale for Children; SDSC) und zur objektiven Bewertung des Schlaf-Wach-Zyklus die Aktigraphie eingesetzt.

Der Melatonin-Gehalt wurde mittels eines Speicheltests gemessen, der um 13.00 Uhr und 01.00 Uhr ent-
nommen und mit ELISA bestimmt wurde. Die Verhaltensaspekte erfasste man mit Hilfe des Fragebogens zu
Starken und Schwiéchen (Strengths and Difficulties Questionnaire; SDQ).

Kinder mit ADHS zeigten im Vergleich mit der Kontrollgruppe?®
_signifikant haufiger Schlafstorungen, eine signifikant hohere Schlaflatenz und eine signifikant geringere
Schlafeffizienz (alle drei Parameter p <0,001)

_einensignifikant geringeren nachtlichen Melatoningehalt im Speichel (p <0,001)
Bei 72,8 % der ADHS-Gruppe war der nachtliche Melatoningehalt niedriger als fir das Alter erwartet
In der ADHS-Gruppe zeigte der Melatoningehalt bei einigen Kindern keine Tag-Nacht-Variation

_signifikant mehr emotionale Probleme, Verhaltensprobleme, Hyperaktivitat, Verhaltensprobleme mit
Gleichaltrigen sowie einen hdheren Gesamtproblemwert (p <0,05 bzw. p <0,001)

Lj_. Melatonin — das ,,Dunkelhormon”

Melatoninist ein korpereigenes Hormon, das an der Steuerung des Schlaf-Wach-
Rhythmus beteiligt ist und von der Glandula pinealis (Zirbeldriise) bei Dunkelheit
gebildet wird.>!2 Auf3er einer direkten schlafinduzierenden Wirkung hat es unter

anderem auch einen Einfluss auf die Synchronisation des inneren zirkadianen Rhythmus
mit der AufSenwelt.

Die ,Innere Uhr*, die im Nucleus suprachiasmaticus (NSC) im Hypothalamus lokalisiert ist,
sendet bei Dunkelheit ein Signal an die Zirbeldriise, das dort die Synthese von Melatonin aktiviert.*°

Es wird davon ausgegangen, dass die Aktivitat von Melatonin an den MT1-und MT2-Rezeptoren
zu seinen Auswirkungen auf den Schlaf beitragt, da diese Rezeptoren an der Regulierung des zirkadia-
nen Rhythmus und des Schlafs beteiligt sind.*?

Die neurobiologischen Zusammenhange, die bei ADHS zu Schlafproblemen fiihren kénnen, sind
noch nicht vollstandig bekannt.’* Ein moglicher Zusammenhang konnte eine zirkadiane Storung sein,
beider der abendliche Anstieg der Melatoninfreisetzung bei Dammerlicht (DLMO)

verzogertist.!?

)

Melatonin-Produktion

20:00 24:00 4:00 8:00

Quelle: https://www.praktischarzt.de/medikamente/melatonin/ 7



5 Therapie: Malinahmen der Schlafhygiene

Eine umfassende Anamnese der Schlafstorungen und Mafdnahmen zur Schlafhygiene und kognitiven
Verhaltenstherapie sind wichtige erste Schritte zur Linderung von Schlafstérungen bei Kindern und
Jugendlichen mit ADHS #1!

Maf3nahmen der Schlafhygiene umfassen unter anderem:1011.1415

_ Strukturierter Tagesablauf

e

_ Regelmaflige Zubettgehzeiten

_ Ausreichend korperliche Bewegung am Tag

_ Bettnur zum Schlafen benutzen

_ Nicht tibersattigt (ca. 2 Stunden Abstand zwischen
Abendbrot und Zubettgehen) oder hungrigins Bett gehen

_ Keine Streitgesprache in der Abendphase hinsichtlich Schule, Verhalten, etc.

_ Angemessene Schlafumgebung (Dunkelheit, keine stérenden
Licht- oder Larmquellen, kithlere Temperatur)

@ _ Ruhige Phase vor dem Schlafengehen mit Einschlafritual

(z.B.Vorlesen bzw. Lesen, Horbuch)

_ Keine Bildschirmnutzung 1 - 2 Stunden vor dem Schlafengehen?®

6 Therapie mit Melatonin

Sy, -

als zugelassenes Arzneimittel

Melatonin: Arzneimittel versus Nahrungserganzungsmittel
Da Melatonin auch natirlicherweise in Nahrungsmitteln vorkommt, istin Deutschland der freie
Verkauf von Melatonin-haltigen Nahrungserganzungsmitteln in einer Dosierung von bis zu 1 mg
Melatonin erlaubt.’ Kinder-und Jugendarzt*innen warnen vor einer Selbstmedikation mit frei ver-
kauflichen Melatonin-Produkten'’-?°, denn

_die Qualitat von Nahrungserganzungsmitteln wird in Deutschland nichtim selben strengen Maf3e
kontrolliert wie die von Arzneimitteln.!”*® Das kann zu erheblichen Abweichungen im Wirkstoffgehalt fiih-
ren. So enthalt beispielsweise ein Melatonin-Prdparat in Gummibarchenform 60 Milligramm Melatonin in
einer Dosis-Einheit, was das Zwolffache von dem entspricht, was normalerweise als Maximaldosis bei Er-
wachsenen angegeben wird"’

_eine falsche oder ibermafsige Einnahme von Melatonin kann gesundheitsschadlich und lebensbedrohlich
sein'®2%: Aus den USA sind mehrere Todesfalle bei Sauglingen und Kleinkindern im zeitlichen Zusammen-
hang mit mehrfachen Melatoningaben berichtet worden?!

_eskonnen moglicherweise schwerwiegende Krankheiten als Ursache fiir die Schlafstérungen Gibersehen
werden??

Darlber hinaus zeigte eine Analyse von 30 handelsiblichen Melatonin-haltigen Nahrungserganzungsmitteln
verschiedener Marken und Applikationsformen, dass der Melatoningehalt zwischen -83 % und +478 % des
angegebenen Gehalts lag. Insgesamt entsprach der Melatoningehalt bei mehrals 71 % der Nahrungsergan-
zungsmittel nicht den Angaben auf dem Etikett innerhalb einer Toleranzspanne von 10 %. Dariiber hinaus
wurde Serotonin (5-Hydroxytryptamin) in acht (26 %) der Nahrungserganzungsmittel in Mengen von 1 bis
75 pg nachgewiesen. Dies ist nach Ansicht der Autor*innen medizinisch bedenklich, da eine tibermafdige Ein-
nahme von Serotonin zu einem Serotonin-Syndrom fihren kann, das von mild bis todlich verlaufen und durch
Wechselwirkungen mit einigen anderen Medikamenten noch verstarkt werden kann.??

Fazit dieser Untersuchung: Die grof3e Diskrepanz zwischen dem Melatonin-Gehalt und der Angabe auf

dem Etikett sowie das Vorhandensein von Serotonin in einem grofden Prozentsatz der Nahrungsergan-

zungsmittel unterstreicht, dass rezeptfreie Nahrungserganzungsmittel nicht immer eine risikofreie Alter-
native zu herkémmlichen Medikamenten darstellen.



Erfolgreiche Therapie mit Melatonin in niedriger Dosierung

Wie eine Studie von Checa-Ros et al. zeigte, kann eine niedrige Melatonin-Dosis (1 mg) die Gesamtschlaf-
zeit beiKindern und Jugendlichen mit ADHS unter Behandlung mit Psychostimulanzien verbessern.

Die Untersuchung umfasste 27 Kinder und Jugendliche im Alter zwischen sieben und 15 Jahren (mittleres
Alter 9,8 Jahre) mit ADHS, die seit kurzem Methylphenidat retard in einer Tagesdosis zwischen 0,7 und
1mg/kg erhielten.

Die Studienmedikation bestand aus 1 mg schnell freisetzendem Melatonin 30 Minuten vor dem Schlafen-
gehen Uber vier Wochen.® Vor Beginn der Behandlung musste ein siebenwochiges Schlaftagebuch gefiihrt
werden, zudem wurden vor und nach der Melatonin-Gabe iber sieben Tage aktigraphische Schlafunter-
suchungen durchgefihrt.

Laut Autor*innen war das bemerkenswerteste Ergebnis nach einem Monat Behandlung mit niedrig
dosiertem, schnell freisetzendem Melatonin die signifikante Zunahme der mittleren Schlafdauer von
463 Minuten auf 485 Minuten (p <0,040).° Zudem verbesserten sich die Einschlafzeit, das nachtliche
Aufwachen sowie die Schlafeffizienz. Die Vertrdglichkeit war insgesamt gut, es wurden nur geringfligige
Nebenwirkungen in Form von leichten und voriibergehenden Magenbeschwerden und Appetitlosigkeit
berichtet.

Voraussetzungen und Therapie
Placebo-kontrollierte randomisierte Studien sprechen fir den Einsatz von Melatonin
bei Kindernund Jugendlichen mit ADHS und nicht-organischen Schlafstérungen.*

Voraussetzungen dafiir sind vor allem:201

_ Gesicherte ADHS-Diagnose

_ Uberpriifung der Priméartherapie sowie

_ Ausschluss organisch bedingter Schlafstorungen sowie

_ Kein Erfolg durch Mafdnahmen der Schlafhygiene und verhaltenstherapeutische Interventionen

_ Initial méglichst niedrige Dosis von 0,25 -0,5 mg eines nicht-retardierten Praparates
ca.3-55Std. vor Zubettgehen

Nicht retardiertes (schnell freisetzendes) Melatonin hat eine Halbwertzeit von ca. 40 Minuten, der
maximale Plasmaspiegel wird 30 bis 60 Minuten nach Einnahme erreicht.? Auf Grund dessen sollte nicht
retardiertes Melatonin vor allem bej Einschlafstorungen eingesetzt werden. Hohere Dosierungen bringen
im Vergleich mit niedrigeren Dosen keinen Vorteil, nur eine verstarkte Schlafrigkeit. Daher sollte mit einer
niedrigen Dosis von 0,25 bis 0,5 mg gestartet werden.

60 ) )
Nicht retardiertes
50 4 Melatonin
—@— retardiertes
40 A Melatonin
30 4

Melatonin (% Freisetzung)

Zeit (h)

Pharmakokinetisches Profil von nicht retardiertem und retardiertem Melatonin (mod. nach 23)
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7 Pinealin®: Schnell freisetzendes Melatonin-Prdparat 8 Pinealin® auf einen Blick

Pinealin®enthalt schnell freisetzendes Melatonin und ist zur Behandlung von Schlafstorungen 6 Wirkstoffstarken von 0,5 mg bis 5 mg

(Insomnie) bei Kindern und Jugendlichen von 6 bis 17 Jahren mit ADHS indiziert, wenn fur eine individuelle Dosierung mit der niedrigsten wirksamen Dosis*?

Schlafhygienemafdnahmen unzureichend waren.*?

Die Behandlung mit Melatonin in schneller Wirkstofffreisetzung wurde in einer vierwochigen 2 Packungsgrofden mit Sicherheitsverschluss:

randomisierten, doppelblinden und Placebo-kontrollierten Studie bei 105 Kindern und Jugendlichen 30 Tabletten —fur die Dosisfindung

im Alter von 6 bis 12 Jahren mit ADHS und chronischer Einschlafstrung untersucht. Die Teilnehmen- 100 Tabletten - fiir die Therapie

den erhielten Melatonin (3 mg bei einem Korpergewicht <40kg [n=44] oder 6 mg bei einem Korper-

gewicht>40kg [n=9]) in Form von Tabletten mit schneller Wirkstofffreisetzung oder Placebo tiber Erleichterte Einnahme

vier Wochen [n=52].24 Die unbeschichteten Tabletten von Pinealin® konnen zerkleinert und l l l l

Pinealin?* _verbesserte den Einschlafzeitpunkt und die Schlafdauer inWasser suspendiert werden. L[— 3 L[— 3 L[— 3 L(* B |
s AN Anwendungshinwelse . [
_verkiirzte bei etwa der Halfte der Kinder die Einschlafzeit um mehr als 30 Minuten - Empfohllen.e Anfangsdosis: 1 ?<tag||ch 0,5mg bis 2mg E w.‘% E w.‘% E w.‘% i '-1%
...................................................................................................................................................................... (unabhangig vom Alter) 30 bis 60 Minuten vor dem Schlafengehen. E TE e "F =
_ Die Anzahl der unerwiinschten Ereignisse zeigte keine signifikanten Lo 2 RPET 2 o 22 QB B

_Die Dosis kann schrittweise in wochentlichen Abstanden erhéht werden,
bis eine ausreichende Wirkung erzielt wird. Die niedrigste wirksame Dosis

istanzustreben; die maximale Dosis darf 5 mg nicht tiberschreiten. ‘ ‘
Die Eltern (n = 94) der 105 Kinder, die an dieser Studie teilgenommen hatten, beantworteten in einer o . . %
, . ) o _Begrenzte Daten fir eine Behandlungsdauer von bis zu 3 Jahren. Spatestens
Folgestudie anhand von Fragebdgen 19 Fragen rund um die Melatonin-Einnahme und das Schlafverhalten

Unterschiede zur Placebogruppe

nach 3-monatiger Behandlung sollte arztlicherseits der Behandlungserfolg

ihrer Kinder.”® Es bestanden keine Sicherheitsbedenken hinsichtlich schwerwiegender unerwinschter Er- _ ; aalin® 0,5 mgTabl  {elin® 1 mg Tabie
o . - . . , bewertet und ein Behandlungsabbruch erwogen werden, wenn kein o — i

eignisse oder behandlungsbedingter Komorbiditaten auch nach langerer Anwendung Uiber fast vier Jahre. . o | i e i w

klinisch signifikanter Behandlungserfolg erreicht wurde. g:"‘t@-‘f‘ Q“‘Eﬂ-"

S med SEL e

_Patient*innen sollten in regelmaf3igen Abstanden (mindestens alle o =, =
6 Monate) iberwacht werden, um zu priifen, ob Pinealin® weiterhin die D e :
am besten geeignete Behandlungist.

Eine effektive Therapie
fiir die Einschlafprobleme

meines Kindes Hat die Stimmung meines
o
60)9 A) Kindes verbessert

70 80/ Hat das Tagesverhalten
) [ meines Kindes verbessert

_Wahrend der laufenden Behandlung, insbesondere im Fall eines ungewissen

Behandlungserfolges, sollten regelmafiig, z. B. einmal jahrlich, Absetzver-
Aussagen der Eltern zum Effekt von Melatonin in schneller Wirkstofffreisetzung auf Einschlafschwierigkeiten, Verhalten und Stimmung g & & g J
des Kindes (mod. nach 25) suche unternommen werden.
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9 Praktische Empfehlungen

Banaschewskietal. habeninihren praktischen Empfehlungen flr das Screening und Monitoring von
Insomnie bei Kindern und Jugendlichen mit Autismus-Spektrum-Stérung unter anderem auch Hinweise fir
die Schlafdauer fur Kinder und Jugendliche sowie einen strukturierten Insomnie-Fragebogen integriert.?

Diesen Screening- Fragebogen finden Sie im Download-Bereich
auf www.pinealin.de oder laden Sie ihn mit dem folgenden QR-Code herunter.

20
19
18
17
16
15
14

@ Wird empfohlen
W Kann geeignet sein
W Wird nicht empfohlen
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1
Baby Kleinkind Vorschulalter Schulalter Teenager Junger Erwachsener
4-11 Monate 1-2Jahre 3-5Jahre 5-13Jahre 14-17 Jahre 18-25 Jahre

Empfehlungen zur Schlafdauer bei Kindern und Jugendlichen (mod. nach 26)
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10 AGB-Pharma: Die Schlafspezialisten

aus Schweden

AGB-Pharma AB ist ein schwedisches Pharmaunternehmen in Familienbesitz, das sich
auf die Behandlung von Schlafstérungen mit dem ,,Dunkelhormon” Melatonin spezialisiert hat.

Das Wissen um die Bedeutung von Schlafstorungen allgemein und speziell bei ADHS sowie der
Stellenwert des korpereigenen Hormons Melatonin fur die Regulation des Schlaf-Wach-Zyklus sind
Motivation und Antrieb von AGB-Pharma AB, wie Geschaftsfiihrer Fredrik Lindberg erldutert:

»,Unsere Mission ist die Verbesserung der Behandlung von Patient*innen, die unter Schlaflosigkeit leiden,

indem wir dank unserer langjahrigen Erfahrung ein wichtiger Gesundheitspartner im Bereich der Schlafge-

sundheit sind. Nicht um der Nacht willen, sondern fiir den Tag.”

2010

: _Kaufeinerbestehenden
© Apotheke in Skane,
i Studschweden

2021

i _Melatonin AGB®eingefiihrt

2019

Der Umsatz fiir Melatonin

stieg von 63 Mio. SEK auf

| 304 Mio. SEK in 3 Jahren

2016

: _Melatonin nicht verfiigbar
©oals registriertes Arzneimittel.

_ Die schwedische MPS

i genehmigt die lizensierte Pro-

i duktion von Melatonin AGB®
durch ApotheksgruppeniBorrby

2020

: _Melatonin AGB®ist das

10. meistverkaufte Arzneimittel
in Schweden -nochin Lizens.
_Wird ein zugelassenes Arznei-

i mittel fiir die Behandlung von
Schlaflosigkeit bei Kindern mit

© ADHS.

_Grilindung der AGB-Pharma AB

und von AGB-Pharmain
i Schweden, Norwegen und
i Danemark verkauft. 2022

i _Adaflex®(Melatonin-Pra-
parat von AGB-Pharma in UK)
i eingefiihrt von AGB-Pharma

i auf den britischen Markt.
_Erreicht 22 Mio. Euro Umsatz

2024

i _Pinealin® (Melatonin-Praparat
von AGB-Pharmain DE) am

i 15.Mérz 2024 eingefihrt auf

i dem deutschen Markt.
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Pinealin 0,5 mg/-1 mg/-2 mg/- 3 mg /-4mg /- 5 mg Tabletten

Wirkstoff: Melatonin Zusammensetzung: Wirkstoff: 1 Tablette enthilt 0,5 mg/1 mg/2 mg/3 mg/4 mg /5 mg Melatonin. Sonstige Bestandteile: Mikrokristalline Cellulose, Mannitol (Ph.Eur), hochdisperses
Siliciumdioxid, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanzlich] Anwendungsgebiete: Kurzzeitbehandlung von Jetlag bei Erwachsenen. Behandlung von Schlafstorungen (Insomnie) bei
Kindern und Jugendlichen von 6 - 17 Jahren mit Aufmerksambkeitsdefizit-Hyperaktivitéts-Stérung (ADHS), wenn Schlafhygienemaf3nahmen unzureichend waren. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen
den Wirkstoff, oder sonstige Bestandteile. Nebenwirkungen: haufig: Kopfschmerzen***, Somnolenz; Gelegentlich: Reizbarkeit, Nervositat, Ruhelosigkeit, Schlafstérungen (Insomnie), ungewéhnliche Trau-
me, Albtraume, Angstzustande; Migrdne, Lethargie, psychomotorische Hyperaktivitdt, Schwmdelgefuhl* **; Hypertonie; Bauchschmerzen, Abdominalschmerz im Oberbauch, Dyspepsie, Mundulzeration,
Mundtrockenheit, Ubelkeit**; Hyperbilirubindmie; Dermatitis, Nachtschweif3, Pruritus, Hautausschlag, generaI|5|erter Pruritus, trockene Haut; Schmerzen in den Extremitaten; Glykosurie, Proteinurie;
menopausale Beschwerden; Asthenie, Schmerzenin der Brust; anormaler Leberfunktionstest, Gewichtszunahme; Selten: Herpes zoster; Leukopenie, Thrombozytopenie; Hypertriglyceridamie, Hypokalzamie,
Hyponatriamie; Stimmungsschwankungen, Aggression, Agitiertheit, Weinen, Stresssymptome, Desorientiertheit*, frihes Erwachen am Morgen, gesteigerte Libido, depressive Stimmung, Depression;
Synkope (Ohnmacht), Gedachtnisstérungen, Aufmerksamkeitsstérungen, Vertriumtheit, Restless-Legs-Syndrom, schlechter Schlaf, Paristhesie; verminderte Sehschirfe, verschwommenes Sehen, ver-
mehrter Tranenfluss; Lagerungsschwindel, Vertigo; Angina pectoris, Palpitationen; Hitzewallungen; Gastro6sophageale Refluxkrankheit, Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts, Blasenbildung der Mund-
schleimhaut, Zungengeschwiir, Magen- Darm-Verstimmung, Erbrechen, anormale Darmgerdusche, Blahungen, vermehrter Speichelfluss, Mundgeruch, abdominale Beschwerden, Magenbeschwerden,
Gastritis; Ekzem, Erythem, Dermatitis an den Handen, Psoriasis, generalisierter Ausschlag, juckender Ausschlag, Nagelerkrankungen; Arthrose, Muskelkrampfe, Nackenschmerzen, nachtliche Krampfe;
Polyurie, Himaturie, Nykturie; Priapismus, Prostatitis; Abgeschlagenheit, Schmerz, Durst; Erhohte Leberenzyme, Elektrolyteim Blutanormal,anormaler Labortest; Nichtbekannt: Uberempfindlichkeitsreaktion;
Hyperglykamie; Halluzinationen; Schlifrigkeit***, Sedierung; Angioddem, Odem im Mund, Zungenddem; Galaktorrhd.

*am haufigsten gemeldeten Nebenwirkungen, bei Einnahme von Melatonin tber einen kurzen Zeitraum zur Behandlung von Jetlag und primarer Insomnie.

**am haufigsten gemeldeten Nebenwirkungen, bei Einnahme von Melatonin in Giblichen klinischen Dosen liber mehrere Tage bis mehrere Wochen.

Kinder und Jugendliche: Bei Kindern und Jugendlichen wurde (iber eine geringe Haufigkeit von im Allgemeinen leichten Nebenwirkungen berichtet. Die Anzahl der Nebenwirkungen bei Kindern, die Placebo
erhielten, und Kindern, die Melatonin erhielten, unterschied sich nicht wesentlich. Die hiaufigsten Nebenwirkungen waren Kopfschmerzen, Hyperaktivitat, Schwindelgefiihl und Abdominalschmerzen. Es wur-
den keine schwerwiegenden Nebenwirkungen beobachtet. Pharmazeutischer Unternehmer: AGB-Pharma AB, Scheeletorget 1, Medicon Village, 223 81 Lund, SCHWEDEN Stand: 12/2023. Fiir weitere
Informationen lesen Sie bitte die Fachinformation und/oder Packungsbeilage. Verschreibungspflichtig.

V-

AGB-Pharma AB kl
Scheeletorget 1, Medicon Village Weitere Informationen unter
SE-22381 Lund AGB

Schweden www.pinealin.de Pharma



