Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Mellozzan 1 mg/ml L6sung zum Einnehmen

Melatonin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Mellozzan einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Mellozzan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was ist Mellozzan und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Mellozzan beachten?

1. Was ist Mellozzan und wofiir wird es
angewendet?

Mellozzan enthalt den Wirkstoff Melatonin. Melatonin, ist

ein natirliches, vom Kérper produziertes Hormon. Das

Hormon hilft, den Tag-Nacht-Rhythmus des Kérpers zu

regulieren.

Mellozzan wird angewendet:

— zur Kurzzeitbehandlung von Jetlag bei Erwachsenen.
Unter Jetlag versteht man Symptome wie z.B. Schiaf-
stérungen, die durch den Zeitunterschied bei Reisen
Uber mehrere Zeitzonen hinweg auftreten.

Mellozzan wird fir Erwachsene empfohlen, die Gber
mindestens 5 Zeitzonen reisen, insbesondere in &stli-
cher Richtung, und vor allem, wenn auf vorherigen
Reisen bereits Symptome von Jetlag aufgetreten sind.

— zur Behandlung von Schlafstérungen (Insomnie) bei
Kindern und Jugendlichen von 6 - 17 Jahren mit
Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitats-Stdrung
(ADHS), wenn andere gesunde Schlafroutinen unzu-
reichend waren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Mellozzan beachten?

Mellozzan darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Melatonin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Mellozzan einnehmen, wenn Sie oder lhr Kind:

— Diabetes oder eine eingeschrankte Glukosetoleranz
haben, da dieses Arzneimittel den Glukosespiegel in
Ihrem Blut erhéhen kann.

— eine eingeschrankte Leberfunktion haben, da Melloz-
zan bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion
nicht empfohlen wird.

— eine eingeschrankte Nierenfunktion haben, da bei der
Anwendung von Mellozzan bei eingeschrankter
Nierenfunktion Vorsicht geboten ist.

— an einer Autoimmunerkrankung leiden (bei der der
K&rper vom eigenen Immunsystem ,,angegriffen®
wird).

— an Epilepsie leiden, da Melatonin die Anfallshaufigkeit
bei Patienten mit Epilepsie erh6hen oder herabsetzen
kann.

— eine Frau im gebarfahigen Alter sind. Wahrend der
Behandlung mit Mellozzan miissen Verhitungsmittel
angewendet werden. Dieses Arzneimittel kann jedoch
durch bestimmte Verhitungsmittel beeinflusst werden.
Weitere Informationen hierzu finden Sie im Abschnitt
"Einnahme von Mellozzan zusammen mit anderen
Arzneimitteln".

Kinder und Jugendliche

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern oder
Jugendlichen unter 18 Jahren zur Behandlung von Jetlag,
da seine Sicherheit und Wirksamkeit in diesem Anwen-
dungsgebiet nicht bekannt sind.
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Einschlafstérungen: Geben Sie dieses Arzneimittel nicht
Kindern unter 6 Jahren, da seine Sicherheit und Wirk-
samkeit nicht bekannt sind.

Einnahme von Mellozzan zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder

lhr Kind andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,

kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet

haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-

men/anzuwenden.

Die gleichzeitige Einnahme von Mellozzan mit folgenden

Arzneimitteln kann die Wirkung von Mellozzan oder die

der anderen Arzneimittel beeinflussen:

Arzneimittel

— zur Behandlung von Depressionen (Fluvoxamin, Cita-
lopram)

— zur Behandlung von Schlafstérungen (z.B. Zolpidem)

— zur Behandlung von Epilepsie (Carbamazepin, Phe-
nytoin)

— zur Behandlung von Magengeschwiren (Cimetidin,
Omeprazol, Lansoprazol)

— zur Behandlung von Hauterkrankungen (Psoralene)

— zur Behandlung von Herzerkrankungen (Verapamil)

— zur Behandlung von Bluthochdruck (Nifedipin, Beta-
blocker)

— zur Behandlung von bakteriellen Infektionen (Ciproflo-
xacin, Norfloxacin)

— zur Behandlung von Tuberkulose (Rifampicin)

— zur Vorbeugung und Behandlung von Blutgerinnseln
(Warfarin)

— zur Schwangerschaftsverhiitung, die Ostrogen und
Gestagen enthalten

— zur Hormonersatztherapie zur Behandlung von Wech-
seljahresbeschwerden

— zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen
(nicht-steroidale entziindungshemmende Arzneimittel,
z.B. Acetylsalicylsdure und Ibuprofen);

— Koffein

Mellozzan in Verbindung mit Rauchen

Rauchen kann die Wirkung von Mellozzan verringern.
Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie oder |hr Kind wéhrend
der Behandlung rauchen, anfangen zu rauchen oder mit
dem Rauchen aufhéren.

Einnahme von Mellozzan zusammen mit Alkohol
Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Mellozzan
keinen Alkohol, da dieser die Wirksamkeit von Melatonin
verringern kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféahigkeit

Wenn Sie oder lhr Kind schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Empféangnisverhiitungsmittel fiir Frauen und junge
Mé&dchen im gebérfahigen Alter

Frauen im gebérfahigen Alter und junge Madchen sollten
wahrend der Behandlung Empféngnisverhitungsmittel
anwenden. Da einige Verhitungsmittel den Melatonin-
spiegel im Kdrper erhéhen kénnen, sollte die Wahl des
Verhitungsmittels mit einem Arzt besprochen werden
(siehe Abschnitt "Einnahme von Mellozzan zusammen
mit anderen Arzneimitteln").

Schwangerschaft

Mellozzan wird nicht empfohlen, wenn Sie schwanger
sind oder |hr Kind schwanger ist. Melatonin passiert die
Plazenta, und es liegen keine ausreichenden Informatio-
nen Uber das Risiko vor, das dies fur das ungeborene Kind
darstellen kann.

Stillzeit

Mellozzan wird nicht empfohlen, wenn Sie stillen. Mela-
tonin wird in die Muttermilch ausgeschieden, und ein
Risiko fiir das gestillte Kind kann nicht ausgeschlossen
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Mellozzan kann Sie schlafrig machen. Wenn dies der Fall
ist, duirfen Sie kein Fahrzeug fiihren oder Maschinen
bedienen.

Mellozzan enthélt Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur)
(E218)

Dieses Arzneimittel enthalt Methyl-4-hydroxybenzoat
(Ph. Eur) (E218), das Uberempfindlichkeitsreaktionen,
auch mit zeitlicher Verzégerung hervorrufen kann.

3. Wie ist Mellozzan einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Jetlag bei Erwachsenen:

Die empfohlene Dosis betragt 0,5 — 5ml (entsprechend
0,5 — 5mg Melatonin) taglich fiir maximal 5 Tage.
Empfohlene Anfangsdosis: 2ml (entsprechend 2 mg Me-
latonin).

Maximale Tagesdosis: 5ml (entsprechend 5mg Melato-
nin) taglich, fir maximal 5 Tage.

Wenn Sie tiber mindestens 5 Zeitzonen reisen, insbe-
sondere bei Reisen in dstlicher Richtung, nehmen Sie die
Dosis vor dem Zubettgehen am Zielort ein.

Nehmen Sie die L6sung zum Einnehmen nicht vor 20 Uhr
oder nach 4 Uhr morgens ein.

Es durfen maximal 16 Behandlungs-Zyklen pro Jahr
erfolgen.

Schlafstérungen bei Kindern und Jugendlichen von 6 - 17
Jahren mit ADHS:
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Die empfohlene Anfangsdosis betrégt 0,5 - 2ml (ent-
sprechend 0,5 -2mg Melatonin), 30-60 Minuten vor dem
Zubettgehen.

Ihr Arzt kann die Dosis individuell und unabhéngig vom
Alter in kleinen Schritten bis auf maximal 5ml (5mg
Melatonin) taglich erhéhen. Die niedrigste mégliche Dosis
sollte gegeben werden.

Die Behandlung sollte regelmafig (empfohlen wird min-
destens alle 6 Monate) von einem Arzt Gberprift werden,
um festzustellen, ob sie noch angemessen ist. Die
Behandlung sollte einmal im Jahr unterbrochen werden,
um festzustellen, ob sie noch erforderlich ist.

Art der Anwendung
Mellozzan ist zum Einnehmen.

Hinweise zur Anwendung:

1. Offnen Sie die Flasche, indem Sie den Verschluss
entfernen.

2. Stecken Sie die Applikationspritze auf die Flasche.
Messen Sie die von Ihrem Arzt verordnete Dosis
durch langsames Herausziehen des Kolbens ab.
Lesen Sie die Dosis an der Oberkante des Kolbens
ab. Entfernen Sie die Applikationsspritze von der
Flasche.

3. Beider Einnahme von Mellozzan sollten Sie oder Ihr
Kind aufrecht sitzen. Platzieren Sie die Spitze der
Applikationsspritze an der Innenseite der Wange.
Driicken Sie den Kolben langsam hinunter und lassen
Sie das Kind auf natlrliche Weise schlucken. Eine zu
rasche Gabe des Arzneimittels kann Unbehagen

verursachen.

4. Reinigen Sie das Innere der Applikationsspritze nach
jeder Anwendung.

Diabetes

Wenn Sie oder Ihr Kind an Diabetes oder eingeschrankter
Glukosetoleranz leiden, sollte innerhalb von 2 Stunden
vor und 2 Stunden nach der Einnahme von Mellozzan
keine Nahrung zu sich genommen werden siehe
Abschnitt “Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®.

Wenn Sie eine groRere Menge von Mellozzan einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie oder lhr Kind versehentlich eine zu grolRe
Menge des Arzneimittels eingenommen haben oder wenn
z.B. ein Kind das Arzneimittel versehentlich verschluckt
hat, wenden Sie sich schnellstméglich an einen Arzt oder
Apotheker.

Wenn mehr als die empfohlene Tagesdosis eingenom-
men wird, kénnen Sie oder lhr Kind sich schlafrig,
schwindlig oder unwohl fihlen und/oder Kopfschmerzen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Mellozzan vergessen
haben

Wenn Sie oder |hr Kind vergessen haben, eine Dosis vor
dem Zubettgehen einzunehmen und in der Nacht aufwa-

chen, kdnnen Sie die vergessene Dosis nachholen,
jedoch nicht nach 4 Uhr morgens.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Mellozzan abbrechen
Es sind keine schadlichen Auswirkungen bekannt, wenn
die Behandlung unterbrochen oder beendet wird. Es ist
nicht bekannt, dass die Einnahme von Mellozzan nach
Beendigung der Behandlung zu Entzugserscheinungen
fuhrt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Wenn bei Ihnen oder lhrem Kind eine der folgenden
schwerwiegenden Nebenwirkungen auftritt, miissen Sie
die Einnahme von Mellozzan sofort abbrechen und
einen Arzt kontaktieren:

Nicht bekannt: (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar)

— Uberempfindlichkeitsreaktionen und Angioddem mit
Symptomen wie Anschwellen von Gesicht, Zunge oder
Rachen, Schluckbeschwerden, Nesselausschlag und
Atembeschwerden.

— Schmerzen in der Brust

Weitere mégliche Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
— Kopfschmerzen
— Schlafrigkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

— Reizbarkeit, Nervositat, Unruhe

— Schlafstérungen, abnorme Tradume, Albtraume,
Nachtschweifd, Angstzustéande, Unruhe, kérperliche
Schwache, Energie- und Antriebslosigkeit

— Migréne

— Schwindel

— Bluthochdruck

— Mundgeschwire

— Mundtrockenheit

— Ubelkeit, Magenschmerzen, Verdauungsstérungen

— Hauterkrankungen (Dermatitis, Juckreiz, Hautaus-
schlag, trockene Haut)

— Schmerzen in den Armen und Beinen

— Wechseljahresbeschwerden
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— Schmerzen in der Brust

— Ausscheidung von Glukose im Urin, zu viel Eiweif3 im
Urin

— Verénderungen in der Zusammensetzung des Blutes,
die eine Gelbfarbung der Haut und der Augen verur-
sachen kdnnen

— Anormale Leberfunktionstests

— Gewichtszunahme

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

— Gurtelrose (Herpes zoster)

— Verringerte Anzahl an weil3en Blutkdrperchen

— Verringerte Anzahl an Blutplattchen

— Niedriger Kalzium- oder Natriumspiegel im Blut

— Hohe Blutfettwerte

— Stimmungsschwankungen, Aggression, Unruhe,
Weinen, Stresssymptome, Verwirrtheit (Desorientiert-
heit), frihmorgendliches Erwachen, gesteigertes
sexuelles Verlangen (erhéhte Libido), gedriickte Stim-
mung, Depression

— Ohnmacht, Gedéachtnisstérungen, Aufmerksamkeits-
stérungen, Vertrdumtheit, unangenehmes Geflhl in
den Beinen (Restless-Legs-Syndrom), schlechte
Schlafqualitat, Midigkeit (Fatigue)

— Sehstérungen, verschwommenes Sehen, erhdhte
Tranensekretion

— Schwindelgefuhl oder Drehschwindel (Vertigo),
Schwindelgefuhl beim Aufstehen oder Hinsetzen

— Schnellerer Herzschlag, Schmerzen in der Brust
aufgrund von Angina pectoris,

— Saurereflux, Magen-Darm-Beschwerden, Blasenbil-
dung im Mund, Zungengeschwire, Magenverstim-
mung, Erbrechen, anormale Darmgeréusche,
vermehrte Speichelproduktion, Mundgeruch, Blahun-
gen, Magenbeschwerden, Entziindung der Magen-
schleimhaut

— Anormales Hautgefiihl (Parésthesie), Hauterkrankun-
gen (Ekzeme, Rétungen, Dermatitis der Hande,
Schuppenflechte, juckender Hautausschlag), Nagel-
erkrankungen, plétzliches Hitzegefuhl (Hitzewallun-
gen)

— Schmerzen, Gelenkentziindungen, Muskelkrampfe,
Nackenschmerzen, nachtliche Krampfe

— Erhéhte Urinmenge, Auftreten von roten Blutk&rper-
chen im Urin, ndchtlicher Harndrang

— Anhaltende Erektion (Priapismus)

— Entziindung oder Schwellung der Prostata (Prostatitis)

— Durst

— Erhéhte Leberenzyme, anormale Blutelektrolyte und
anormale Labortests

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschéatzbar)

— Anormale Milchsekretion

— Hoher Blutzuckerspiegel

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Mellozzan aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Flasche nach ,verw bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nach Anbruch nicht l&nger als 6 Monate verwenden.
Inder Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schutzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Mellozzan enthalt
— Der Wirkstoff ist Melatonin.

1ml Lésung zum Einnehmen enthélt 1 mg Melatonin.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Glycerol (E 422), Kaliumsorbat (Ph.Eur.) (E 202),
Salzsaure 3,6 % (zur Einstellung des pH-Werts), Me-
thyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 218) und gereinig-
tes Wasser.

Wie Mellozzan aussieht und Inhalt der Packung
Mellozzan ist eine klare, farblose bis leicht gelbliche
L&sung zum Einnehmen.

100 ml Lésung in einer Braunglas-Flasche mit weillem
Schraubdeckel (Aluminium).

Der Umkarton enthalt auf3erdem eine Applikationsspritze
fur Zubereitungen zum Einnehmen.

Die 5ml Applikationsspritze ist in 0,1 ml Schritten skaliert.
Packungen mit 1 x 100ml.
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Pharmazeutischer Unternehmer

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Deutschland

Tel. +49 -(0)2371-937-0

Fax +49 2371-937-106

E-Mail: info@medice.de

Hersteller

EQL Pharma AB
Stortorget 1

222 23 Lund
Schweden

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland, Osterreich: Mellozzan 1 mg/ml Lésung zum
Einnehmen

Schweden: Melatonin EQL Pharma 1 mg/ml Oral I8sning

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Marz 2024
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