Bipacksedel: Information till patienten

Mellozzan 0,5 mg tabletter
Mellozzan 1 mg tabletter
Mellozzan 2 mg tabletter
Mellozzan 3 mg tabletter
Mellozzan 4 mg tabletter
Mellozzan 5 mg tabletter

melatonin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Mellozzan ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du eller ditt barn tar Mellozzan
Hur du tar Mellozzan

Eventuella biverkningar

Hur Mellozzan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oL E

1. Vad Mellozzan &r och vad det anvands for
Den aktiva substansen i Mellozzan, melatonin, tillhor en grupp av naturliga hormoner som tillverkas
av kroppen. Hormonet hjalper till att reglera kroppens dag- och nattrytm.

Mellozzan anvénds vid S6mnloshet hos barn och ungdomar 6 - 17 ar med ADHD dér andra
somnstodjande atgarder inte ar tillrackliga.

Melatonin som finns i Mellozzan kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behoéver veta innan du eller ditt barn tar Mellozzan

Ta inte Mellozzan:
- om du ar allergisk mot melatonin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Mellozzan om du eller ditt barn:

- har diabetes eller nedsatt glukostolerans, eftersom detta lakemedel kan 6ka blodsockernivan (se
avsnitt 3);

- har lever- eller njurproblem;

- har en autoimmun sjukdom (nar kroppen “angrips” av sitt eget immunsystem);

- har epilepsi. Melatonin kan paverka anfallsfrekvensen hos patienter med epilepsi;



- é&ren fertil kvinna. Preventivmedel ska anvandas under behandling med Mellozzan. Detta
lakemedel kan dock paverkas av vissa preventivmedel. Se avsnittet ”Andra lakemedel och
Mellozzan” for mer information.

Rokning
Rokning kan medfora att Mellozzan far samre effekt. Om du eller ditt barn roker, borjar eller slutar att
roka, kan lakaren behdva anpassa dosen.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 6 ar.

Andra lakemedel och Mellozzan

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta

andra lakemedel. Dessa inkluderar:

e Fluvoxamine (anvands vid behandling av depression och tvangssyndrom);
e Imipramin (anvands vid behandling av depression), eftersom bada lakemedlen tillsammans
forstarker kanslor av dasighet och svarigheter att utfora uppgifter;

Psoralen (anvénds vid behandling av hudsjukdomar sdsom psoriasis);

Cimetidin, Omeprazol (anvénds vid behandling av magproblem sdsom magsar);

Ostrogener (anvénds i preventivmedel eller ersattningsbehandling vid hormonbrist)

Ciprofloxacin, Norfloxacin och Rifampicin (anvands vid behandling av bakteriella

infektioner);

Karbamazepin och Fenytoin (anvands vid behandling av epilepsi);

o Lakemedel for smarta och inflammation (icke-steroida anti-inflammatoriska lakemedel, t.ex.
acetylsalicylsyra och ibuprofen);

e Benzodiazepiner och benzodiazepinliknande lakemedel (lakemedel vid sémnsvarigheter, t.ex.
midazolam, temazepam, zaleplon, zolpidem, zopiklon), eftersom melatonin kan 6ka den
sedativa effekten av dessa mediciner, och kan tka vissa biverkningar av zolpidem (trotthet pa
morgonen,illamaende, forvirring);

e Warfarin och andra blodfértunnande mediciner t.ex. dabigatran, rivaroxaban, apixaban,
edoxaban. Det kan vara nodvandigt att gora ett test for att mata blodets levringsformaga, ocksa
kant som INR-test;

¢ Nifedipin och andra kalciumkanalblockerare, beta-blockerare (anvénds vid behandling av hogt
blodtryck);

e Tioridazin (anvands vid behandling av psykiska stérningar/humorsvangningar), eftersom bada
lakemedlen tillsammans forstarker kanslor av dasighet och svarigheter att utfora uppgifter;

e Koffein (stimulerande medel), eftersom melatonin interagerar med koffein.

Mellozzan med mat och alkohol
Drick inte alkohol innan, under eller efter att du tagit Mellozzan eftersom det kan minska melatoninets
effekt.

Graviditet och amning
Om du eller ditt barn &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel.

Preventivmedel till fertila kvinnor och kvinnliga ungdomar

Fertila kvinnor och ungdomar bér anvénda preventivmedel under behandling. Mellozzan kan dock
paverkas av vissa preventivmedel (se avsnitt ”Andra lakemedel och Mellozzan”), diskutera val av
preventivmedel med lakare.

Graviditet
Mellozzan rekommenderas inte om du eller ditt barn &r gravid. Melatonin passerar moderkakan och
det finns otillracklig information om vilken risk detta kan innebé&ra for det ofddda barnet.

Amning



Mellozzan rekommenderas inte om du eller ditt barn ammar. Melatonin passerar dver i brostmjoélken
och det kan inte uteslutas att det finns en risk for det ammade barnet.

Karformaga och anvandning av maskiner

Mellozzan kan gora dig dasig. Om det hander ska du inte kora bil, cykla eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Mellozzan
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller

apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad startdos ar 0,5 till 2 mg 30 — 60 minuter fore sanggaendet. Om ingen forbéattring ses i
ditt barns symtom kan lakaren 6ka dosen av Mellozzan for att hitta den [ampligaste dosen for ditt barn.
Den hogsta dagliga dosen ar 5 mg oavsett alder. Den lagsta mojliga dosen kommer att ges.

Behandlingen ska foljas upp regelbundet av lékare for att se om den fortfarande ar lamplig.

Administreringssatt
Tablett for oral anvandning.

Tabletten kan krossas i anslutning till intaget och blandas i vatten.

Diabetes
Om du eller ditt barn har diabetes eller nedsatt glukostolerans ska ingen mat intas 2 timmar fore eller
efter intag av Mellozzan (se ”Varningar och forsiktighet™).

Om du har tagit for stor méangd av Mellozzan

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta sa snart som mojligt lakare, apotekspersonal eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
bedomning av risken samt radgivning.

Om du tar mer an den rekommenderade dygnsdosen kan du kanna dig dasig, yr, illamaende och/eller
far huvudvark.

Om du har glomt att ta Mellozzan

Om du har glémt att ta din dos vid sanggaendet och vaknar under natten kan du ta den glémda dosen,
men inte senare &n kI 04.00.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Mellozzan

Det finns inga kénda skadliga effekter av att behandlingen avbryts eller avslutas tidigt. Savitt man
kanner till ger anvandning av Mellozzan inte upphov till ndgra utsattningseffekter nar man slutar med
behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du eller ditt barn far ndgon av dessa allvarliga biverkningar ska du omdedelbart sluta ta
Mellozzan och uppsotka din lakare:

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)

- Overkanslighetsreaktion (allergiliknande reaktioner som klada, andningssvarigheter)

- Angioddem med symtom som svullnad i ansiktet, tungan eller svalget; svarigheter att svalja,
nasselfeber och andningssvarigheter.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

- Brostsmarta beroende pa karlkramp.

Andra méjliga biverkningar anges nedan:

Vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
- Huvudvark
- SOmnighet.

Mindre vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
- Irritabilitet, nervositet, rastléshet, angest

- S6mnloshet, onormala dagdrémmar, mardrommar, nattliga svettningar

- Migran, yrsel, illamaende

- Trotthet (och bristande energi), rastléshet férenad med 6kad aktivitet

- Hogt blodtryck

- Buksmartor, smartor i vre delen av buken, dalig matsméltning

- S&r i munnen, muntorrhet

- Forandringar i blodets sammanséttning som kan ge gulfargning av hud och dgon
- Hudproblem (inflammation i huden, klada, utslag, allman klada, torr hud)
- Smarta i armar och ben

- Utsondring av glukos i urinen, for mycket protein i urinen

- Klimakteriesymtom

- Kaénsla av svaghet, brostsmartor

- Onormala leverfunktionstester

- Viktokning.

Séllsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare

- Baltros (herpes zoster)

- Minskat antal vita blodkroppar i blodet

- Minskat antal blodplattar i blodet

- Ldga nivaer av kalcium eller natrium i blodet

- Hoga nivaer av fetter i blodet

- Forandrad sinnesstamning, aggressivitet, rastloshet, gratmildhet, stressymtom, kéansla av forvirring
(desorientering), tidigt uppvaknande pa morgonen, 6kad sexualdrift (6kad libido), nedstamdhet,
depression

- Svimning, minnesnedséattning, uppmarksamhetsstorning, drommande tillstand, obehaglig kénsla i
benen (rastlosa bensyndrom), dalig somnkvalitet, kanselférnimmelser i huden (parestesi)

- Forsédmrad synskérpa, dimsyn, rinnande 6gon

- Enkansla av yrsel eller snurrande (vertigo), lagesyrsel (yrsel ndr man reser sig eller satter sig)

- Hijartklappning

- Varmevallningar

- Sura uppstotningar, mag-tarmstorning, blasor i munnen, sar pa tungan, mag-tarmbesvar,
krakningar, onormala tarmljud, gasbildning, 6kad salivbildning, dalig andedrakt, obehag i buken,
magbesvér, inflammation i magslemhinnan

- Hudproblem (eksem, rodnad, hudinflammation pa handerna, psoriasis, generella utslag, kliande
utslag), nagelrubbningar

- Ledinflammation (artrit), muskelkramper, nacksmaértor, nattliga kramper




- Okade mangder urin, roda blodkroppar i urinen, urinering nattetid,

- Langvarig erektion — (som kan vara smartsam) — utan samband med sexuell stimulering,
inflammation eller svullnad av prostatan

- Trotthet, smartor, torst

- Forhojda leverenzymvérden, onormala salthalter i blodet (blodelektrolyter) och onormala
laboratorieprover.

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvindare
- Hog blodsockerniva
- Onormal utsondring av brostmjolk.

Rapportering av biverkningar

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Mellozzan ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och burken efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r melatonin. 1 tablett innehaller 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, eller 5
mg melatonin.

- Ovriga innehallsamnen &r cellulosa, mikrokristallin (E 460); pregelatiniserad stirkelse (E 1404);
kiseldioxid, kolloidal, vattenfri (E 551); magnesiumstearat (E 470b).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mellozzan 0,5 mg &r en vit till svagt gulaktig, rund tablett med pragling ”0” pa ena sidan, tablettstorlek
IZ;ISeIrIT(;Tian 1 mg 4r en vit till svagt gulaktig, rund tablett med pragling ”1” pa ena sidan, tablettstorlek
ﬁ;lilrlg?ian 2 mg &r en vit till svagt gulaktig, rund tablett med préagling ”2” pa ena sidan, tablettstorlek
K)I(()alrlT(])rzr]ian 3 mg &r en vit till svagt gulaktig, rund tablett med pragling ”3” pa ena sidan, tablettstorlek
g;lglrlgrzr]ian 4 mg &r en vit till svagt gulaktig, rund tablett med préagling ”4” pa ena sidan, tablettstorlek

,0 mm.



Mellozzan 5 mg &r en vit till svagt gulaktig, rund tablett med prégling ”5” pa ena sidan, tablettstorlek
10,0 mm.

Mellozzan finns i en plastburk med lock (med sakerhetsforsegling), innehallande 26, 30, 60 eller 100
tabletter och i blisterférpackningar med 30 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare

EQL Pharma AB

Stortorget 1

222 23 Lund

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-12-12

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se
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