Bipacksedel: Information till anvéandaren

Voquily 1 mg/ml oral 16sning
melatonin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn bérjar ta detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for er.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Voquily &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Voquily
Hur du anvander Voquily

Eventuella biverkningar

Hur Voquily ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SourwdE

1. Vad Voquily ar och vad det anvands for

Voquily innehaller den aktiva substansen melatonin, som ar ett hormon som produceras naturligt av
kroppen. Detta hormon hjélper till att reglera kroppens dag- och natt-rytm.

Voquily kan anvandas for somnléshet hos barn och ungdomar (6-17 ar) med ADHD dar andra rutiner
for halsosam sémn inte har fungerat tillrackligt bra.

Melatonin som finns i Voquily kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Voquily

Ta inte Voquily
- om du &r allergisk mot melatonin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Voquily om du
e har epilepsi. Voquily kan 6ka anfallsfrekvensen hos patienter med epilepsi
e har en autoimmun sjukdom (dar kroppen “angrips” av sitt eget immunsystem)
e har diabetes eller nedsatt glukostolerans, eftersom detta lakemedel kan dka blodsockernivan
(se avsnitt 3)
e har nedsatt leverfunktion eller njurfunktion
e arrokare. Rokning kan minska effekten av Voquily eftersom &mnen i tobaksrok kan dka
nedbrytningen av melatonin i levern
e dradldre



e dren fertil kvinna. Preventivmedel bor anvandas under behandling med Voquily. Detta
lakemedel kan emellertid paverkas av vissa preventivmedel, se avsnittet Andra lakemedel
och Voquily” fér mer information.

Barn under 6 ar
Ge inte detta lakemedel till barn under 6 ar eftersom dess sakerhet och effekt ar okanda.

Andra lakemedel och Voquily
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel. Dessa innefattar:
e Fluvoxamin (anvénds for att behandla depression och tvangssyndrom), eftersom fluvoxamin
kan Oka effekten av melatonin
e Psoralener (anvands for att behandla hudsjukdomar, t.ex. psoriasis), eftersom psoralener kan
Oka effekten av melatonin
e Cimetidin (anvands for att behandla magproblem, t.ex. magsar), eftersom cimetidin kan 6ka
effekten av melatonin
e  Ostrogener (anvands i preventivmedel eller hormonersattningspreparat), eftersom 6strogener
kan Oka effekten av melatonin
e Kinoloner (anvéands for att behandla bakteriella infektioner), eftersom kinoloner kan tka
effekten av melatonin
¢ Rifampicin (anvands for att behandla bakteriella infektioner), eftersom rifampicin kan minska
effekten av melatonin
e RoOkning kan minska effekten av melatonin
e Karbamazepin (anvénds for att behandla epilepsi), eftersom karbamazepin kan minska
effekten av melatonin
e Betablockerare (anvands for att behandla hogt blodtryck), eftersom dessa ldkemedel kan
minska effekterna av melatonin
o Nifedipin (anvénds for att behandla hégt blodtryck), eftersom melatonin kan minska effekten
av nifedipin
e Bensodiazepiner och icke-bensodiazepinsémnmedel (Iakemedel som anvands for att framkalla
somn, t.ex. midazolam, temazepam och zaleplon, zolpidem, zopiklon), eftersom melatonin
kan 6ka den lugnande effekten av sadana lakemedel, och forstarka vissa biverkningar av
zolpidem (morgontrotthet, illamaende, forvirring)
e Warfarin (blodfértunnande medel), eftersom melatonin kan paverka effekten av warfarin
e Tioridazin (anvénds for att behandla psykiska/affektiva syndrom), eftersom bada ldkemedlen
nar de tas tillsammans forstarker dasighet och svarighet att utfora uppgifter
e Imipramin (anvands for att behandla depression), eftersom bada lakemedlen nar de tas
tillsammans forstarker dasighet och svarighet att utfora uppgifter
o Koffein (stimulerande medel), eftersom melatonin samverkar med koffein.

Voquily med mat, dryck och alkohol
e Drick inte alkohol fore, under eller efter att ha tagit VVoquily, pa grund av dkad dasighet nar
alkohol tas med melatonin.

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

Preventivmedel for fertila kvinnor och unga flickor

Fertila kvinnor och unga flickor bor anvénda preventivmedel nér de tar Voquily. Eftersom vissa
preventivmedel kan 6ka melatoninnivaerna i kroppen, bor valet av preventivmedel diskuteras med en
lakare (se "Andra lakemedel och Voquily™).




Graviditet
Voquily rekommenderas inte om du eller ditt barn ar gravid. Melatonin passerar placenta och det
saknas tillracklig information om risken detta skulle kunna utgéra for det ofddda barnet.

Amning
Voquily rekommenderas inte om du eller ditt barn ammar. Melatonin utséndras i bréstmjolk, och en
risk for det ammade barnet kan inte uteslutas.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Voquily kan orsaka dasighet och sanka vakenheten i flera timmar efter intag. Darfor bor detta
lakemedel inte tas fore bilkorning eller anvandning av maskiner.

Du &r 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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Voquily innehaller sorbitol och propylenglykol

Detta lakemedel innehaller 140 mg sorbitol per ml. Sorbitol &r en kélla till fruktos. Om du (eller ditt
barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditar
fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ned fruktos, kontakta
ldkare innan du anvander detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller 150 mg propylenglykol per ml.

3. Hur du tar Voquily

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad startdos ar 1-2 ml (1-2 mg) 30-60 minuter fore sanggaendet.
Dosen justeras individuellt till hogst 5 ml (5 mg) dagligen, oavsett alder. Lagsta mojliga dos ges.

Behandling bor foljas upp regelbundet av en lakare (minst var sjatte manad rekommenderas) for att se
om den fortfarande ar lamplig. Behandling bor avbrytas en gang om aret for att se om behandling
fortfarande behdvs.

Diabetes
Om du eller ditt barn har diabetes eller nedsatt glukostolerans bdr ingen foda intas 2 timmar fore eller
2 timmar efter intag av Voquily, se Varningar och forsiktighet.

Bruksanvisning
Voquily bor skdljas ned med ett glas vatten.
Ingen foda bor intas 1 timme fore eller 1 timme efter intag av ldkemedlet.

En 10 ml graderad oral spruta med mellanliggande graderingar pa 0,5 ml och en intryckbar
flaskadapter medfdéljer produkten.
e Oppna flaskan och vid forsta anvandningstillfallet trycker du in adaptern i flaskans éppning
(1-2).



e FOr in sprutan i adaptern (2-3) och vand pa flaskan.

e Dra upp erforderlig volym fran den uppochnedvanda flaskan (4).

e Placera flaskan uppritt igen och ta bort den fyllda sprutan fran adaptern (5).
e  Tryck forsiktigt ut sprutans innehall i munnen och svalj lakemedlet (6).

e Reng0r sprutan och sétt tillbaka locket for att tillsluta flaskan (adaptern ska sitta kvar).

Om du har tagit for stor mangd av Voquily

Om du eller ditt barn fatt i sig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning.

De vanligaste symtomen pa éverdosering ar dasighet, huvudvark, yrsel och illamaende.

Om du har glémt att ta Voquily
Om du glémmer att ta din dos vid sdnggaendet och vaknar under natten kan du ta den glémda dosen
men inte senare an kl. 04.00 pa morgonen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du slutar att ta Voquily
Det finns inga kénda skadliga effekter om behandlingen avbryts eller avslutas. Anvandningen av

Voquily orsakar savitt man kanner till inga abstinensbesvar efter avslutad behandling.

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 nedanstaende allvarliga biverkningar ska lakaren informeras
omedelbart och du eller ditt barn ska sluta ta lakemedlet.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- Overkanslighetsreaktion, (allergiliknande reaktioner sésom klada, svért att andas)
- Swullnad i djupare hudlager (angioddem)

- Swullnad i mun och tunga (6dem)



Andra biverkningar som kan férekomma ar listade nedan.

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 personer)
- Huvudvérk
- SOmnighet

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 personer)

- lrritabilitet, nervositet, rastloshet, somnldshet

- Onormala drémmar, mardrémmar, nattsvettningar, oro, orolig rastloshet, fysisk svaghet, brist pa
energi och entusiasm

- Migréan

- Yrsel

- Hogt blodtryck

- Buksmarta, munsar, muntorrhet, illam&ende

- Hudsjukdomar (dermatit, klada, hudutslag, torr hud)

- Smérta i armar och ben

- Menopausala symtom

- Brostsmarta

- Utsondring av glukos (socker) i urinen, dverskott pa protein i urinen

- Forandringar i blodets sammansattning vilket kan gora att huden och égonvitorna gulnar

- Onormala resultat i leverfunktionstest

- Viktokning

Sallsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1 000 personer)

- Baltros (herpes zoster)

- Minskat antal vita blodkroppar i blodet

- Minskat antal blodplattar

- Lé&ga nivaer av kalcium eller natrium i blodet

- Hoga nivaer av blodfetter

- Forandringar i humoret, aggression, agitation, grat, stressymtom, forvirringskansla
(desorientering), tidigt uppvaknande pa morgonen, 6kad sexlust (6kad libido), nedstamdhet,
depression

- Svimning, nedsatt minne, uppmarksamhetsstorning, drommande tillstand, obehaglig kansla i
benen (restless legs-syndrom), dalig somnkvalitet, trotthet (utmattning)

- Synnedsattning, dimsyn, 6kad tarbildning

- Yrsel eller en snurrande kénsla (vertigo), yrsel i staende eller sittande

- Snabbare hjartslag, brostsmarta pa grund av karlkramp

- Magsyrareflux, sjukdom i mag-tarmkanalen, blasor pa tungan, sar pa tungan, orolig mage,
krakning, onormala tarmljud, 6kad salivavsondring, dalig andedrakt, vaderspanningar, magbesvar,
inflammation i magséacken

- Onormal kénsla i huden (parestesi), hudsjukdomar (eksem, erytem, psoriasis), nagelsjukdom,
plotslig varmekansla (varmevallning)

- Smaérta, artrit, muskelspasmser, nacksmarta, nattliga kramper

- Stora urinmangder, forekomst av réda blodkroppar i urinen, behov av att urinera nattetid

- Langvarig erektion (priapism), svullnad av prostata (prostatit)

- Torst

- Okade leverenzymer, onormala blodelektrolyter, onormala resultat i laboratorietest

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
- Spontan utséndring av brostmjélk (dven hos mén)

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

En lag frekvens av i allménhet lindriga biverkningar har rapporterats. De vanligaste biverkningarna
var huvudvark, hyperaktivitet, yrsel eller en snurrande kéansla (vertigo) och buksmarta. Inga
allvarliga biverkningar har observerats.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra
till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Voquily ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och markningen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Anvand inom 6 manader efter 6ppnande.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsférteckning
- 1 mlinnehaller 1 mg melatonin.
- Ovriga innehallsamnen ar:
- Propylenglykol (E1520), sorbitol, flytande (icke-kristalliserande) (E420), sukralos (E955),
jordgubbsmakamne (inklusive propylenglykol [E1520]), renat vatten, saltsyra (fér pH-
justeringar) (E507).

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Voquily &r en klar, farglos till gulaktig 16sning med jordgubbsdoft. L&ékemedlet &r forpackat i en
brungul glasflaska med ett barnskyddande, sakerhetsforslutet skruvlock av plast. En 10 ml oral spruta
av plast med mellanliggande graderingar pa 0,5 ml och en intryckbar sprut-/flaskadapter medféljer
ocksa i varje kartong.

Forpackningsstorlek: 60 ml eller 150 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL

4 rue de Marivaux

75002 Paris

Frankrike

Tillverkare
Rafarm S.A.
Thesi Pousi-Xatzi
Agiou Louka


http://www.lakemedelsverket.se

Paiania Attiki
19002, PO Box 37
Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-05-26
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