Indlaegsseddel: Information til
patienten

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

melatonin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger,

som ikke er nevnt 1 denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Mellozzan
Sadan skal du tage Mellozzan

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Mellozzan, melatonin, herer til en naturlig gruppe af hormoner, som kroppen
selv danner. Hormonet hjaelper med at regulere kroppens degnrytme.

Mellozzan anvendes til:

2.

Kortsigtet behandling af jetlag hos voksne. Jetlag refererer til symptomer, der

skyldes tidsforskel ved rejse over flere tidszoner.

Sevnlashed hos bern og unge (i alderen 6 til 17 ar) med attention-deficit/hyperactivity
disorder (ADHD), hvor andre sunde sgvnrutiner ikke har virket godt nok.

Det skal du vide, for du begynder at tage Mellozzan

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Mellozzan:

hvis du er allergisk over for melatonin eller et af de @vrige indholdsstoffer i Mellozzan
(angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Mellozzan, hvis du har:

diabetes (sukkersyge) eller nedsat glucosetolerance, da denne medicin kan @ge niveauet
af glucose i dit blod
lever- eller nyreproblemer

en autoimmun sygdom (hvor kroppen angribes” af sit eget immunsystem).
epilepsi
eller hvis du er @ldre


http://www.indlaegsseddel.dk/

Rygning
Rygning kan reducere effekten af Mellozzan. Hvis du ryger, begynder at ryge eller stopper med at
ryge, er det muligvis nadvendigt for din leege at justere din dosis.

Brug af Mellozzan sammen med mad og alkohol

Undga at spise noget 2 timer for eller 2 timer efter indtagelse af Mellozzan-tabletter. Drik ikke
alkohol i forbindelse med indtagelse af Mellozzan, da det kan nedsette melatonins virkning pa
SoVI.

Bern og unge
Mellozzan ber ikke gives til bern under 6 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Mellozzan
Forteel altid lgen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre laegemidler eller planlegger at tage andre legemidler.

Hvis Mellozzan tages samtidig med felgende medicin, kan det have betydning for den made,
hvorpé Mellozzan eller den anden medicin virker:

- Depression (f.eks. fluvoxamin, citalopram)

- Sevnforstyrrelse (f.eks. zolpidem)

- Epilepsi (carbamazepin, phenytoin)

- Mavesér (cimitidin, omeprazol, lansoprazol)

- Hudsygdomme (psoralener)

- Hjertesygdomme (verapamil)

- Forhgjet blodtryk (nifedipin, kalcium-antagonister)

- Bakterieinfektioner (rifampicin, ciprofloxacin og norfloxacin)

- Forebyggelse og behandling af blodpropper (warfarin)

- Pravention indeholdende ethinylestradiol og gestagen

- Hormonerstatningsterapi pa grund af overgangsalderproblemer

- Smerter og beteendelse (ikke-steroid anti-inflammatorisk medicin, f.eks. acetylsalicylsyre

og ibuprofen)

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, ber
du ikke anvende Mellozzan.

Graviditet

Mellozzan-tabletter ber ikke anvendes, hvis du er gravid. Melatonin passerer moderkagen, og der er
utilstreekkelige oplysninger om den risiko, som dette kan udgere for det ufedte barn. Hvis du er
kvinde i den fodedygtige alder, skal du bruge pravention.

Amning
Mellozzan-tabletter ber ikke anvendes, hvis du ammer. Melatonin udskilles i modermalken, og en
risiko for det ammede barn kan ikke udelukkes.

Frugtbarhed
Mellozzan-tabletter ber ikke anvendes til kvinder og mand, der planlagger at fa et barn, da der er
utilstreekkelige oplysninger om indvirkningen af melatonin pa kvindelig og mandlig frugtbarhed.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Mellozzan virker slgvende, og
at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Mellozzan kan gere dig desig. Hvis det sker, ma du ikke kere bil eller betjene maskiner.



3. Sadan skal du tage Mellozzan

Tag altid Mellozzan nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Hvis du har nedsat nyrefunktion eller er eldre, kan det veere nedvendigt, at din lege nedsatter din
dosis.

Voksne med jetlag
Den anbefalede dosis er 0,5 til 5 mg i hajst 5 dage.

Dosis skal tages pa det tidspunkt, der svarer til destinationens sengetid, nar du rejser over
mindst 5 tidszoner, navnlig i gstlig retning. Tabletterne bor ikke tages for kl. 20:00 eller efter
kl. 04:00.

Der mé maksimalt tages Mellozzan mod jetlag i 16 behandlingsperioder om aret.

Born og unge i alderen 6-17 &r med ADHD og sevnleshed

Den anbefalede startdosis er 0,5 til 2 mg 30-60 minutter for sengetid. Hvis der ikke er nogen
forbedring i dine/dit barns symptomer, kan leegen gge dosis af Mellozzan for at finde den mest
egnede dosis til dig/dit barn. Den maksimale daglige dosis, som du/dit barn vil fa, er 5 mg.

Patienten skal folges i regelmassige intervaller af en leege (mindst hver 6 méned anbefales) for at se,
om behandlingen stadig er passende. Behandlingen skal afbrydes 1 gang arligt for at se, om

behandlingen stadig er nedvendig.

Tabletten kan knuses for indtag og blandes med vand.
Undga at spise noget 2 timer for eller 2 timer efter indtagelse af Mellozzan-tabletter.

Hyvis du har taget for meget Mellozzan
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Mellozzan, end der stéar i denne

information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Hvis du eller dit barn ved et uheld har taget for meget medicin, eller hvis f.eks. et barn har indtaget
medicinen ved en fejl, skal du kontakte laege, hospital eller apotekspersonale hurtigst muligt.

Hvis du tager mere end den anbefalede dosis, kan du blive desig af det.

Hyvis du har glemt at tage Mellozzan

Hvis du har glemt at tage en dosis ved sengetid og vagner i lgbet af natten, kan du tage den glemte
dosis, men ikke senere end kl. 04:00.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Mellozzan

Der er ingen kendte skadelige virkninger, hvis behandlingen afbrydes eller afsluttes. Brugen af

Mellozzan menes ikke at give abstinenser, efter at behandlingen er afsluttet.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette l&egemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever nogen af folgende alvorlige bivirkninger, skal du ophere med at tage Mellozzan og
omgaende kontakte en laege:
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. Overfolsomhedsreaktion, hevelse af ansigt, mund eller tunge
. Brystsmerter

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
- Hovedpine
- Sevnighed

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
- Irritabilitet, nervesitet, rastlgshed, angst

- Sevnlgshed, abnorme dremme, mareridt

- Migraene, svimmelhed, kvalme

- Letargi (treethed) og mangel pa energi, rastloshed i forbindelse med gget aktivitet

- Forhgjet blodtryk

- Mavepine, fordgjelsesbesvar, mundsér, mundterhed

- Forandringer i sammensatningen af dit blod, som kan medfere, at huden eller det hvide i
gjnene bliver farvet gul

- Betaendelse i huden, klge, udslet, tor hud, natlige svedeture

- Smerter i arme og ben

- Udskillelse af glukose 1 urinen, for meget protein i urinen

- Symptomer pé overgangsalder

- Folelse af svaghed, brystsmerter

- Vegtforogelse

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

- Helvedesild

- Nedsat antal hvide blodlegemer i blodet

- Nedsat antal blodplader

- Lave niveauer af kalcium eller natrium i blodet

- Et hejt niveau af fedt i blodet

- Humgraendringer, aggression, rastlashed i forbindelse med eget aktivitet, grad,
stresssymptomer, desorientering, tidlig opvégning om morgenen, gget sexlyst,
nedtrykt sindstilstand, depression

- Besvimelse, nedsat hukommelse, opmarksomhedsforstyrrelse, dremmende sindstilstand,
uroi benene, darlig sevnkvalitet, en prikkende og stikkende fornemmelse i huden

- Nedsat syn, uklart syn, rindende gjne

- Vertigo (en folelse af svimmelhed, “’det hele snurrer rundt”), svimmelhed i stdende
eller siddende stilling

- Brystsmerter pé grund af angina, felelse af hjertebanken

- Hedeture

- Sure opsted, maveproblemer, blister i munden, sdrdannelse pa tungen, mavebesver,
opkastning, unormale tarmlyde, luft fra tarmen, overdreven spytdannelse, darlig ande,
mavebesver, betaendelse i mavesakken

- Eksem, hududslat, udslaet pa heenderne, kloende udslat, psoriasis, negleproblemer

- Ledsmerter, muskelkramper, nakkesmerter, nattekramper

- Voldsom vandladning, vandladning i lgbet af natten, tilstedevarelse af rede
blodlegemer i urinen

- Forlanget erektionsvarighed — som kan vere smertefuld — uden seksuel stimulation,
betendelse i blaerehalskirtlen

- Forhgjede leverenzymer, unormale blodelektrolytter og unormale laboratoriepraver

- Treethed, smerter og terst

Hyppighed ikke kendt: kan ikke fastsettes ud fra de tilgengelige data

- Overfolsomhedsreaktion, hevelse af ansigt, mund eller tunge
- Unormalt mealkesekret
- Hyperglykami (forhejet blodsukker)



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Mellozzan utilgengeligt for bern.

Tag ikke Mellozzan efter den udlebsdato, der stér pa kartonen og etiketten efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget mé du ikke
smide leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Mellozzan indeholder:

- Aktivt stof: melatonin 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg eller 5 mg.
- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, praegelatiniseret stivelse, kolloid
vandfri silica, magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser

Mellozzan 0,5 mg er en hvid til gullig rund tablet merket med “0” p& den ene side; tabletstorrelse
lz;lselrllz)r;an 1 mg er en hvid til gullig rund tablet market med “1” pa den ene side, tabletstorrelse
19\/’Iselrlrcl)r;z.an 2 mg er en hvid til gullig rund tablet maerket med “2” pa den ene side, tabletstorrelse
K&glrlr;r;an 3 mg er en hvid til gullig rund tablet market med “3” pa den ene side, tabletstarrelse
i;[(;lrllz)rgan 4 mg er en hvid til gullig rund tablet maerket med “4” pa den ene side, tabletstorrelse
lg\;lglrlrcl)rznz‘an 5 mg er en hvid til gullig rund tablet merket med “5” pé den ene side, tabletstorrelse
10,0 mm.

Mellozzan fés i beholdere med 26, 30 eller 100 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG


http://www.meldenbivirkning.dk/

Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Tyskland

Lokal repraesentant

MEDICE Nordic Denmark ApS
Storgade 30B, 1. tv.

4180 Sorg

Danmark

Mail: info@medicenordic.dk
Telefon: +45 5786 2525

Fremstiller
EQL Pharma AB
Stortorget 1

222 23 Lund
Sverige

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomrade under felgende navne:

Danmark Mellozzan
Norge Mallozen

Denne indlzegsseddel blev senest zendret

December 2024
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