Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

MELLOZZAN

Salmon Pharma GmbH

Was ist MELLOZZAN und wann wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Mellozzan, Melatonin, gehort zu einer natirlicherweise vom Koérper produzierten Gruppe
von Hormonen. Das Hormon unterstlitzt die Regulierung des Tag-Nacht-Rhythmus des Kdrpers.

Mellozzan wird angewendet bei:

e kurzzeitiger Behandlung der Schlaf-Wachrhythmusstérung vom Jetlag-Typ bei Erwachsenen. Unter
Jetlag versteht man die Symptome, die durch den Zeitunterschied bei Reisen Giber mehrere
Zeitzonen hinweg auftreten.

e Schlafstérungen (Insomnie) bei Kindern und Jugendlichen von 6 - 17 Jahren mit
Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitdtsstorung (ADHS), bei denen eine gesunde Schlafroutine (wie
eine regelmassige Schlafenszeit und eine beruhigende Schlafumgebung) nicht wirksam genug war.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Wann darf MELLOZZAN nicht eingenommen werden?

Mellozzan darf nicht angewendet werden, wenn Sie oder lhr Kind allergisch gegen Melatonin oder einen
der in Abschnitt «Was ist in Mellozzan enthalten?» genannten sonstigen Bestandteile von Mellozzan sind.

Wann ist bei der Einnahme von MELLOZZAN Vorsicht geboten?

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin, bevor Sie Mellozzan
einnehmen, wenn Sie oder |hr Kind

e Diabetes (Zuckerkrankheit) oder eine verminderte Glucosetoleranz haben, da dieses Arzneimittel
Ihren Blutzuckerspiegel erhéhen kann

e Leber- oder Nierenprobleme haben

e an einer Autoimmunerkrankung (hierbei wird der Korper von seinem eigenen Immunsystem
«angegriffen») leiden

e an Epilepsie leiden; Melatonin kann die Haufigkeit von Krampfanfallen bei Patienten mit Epilepsie
erhdhen

e Dbereits alter sind.

Rauchen

Rauchen kann die Wirksamkeit von Mellozzan verringern. Wenn Sie oder Ihr Kind rauchen bzw. mit dem
Rauchen beginnen oder aufhéren, muss lhr Arzt bzw. Ihre Arztin ggf. die Dosierung anpassen.

Einnahme von Mellozzan zusammen mit Nahrungsmitteln und Alkohol

2 Stunden vor und 2 Stunden nach der Einnahme von Mellozzan Tabletten sollten Sie oder Ihr Kind keine
Nahrung zu sich nehmen. Trinken Sie vor, wahrend und nach der Einnahme von Mellozzan keinen Alkohol,
da dies die Wirkung von Melatonin auf den Schlaf herabsetzen kann.

Kinder und Jugendliche
Mellozzan darf von Kindern unter 6 Jahren nicht angewendet werden.
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Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren zur Behandlung der
Schlaf-Wachrhythmusstérung vom Jetlag-Typ.

Einnahme von Mellozzan zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie oder Ihr Kind andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Insbesondere wenn Mellozzan zusammen mit folgenden Arzneimitteln eingenommen wird, kann dies das
Risiko von Nebenwirkungen erhéhen und die Wirkung von Mellozzan oder des anderen Arzneimittels
beeinflussen:

e Fluvoxamin und Citalopram (zur Behandlung von Depressionen und Zwangsstdrungen)
e Methoxypsoralene (zur Behandlung von Hauterkrankungen wie z.B. Psoriasis)

e Benzodiazepine und Nicht-Benzodiazepin-Hypnotika (Arzneimittel zur Behandlung von
Schlafstérungen, z.B. Midazolam, Temazepam, Zolpidem, Zopiclon)

e Carbamazepin und Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie)

e Cimetidin, Omeprazol, Lansoprazol (zur Behandlung von Magenproblemen wie Geschwtiren)

e Verapamil (zur Behandlung von Herzerkrankungen)

¢ Nifedipin und andere Calciumkanalblocker (zur Kontrolle des Blutdrucks)

e Betablocker (zur Kontrolle des Blutdrucks). Betablocker sollten morgens eingenommen werden.
¢ Rifampicin, Ciprofloxacin und Norfloxacin (zur Behandlung von bakteriellen Infektionen)

e Warfarin und andere blutverdinnende Arzneimittel, z.B. Dabigatran, Rivaroxaban, Apixaban,
Edoxaban. Es kann erforderlich sein, die Blutgerinnungszeit zu messen, auch INR-Test genannt.

o Ostrogene, Gestagene (angewendet zur Schwangerschaftsverhitung («Pille») oder als
Hormonersatztherapie)

e Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen (nicht-steroidale
entziindungshemmende Arzneimittel, z.B. Acetylsalicylsdure und Ibuprofen). Diese Arzneimittel
sollten vermieden werden, vor allem am Abend.

o Koffein (Stimulans)

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen! Mellozzan kann Schlafrigkeit hervorrufen. Nach der Einnahme
dieses Arzneimittels sollten Sie oder |Ihr Kind kein Fahrzeug fihren, Fahrrad fahren oder Maschinen
bedienen, bis eine vollstdndige Erholung eingetreten ist.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen.

Darf MELLOZZAN wiéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Wenn Sie oder Ihr Kind schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin um Rat.

Schwangerschaft
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Die Anwendung von Mellozzan Tabletten wahrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen. Melatonin
dringt durch die Plazenta, und es liegen keine hinreichenden Informationen Uber das Risiko vor, dass
hierdurch flir das ungeborene Kind bestehen kann. Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, sollten
Sie eine sichere Methode zur Empfangnisverhitung anwenden. Besprechen Sie die Wahl lhres
Verhitungsmittels mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin, da Mellozzan von bestimmten Verhitungsmitteln
beeinflusst werden kann.

Stillzeit

Die Anwendung von Mellozzan Tabletten wahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen. Melatonin wird in die
Muttermilch ausgeschieden, und ein Risiko fiir das gestillte Kind kann nicht ausgeschlossen werden.

Wie verwenden Sie MELLOZZAN?
Behandlung der Schlaf-Wachrhythmusstérung vom Jetlag-Typ bei Erwachsenen

Die empfohlene Dosis betragt 0,5-5 mg. Die maximale Tagesdosis betragt 5 mg einmal taglich, fir maximal
5 Tage. Nehmen Sie die niedrigste Dosis, die ihre Beschwerden lindert, flr die kirzest mégliche Zeit ein,
aber nicht langer als 5 Tage.

Wenn Sie Uber mindestens 5 Zeitzonen reisen, insbesondere bei Reisen in dstlicher Richtung, nehmen Sie
die Dosis vor dem Zubettgehen am Zielort ein. Nehmen Sie die Tabletten nicht vor 20:00 Uhr oder nach
04:00 Uhr ein.

Pro Jahr dirfen hdéchstens 16 Behandlungen der Schilaf-Wachrhythmusstérung vom Jetlag-Typ mit
Mellozzan erfolgen.

Die Anwendung und Sicherheit von Mellozzan bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren zur
Behandlung der Schlaf-Wachrhythmusstérung vom Jetlag-Typ ist bisher nicht geprift worden. Daher darf
Mellozzan daflir nicht angewendet werden.

Schlafstérungen bei Kindern und Jugendlichen von 6 - 17 Jahren mit ADHS

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 0,5-2 mg 30 - 60 Minuten vor dem Zubettgehen. Wenn es zu keiner
Besserung der Symptome bei Ihnen bzw. lhrem Kind kommt, kann |hr Arzt bzw. lhre Arztin die Dosis von
Mellozzan erhéhen, um die fir Sie bzw. Ihr Kind am besten geeignete Dosis zu finden. Die maximale
Tagesdosis flir Sie bzw. lhr Kind betragt 5 mg, unabhangig vom Alter.

Es sollte eine regelméssige Kontrolle (empfohlen mindestens alle 6 Monate) beim Arzt bzw. bei der Arztin
erfolgen, um zu uberprifen, ob die Behandlung weiterhin angemessen ist. Die Behandlung sollte einmal
jahrlich unterbrochen werden, um zu Uberpriifen, ob sie weiterhin notwendig ist.

Mellozzan darf von Kindern unter 6 Jahren nicht angewendet werden.

Art der Anwendung
Die Tabletten kénnen vor der Einnahme zerkleinert und mit Wasser gemischt werden.

2 Stunden vor und 2 Stunden nach der Einnahme von Mellozzan Tabletten sollten Sie oder lhr Kind keine
Nahrung zu sich nehmen.

Wenn Sie eine gréssere Menge von MELLOZZAN eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie oder |hr Kind versehentlich zu viel von dem Arzneimittel eingenommen haben oder wenn z.B. ein
Kind das Arzneimittel versehentlich eingenommen hat, wenden Sie sich so bald wie moglich an Ihren Arzt
oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin.

Wenn Sie mehr als die empfohlene Tagesdosis einnehmen, konnen Sie sich schlafrig, schwindelig oder
unwohl fihlen, Ubelkeit verspiren und/oder Kopfschmerzen haben.

Wenn Sie die Einnahme von MELLOZZAN vergessen haben

Wenn Sie beim Zubettgehen eine Dosis vergessen haben und wahrend der Nacht aufwachen, kénnen Sie
die versaumte Dosis einnehmen, jedoch nicht spater als 04:00 Uhr.
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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 vorzeitig
beendet wird. Es ist nicht bekannt, dass die Einnahme von Mellozzan nach Beendigung der Behandlung zu
Entzugserscheinungen flhrt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann MELLOZZAN haben?

Wenn bei lhnen oder Ihrem Kind eine oder mehrere der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen
auftritt/auftreten, nehmen Sie keine weiteren Tabletten mehr ein und kontaktieren Sie unverzuglich Ihren
Arzt bzw. Ihre Arztin:

Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergieahnliche Reaktionen wie Juckreiz, Atembeschwerden)

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

Schmerzen in der Brust durch Angina pectoris..

Héaufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Kopfschmerzen
Schlafrigkeit.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Reizbarkeit, Nervositat, Unruhe, Angstzustande

Schlafstérungen, ungewohnliche Traume, Albtraume, Nachtschweiss
Migrane, Benommenheit/Schwindelgefiihl, Ubelkeit

Mdudigkeit und Energielosigkeit, Unruhe in Verbindung mit erhdhter Aktivitat
Bluthochdruck

Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen

Mundgeschwire, Mundtrockenheit

Veranderungen der Zusammensetzung des Blutes, die eine Gelbfarbung der Haut und der Augen
verursachen kdénnen

Hauterkrankungen (Entziindungen der Haut, Juckreiz, Hautausschlag, allgemeiner Juckreiz,
trockene Haut) Schmerzen in den Armen und Beinen

Ausscheidung von Glucose im Urin, zu viel Eiweiss im Urin
Wechseljahresbeschwerden
Schwachegefiihl, Schmerzen in der Brust

Gewichtszunahme.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Gurtelrose (Herpes zoster)

Verringerte Anzahl an weissen Blutkérperchen im Blut
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e Verringerte Anzahl an Blutplattchen im Blut
e Niedrige Kalzium- oder Natriumspiegel im Blut
e Hohe Blutfettwerte

e Stimmungsschwankungen, Aggression, Unruhe, Weinen, Stresssymptome, Verwirrtheit
(Desorientiertheit), frihmorgendliches Erwachen, gesteigertes sexuelles Verlangen (erhdhte Libido),
gedrickte Stimmung, Depression

e Ohnmacht, Gedachtnisstorungen, Aufmerksamkeitsstérungen, Vertrdumtheit, unangenehmes
Geflhlin den Beinen (Restless-Legs-Syndrom), schlechte Schlafqualitat, «Kribbeln» der Haut

e Sehstoérungen, verschwommenes Sehen, tranende Augen

e Schwindelgefihl oder Drehschwindel (Vertigo), Schwindelgefiihl beim Aufstehen oder Hinsetzen
e Fuhlen des eigenen Herzschlags, Herzklopfen, Brustschmerzen aufgrund von Angina pectoris

e Hitzewallungen

e Saures Aufstossen, Magen-Darm-Beschwerden, Blasenbildung im Mund, Zungengeschwiire,
Magen- und Darmverstimmung, Erbrechen, abnormale Darmgerausche, Blahungen, vermehrte
Speichelproduktion, Mundgeruch, Bauchbeschwerden, Magenbeschwerden, Entzindung der
Magenschleimhaut

e Hauterkrankungen (Entziindung, Reizung, Schwellung, Rétungen, entziindeter Ausschlag der
Hande, Schuppenflechte, allgemeiner Ausschlag, juckender Hautausschlag), Nagelerkrankungen

e Gelenkentziindungen (Arthritis), Muskelkrampfe, Nackenschmerzen, nachtliche Krampfe
e Erhohte Urinmenge, Auftreten von roten Blutkérperchen im Urin, nachtlicher Harndrang

¢ Anhaltende Erektion - die schmerzhaft sein kann - ohne sexuelle Stimulation, Entziindung oder
Schwellung der Prostata

e Miudigkeit, Schmerzen, Durst

e Erhdhte Leberenzyme.

Héufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)
o Uberempfindlichkeitsreaktionen, Schwellungen in Gesicht, Mund oder Zunge
e Hoher Blutzuckerspiegel
e Spontaner Milchfluss aus der Brust (auch bei Mannern) .

\_/_Venn Sie oder Ihr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt, Apotheker bzw. lhre
Arztin, Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Bei 15 - 30°C lagern und in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfiigen
Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Entsorgungshinweis
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Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmill. Geben Sie abgelaufene oder nicht
mehr bendétigte Arzneimittel aus Haushalten an einer Abgabestelle (z.B. Apotheke, Drogerie, Arztpraxis)
oder an einer Sammelstelle zurtck.Diese Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Was ist in MELLOZZAN enthalten?

Mellozzan 0,5 mg ist eine weisse bis gelbliche, runde Tablette, gekennzeichnet mit "0
Tablettengrésse 7,5 mm Durchmesser.

auf einer Seite;

Mellozzan 1 mg ist eine weisse bis gelbliche, runde Tablette, gekennzeichnet mit "1” auf einer Seite;
Tablettengrésse 9,5 mm Durchmesser.

Mellozzan 2 mg ist eine weisse bis gelbliche, runde Tablette, gekennzeichnet mit "2” auf einer Seite;
Tablettengrésse 7,0 mm Durchmesser.

Mellozzan 3 mg ist eine weisse bis gelbliche, runde Tablette, gekennzeichnet mit "3” auf einer Seite;
Tablettengrosse 8,0 mm Durchmesser.

Mellozzan 4 mg ist eine weisse bis gelbliche, runde Tablette, gekennzeichnet mit "4” auf einer Seite;
Tablettengrésse 9,0 mm Durchmesser.

Mellozzan 5 mg ist eine weisse bis gelbliche, runde Tablette, gekennzeichnet mit "5” auf einer Seite;
Tablettengrésse 10,0 mm Durchmesser.

Wirkstoffe
1 Tablette enthalt 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg oder 5 mg Melatonin

Hilfsstoffe

Vorverkleisterte Starke, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.
Zulassungsnummer

69463 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie MELLOZZAN? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Mellozzan 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg und 5 mg sind jeweils in folgenden Packungen erhaltlich:
Flasche mit 30, 60 oder 100 Tabletten

Blisterpackung mit 30 Tabletten.
Zulassungsinhaberin
Salmon Pharma GmbH, Basel

Diese Packungsbeilage wurde im Februar 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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