Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Voquily 1 mg/ml Losung zum Einnehmen
Melatonin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie oder Ihr Kind mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Voquily und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Voquily beachten?
Wie ist Voquily einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Voquily aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Voquily und wofiir wird es angewendet?

Voquily ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Melatonin enthilt. Melatonin ist ein korpereigenes
Hormon. Dieses Hormon hilft, den Tages- und Nachtrhythmus des Korpers zu regulieren.

Wofiir wird es angewendet?
¢ Es dient zur Behandlung von Schlafstérungen (Insomnie) bei Kindern und Jugendlichen im
Alter von 617 Jahren mit Aufmerksamkeitsdefizit-Storung mit Hyperaktivitit (ADHS), bei
denen andere gesunde Schlafroutinen nicht gut genug funktioniert haben.

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

Voquily darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Melatonin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Voquily einnehmen,
e wenn Sie an Epilepsien leiden. Voquily kann die Anfallshaufigkeit bei Patienten mit Epilepsie
erhéhen
e wenn Sie eine Autoimmunerkrankung haben (bei der der Korper vom eigenen Immunsystem
»angegriffen” wird)
e wenn Sie Diabetes oder eine eingeschriankte Glucosetoleranz haben, da dieses Arzneimittel
den Glucosespiegel in [hrem Blut erhdhen kann (siche Abschnitt 3)
e wenn Sie eine eingeschrinkte Leber- oder Nierenfunktion haben
e wenn Sie rauchen. Die Bestandteile von Tabak kénnen den Abbau von Melatonin in der Leber
erh6hen, was die Wirkung von Voquily abschwichen kann
* wenn Sie ilter sind



* wenn Sie eine Frau im gebérfahigen Alter sind. Wéhrend der Behandlung mit Voquily sollten
Empfingnisverhiitungsmittel verwendet werden. Dieses Arzneimittel kann jedoch von
bestimmten Verhiitungsmitteln beeinflusst werden (néhere Informationen sieche Abschnitt
,Einnahme von Voquily zusammen mit anderen Arzneimitteln‘).

Kinder unter 6 Jahren
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern unter 6 Jahren, da seine Sicherheit und Wirksamkeit
unbekannt sind.

Einnahme von Voquily zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder Ihr Kind andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen. Dazu zdhlen:
*  Fluvoxamin (zur Behandlung von Depressionen und Zwangsneurosen), da Fluvoxamin die
Wirkung von Melatonin verstirken kann
e Psoralene (zur Behandlung von Hautkrankheiten, z. B. Psoriasis), da Psoralene die Wirkung
von Melatonin verstirken kdnnen
* Cimetidin (zur Behandlung von Magenproblemen wie Geschwiiren), da Cimetidin die
Wirkung von Melatonin verstirken kann
» Ostrogene (angewendet zur Schwangerschaftsverhiitung (,,Pille* ) oder zur
Hormonersatztherapie), da Ostrogene die Wirkung von Melatonin verstirken kénnen
*  Chinolone (zur Behandlung bakterieller Infektionen), da Chinolone die Wirkung von
Melatonin verstiarken kdnnen
* Rifampicin (zur Behandlung von bakteriellen Infektionen), da Rifampicin die Wirkung von
Melatonin herabsetzen kann
* Rauchen, da dies die Wirkung von Melatonin herabsetzen kann
e Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie), da Carbamazepin die Wirkung von Melatonin
herabsetzen kann
¢ Betablocker (zur Behandlung von Bluthochdruck), da diese Medikamente die Wirkung von
Melatonin herabsetzen konnen
e Nifedipin (zur Behandlung von Bluthochdruck), da Melatonin die Wirkung von Nifedipin
herabsetzen kann
¢ Benzodiazepine und Nicht-Benzodiazepin-Schlafmittel (Medikamente zur Schlafeinleitung,
z. B. Midazolam, Temazepam und Zaleplon, Zolpidem, Zopiclon), da Melatonin die
sedierende Wirkung solcher Medikamente verstirken kann und bestimmte Nebenwirkungen
von Zolpidem (morgendliche Schlifrigkeit, Ubelkeit, Verwirrung) verstirken kann
e Warfarin (Gerinnungshemmer), da Melatonin die Wirkung des Gerinnungshemmers Warfarin
beeinflussen kann
e Thioridazin (zur Behandlung von psychischen Erkrankungen/psychotischen Storungen), da
beide Arzneimittel in Kombination das Gefiihl von Schlifrigkeit und Schwierigkeiten bei der
Ausfiihrung von Aufgaben verstirken
e Imipramin (zur Behandlung von Depressionen), da beide Medikamente zusammen das Gefiihl
von Schlifrigkeit und Schwierigkeiten bei der Ausfithrung von Aufgaben verstirken
¢ Koffein (Stimulans), da Melatonin mit Koffein interagiert.

Einnahme von Voquily zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Trinken Sie vor, wiahrend oder nach der Einnahme von Voquily keinen Alkohol, da Alkohol in
Kombination mit Melatonin die Schlifrigkeit verstdrken kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Empfangnisverhiitungsmittel fiir Frauen und junge Madchen im gebarfahigen Alter




Gebérfahige Frauen und junge Madchen sollten wihrend der Einnahme von Voquily verhiiten. Da
einige Verhiitungsmittel den Melatoninspiegel im Korper erh6hen konnen, sollte die Wahl des
Verhiitungsmittels mit einem Arzt besprochen werden (siche Abschnitt ,,Einnahme von Voquily
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Schwangerschaft

Voquily wird nicht empfohlen, wenn Sie oder Ihr Kind schwanger sind. Melatonin geht in die Plazenta
iiber und es liegen keine ausreichenden Informationen iiber das Risiko vor, das dies fiir das
ungeborene Kind darstellen kann.

Stillzeit
Voquily wird nicht empfohlen, wenn Sie oder Ihr Kind stillen. Melatonin geht in die menschliche
Muttermilch {iber; von daher kann ein Risiko fiir das gestillte Kind nicht ausgeschlossen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Voquily kann Schlifrigkeit hervorrufen und nach der Einnahme fiir mehrere Stunden die Wachsamkeit
verringern. Daher sollte dieses Arzneimittel nicht vor dem Autofahren oder der Benutzung von
Maschinen eingenommen werden.

Voquily enthélt Sorbitol und Propylenglycol

Dieses Arzneimittel enthélt 140 mg Sorbitol pro ml. Sorbitol ist eine Fruktosequelle. Wenn Thr Arzt
Thnen gesagt hat, dass Sie (oder Ihr Kind) eine Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckerarten
haben oder wenn bei Thnen eine hereditire Fruktoseintoleranz (HFI) diagnostiziert wurde, eine seltene
genetische Storung, bei der eine Person Fruktose nicht abbauen kann, sprechen Sie bitte mit Ihrem
Arzt, bevor Sie (oder Ihr Kind) dieses Arzneimittel einnehmen oder erhalten.

Dieses Arzneimittel enthélt 150 mg Propylenglycol pro ml.

3. Wie ist Voquily einzunehmen?

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

Die empfohlene Anfangsdosis betrigt 1-2 ml (1-2 mg) und wird 30-60 Minuten vor dem Zubettgehen
eingenommen.

Die Dosis wird individuell und unabhéngig vom Alter auf maximal 5 ml (5 mg) taglich angepasst. Die
niedrigstmogliche Dosis wird verabreicht.

Die Behandlung und ihre Angemessenheit sollten regelmaBig (Empfehlung: mindestens alle 6 Monate)
von einem Arzt liberpriift werden. Die Behandlung sollte einmal im Jahr unterbrochen werden, um
festzustellen, ob die Behandlung noch notwendig ist.

Diabetes

Wenn Sie oder Thr Kind Diabetes oder eine eingeschrinkte Glucosetoleranz haben, sollten Sie

2 Stunden vor bzw. 2 Stunden nach der Einnahme von Voquily keine Nahrung zu sich nehmen (sieche
,»Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen*).

Wie ist Voquily einzunehmen?

Voquily sollte mit einem Glas Wasser eingenommen werden.

Eine Stunde vor bzw. eine Stunde nach der Einnahme des Arzneimittels sollte keine Nahrung
aufgenommen werden.



Im Lieferumfang befinden sich eine mit in 0,5-ml-Schritten graduierte orale 10-ml-Spritze sowie ein
Eindriickadapter fiir Flaschen.
» Offnen Sie die Flasche und schieben Sie den Adapter beim ersten Gebrauch in die Offnung
der Flasche (1-2).

¢ Stecken Sie die Spritze in den Adapter (2-3) und drehen Sie die Flasche um.
* Entnehmen Sie das benétigte Volumen aus der umgedrehten Flasche (4).

e Stellen Sie die Flasche wieder aufrecht hin und ziehen Sie die aufgezogene Spritze aus dem

Adapter (5).

¢ Driicken Sie den Inhalt der Spritze langsam in den Mund und schlucken Sie das Arzneimittel
(6).

e Spiilen Sie die Spritze aus und verschlieen Sie die Flasche wieder (der Flaschenadapter
bleibt in der Flasche).
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Wenn Sie eine grofiere Menge von Voquily eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie oder Ihr Kind versehentlich zu viel von dem Arzneimittel eingenommen haben, oder wenn
zum Beispiel ein Kind das Arzneimittel versehentlich verschluckt hat, wenden Sie sich
schnellstmoglich an Thren Arzt oder Apotheker.

Die hiufigsten Symptome einer Uberdosierung sind Schlifrigkeit, Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl
und Ubelkeit.

Wenn Sie eine groflere Menge von Voquily haben angewendet, kontaktieren Sie
sofort Thren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum
(070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Voquily vergessen haben
Wenn Sie vergessen haben, Thre Dosis vor dem Zubettgehen einzunehmen, und in der Nacht
aufwachen, kénnen Sie die vergessene Dosis nachholen, jedoch nicht spéter als 04.00 Uhr morgens.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Voquily abbrechen

Es sind keine gesundheitsschidlichen Wirkungen bekannt, wenn die Behandlung unter- oder
abgebrochen wird. Es ist nicht bekannt, dass die Einnahme von Voquily nach beendeter Behandlung

Entzugserscheinungen verursacht.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?



Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn bei Ihnen oder Ihrem Kind die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen auftreten,
informieren Sie sofort Thren Arzt und beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels.

Hiufigkeit nicht bekannt

- Uberempfindlichkeitsreaktion (allergieihnliche Reaktionen wie Juckreiz, Atembeschwerden)
- Anschwellen der tieferen Hautschichten (Angio6dem)

- Schwellungen von Mund und Zunge (Odem)

Andere mogliche Nebenwirkungen sind unten aufgefiihrt.

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Kopfschmerzen
- Schlifrigkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Reizbarkeit, Nervositdt, Unruhe, Schlaflosigkeit

- Abnormale Traume, Albtrdume, Nachtschweill, Angstzustinde, dngstliche Unruhe, korperliche
Schwiche, Energie- und Antriebslosigkeit

- Migrine

- Schwindel

- Bluthochdruck

- Abdominalschmerzen, Mundgeschwiire, trockener Mund, Ubelkeit

- Hauterkrankungen (Dermatitis, Juckreiz (Pruritus), Hautausschlag, trockene Haut)

- Schmerzen in Armen und Beinen

- Wechseljahresbeschwerden

- Schmerzen in der Brust

- Ausscheidung von Glucose im Urin, iiberschiissiges Eiweil im Urin

- Verdnderungen in der Zusammensetzung Ihres Blutes, die eine Gelbfarbung von Haut und Augen
verursachen kdnnen

- Auffillige Leberfunktionstests

- Gewichtszunahme

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

- Giirtelrose (Herpes zoster)

- Niedriger Gehalt an weilen Blutkdrperchen

- Niedriger Gehalt an Blutpléttchen

- Niedriger Kalzium- oder Natriumspiegel im Blut

- Hohe Blutfettwerte

- Stimmungsschwankungen, Aggression, krankhafte Unruhe, Weinen, Stresssymptome,
Verwirrtheit (Desorientierung), friihmorgendliches Erwachen, gesteigerter Sexualtrieb (erhohte
Libido), depressive Stimmung, Depression

- Ohnmacht, Gedédchtnisstorung, Aufmerksamkeitsstorung, Traumzustand, unangenehmes Gefiihl in
den Beinen (Restless-Legs-Syndrom), schlechte Schlafqualitét, Miidigkeit (Fatigue)

- Sehstorungen, verschwommenes Sehen, vermehrte Tranenbildung

- Schwindelgefiihl oder Drehschwindel (Vertigo), Schwindel beim Stehen oder Sitzen

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

- Séurereflux, Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts, Blasenbildung im Mund, Zungengeschwiire,
Magenverstimmung, Erbrechen, auffillige Darmgerdusche, vermehrter Speichelfluss,
Mundgeruch, Blahungen, Abdominalbeschwerden, Entziindung der Magenschleimhaut

- Auffalliges Hautgefiihl (Paristhesie), Hauterkrankungen (Ekzeme, Erytheme, Psoriasis),
Nagelstorungen, plotzliches Hitzegefiihl (Hitzewallungen)

- Schmerzen, Arthritis, Muskelkrdmpfe, Nackenschmerzen, nichtliche Krampfe

- Ausscheiden groBer Urinmengen, Vorliegen von roten Blutkorperchen im Urin, néchtlicher



Harndrang
- Dauererektion (Priapismus), Schwellung der Prostata (Prostatitis)
- Durst
- Erhohte Leberenzymwerte, auffillige Blutelektrolyten, auffillige Labortests

Haiufigkeit nicht bekannt (Hiufigkeit aufgrund der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
- Spontaner Milchfluss aus den Briisten (auch bei Ménnern)

Zusdtzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Es wurde eine geringe Haufigkeit von im Allgemeinen leichten Nebenwirkungen berichtet. Die
héufigsten Nebenwirkungen waren Kopfschmerzen, Hyperaktivitit, Schwindelgefiihle oder
Drehschwindel (Vertigo) und Abdominalschmerzen. Es wurden keine schwerwiegenden
Nebenwirkungen beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

Avenue Galilée - Postfach 97
Galileelaan 5/03 1000 BRUSSEL
1210 BRUSSEL Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Voquily aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des angegebenen Monats.

Im Original-Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Temperatur- und Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach dem ersten Offnen innerhalb von 6 Monaten verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Voquily enthélt


http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be

- 1 ml enthalten 1 mg Melatonin.
- Die sonstigen Bestandteile sind:
- Propylenglykol (E1520), Sorbitol fliissig (nicht kristallisierend) (E420), Sucralose (E955),
Erdbeergeschmack (einschlieBlich Propylenglykol (E1520)), gereinigtes Wasser, Salzséure (zur
pH-Einstellung) (E507).

Wie Voquily aussieht und Inhalt der Packung

Voquily ist eine klare, farblose bis gelbliche, nach Erdbeeren riechende Losung. Das Arzneimittel
befindet sich in einer Braunglasflasche mit kindersicherem Originalitits-Schraubverschluss aus
Kunststoff. In jedem Umkarton befinden sich eine mit in 0,5-ml-Schritten graduierte 10-ml-Spritze aus
Kunststoff sowie ein Eindriickadapter fiir Spritzen/Flaschen.

Packungsgrofie: 60 ml oder 150 ml.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Clinigen Healthcare B.V., Schiphol Boulevard 359, WTC Schiphol Airport, D Tower 11% floor,
1118BJ Schiphol, Niederlande

Hersteller
Rafarm S.A., Thesi Pousi-Xatzi, Agiou Louka, Paiania Attiki, 19002, Postfach Box 37, Griechenland

Zulassungsnummer
BE660439

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich/Deutschland: Voquily 1 mg/ml Lésung zum Einnehmen
Frankreich: Voquily 1 mg/ml solution buvable

Ungarn: VOQUILY 1 mg/ml bels6leges oldat

Irland: Voquily 1 mg/ml oral solution

Italien: VOQUILY 1 mg/ml soluzione orale

Niederlande: VOQUILY 1 mg/ml drank

Polen: VOQUILY

Spanien: VOQUILY 1 mg/ml solucién oral

Schweden: Voquily

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 02/2024
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 02/2024
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