Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

VOQUILY, 1 mg/mL, roztwér doustny
Melatoninum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku lub podaniu go dziecku,

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek VOQUILY i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku VOQUILY
Jak stosowa¢ lek VOQUILY

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek VOQUILY

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek VOQUILY i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek VOQUILY zawiera substancj¢ czynng melatoning, ktora jest hormonem wytwarzanym naturalnie
W organizmie. Hormon ten pomaga regulowaé rytm dobowy w organizmie.

Lek VOQUILY moze by¢ stosowany w przypadku bezsennos$ci wynikajacej z niemoznosci zasnigcia
u dzieci i mtodziezy (617 lat) z zespotem nadpobudliwos$ci psychoruchowej z deficytem uwagi (ang.
attention deficit hyperactivity disorder ADHD), gdy srodki zapewniajace higieng snu okazaty si¢
niewystarczajace.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku VOQUILY

Kiedy nie przyjmowa¢ leku VOQUILY
- jesli pacjent ma uczulenie na melatoning lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku VOQUILY nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta
o jesli u pacjenta wystepuje padaczka. Lek VOQUILY moze zwiekszaé czestotliwo$é napadow
U pacjentéw z padaczka
e jesli u pacjenta wystepuje choroba autoimmunologiczna (gdy organizm jest atakowany przez
wlasny uktad odporno$ciowy)
e jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca lub zaburzenia tolerancji glukozy, poniewaz ten lek moze
podnosi¢ poziom glukozy we krwi (patrz punkt 3)
e jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnos$ci watroby lub nerek
o jesli pacjent pali tyton. Palenie moze ostabia¢ dziatanie leku VOQUILY, poniewaz sktadniki
dymu tytoniowego nasilajg rozktad melatoniny przez watrobe.
o jesli pacjent jest w podesztym wieku



o jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym. W trakcie leczenia z wykorzystaniem leku
VOQUILY nalezy stosowa¢ srodki antykoncepcyjne. Niektore srodki antykoncepcyjne moga
jednak wptywac na dziatanie tego leku, w celu uzyskania dalszych informacji patrz punkt
,VOQUILY a inne leki”.

Dzieci ponizej 6 roku zycia
Tego leku nie nalezy podawac¢ dzieciom ponizej 6 roku zycia, poniewaz bezpieczenstwo i Skutecznos¢
nie zostaly ustalone.

VOQUILY ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta,
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to:
o fluwoksaminy (stosowanej w leczeniu depresji i zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych),
poniewaz moze nasila¢ dzialanie melatoniny
e psolarenéw (stosowanych w leczeniu chorob skory, np. tuszczycy), poniewaz psolareny moga
nasila¢ dziatanie melatoniny
e cymetydyny (stosowanej w leczeniu dolegliwosci zotagdkowych takich jak wrzody), poniewaz
cymetydyna moze nasila¢ dziatanie melatoniny
e estrogendw (stosowanych w lekach antykoncepcyjnych i zastgpczej terapii hormonalne;),
poniewaz estrogeny moga nasila¢ dziatanie melatoniny
e chinolonow (stosowanych w leczeniu zakazen bakteryjnych), poniewaz chinolony moga
nasila¢ dziatanie melatoniny
o ryfampicyny (stosowanej w leczeniu zakazen bakteryjnych), poniewaz ryfampicyna moze
zmniejszac¢ dziatanie melatoniny
e palenia tytoniu, ktére moze Ostabia¢ dziatanie melatoniny
e karbamazepiny (stosowanej w leczeniu padaczki), poniewaz karbamazepina moze ostabiaé¢
dzialanie melatoniny
e Dbeta-adrenolitykow (stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi), poniewaz leki te
moga oslabia¢ dziatanie melatoniny
e nifedypiny (stosowanej w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi), poniewaz melatonina moze
ostabia¢ dziatanie nifedypiny
¢ benzodiazepinowych i niebenzodiazepinowych lekéw nasennych (lekéw stosowanych w celu
wywotania sennosci, np. midazolamu, temazepamu, zaleplonu, zolpidemu, zopiklonu),
poniewaz melatonina moze nasila¢ dzialanie uspokajajace tych lekéw oraz nasila¢ niektore
dziatania niepozadane zolpidemu (sennos¢ poranna, nudnosci, splatanie)
o warfaryny (leku przeciwzakrzepowego), poniewaz melatonina moze wptywac na dziatanie
przeciwzakrzepowe warfaryny
e tiorydazyny (stosowanej w leczeniu zaburzen psychicznych/zaburzen nastroju), poniewaz oba
leki stosowane jednocze$nie nasilajg uczucie sennosci i utrudniajg wykonywanie zadan
e impiraminy (stosowanej w leczeniu zaburzen psychicznych/zaburzen nastroju), poniewaz oba
leki stosowane jednoczesnie nasilajg uczucie sennosci i utrudniajg wykonywanie zadan
e kofeiny (srodka pobudzajacego), poniewaz melatonina wchodzi w interakcje¢ z kofeina.

Stosowanie leku VOQUILY z jedzeniem, piciem i alkoholem
e Nie nalezy pi¢ alkoholu przed przyjeciem leku VOQUILY, w trakcie jego przyjmowania ani
po przyjeciu ze wzgledu na zwigkszong senno$¢ wystepujaca przy jednoczesnym
przyjmowaniu alkoholu z melatoning.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Srodki antykoncepcyine dla kobiet i dziewczat w wieku rozrodczym
Kobiety i dziewczeta w wieku rozrodczym powinny stosowac srodki antykoncepcyjne w czasie
przyjmowania leku VOQUILY. Poniewaz niektore $rodki antykoncepcyjne moga zwigksza¢ poziom




melatoniny w organizmie, wybor $rodka antykoncepcyjnego nalezy skonsultowa¢ z lekarzem (patrz
punkt ,,VOQUILY a inne leki”).

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania leku VOQUILY u pacjentek w cigzy. Melatonina przenika przez tozysko,

a informacje 0 zwigzanym z tym mozliwym ryzyku dla nienarodzonego dziecka sg niewystarczajace.

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ stosowania leku VOQUILY u pacjentek karmiacych piersig. Melatonina przenika do
mleka ludzkiego i nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla karmionego piersia dziecka.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek VOQUILY moze powodowac sennos¢ i zmniejszac¢ czujno$é przez kilka godzin od przyjecia.
Z tego wzgledu nie nalezy przyjmowac tego leku przed prowadzeniem pojazdoéw i obstugiwaniem
maszyn.

Lek VOQUILY zawiera sorbitol i glikol propylenowy

Ten lek zawiera 140 mg sorbitolu w 1 mL. Sorbitol jest Zrodtem fruktozy.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub
stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje

fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Ten lek zawiera 150 mg glikolu propylenowego w 1 mL.

3. Jak przyjmowacé lek VOQUILY

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka poczatkowa to 1-2 mL (1-2 mg) na 30—60 minut przed pora udania si¢ na spoczynek.
Dawka jest ustalana indywidualnie w zakresie maksymalnie do 5 mL (5 mg) na dobe, niezaleznie od
wieku. Nalezy podawa¢ najmniejsza mozliwa dawke.

Leczenie powinno by¢ regularnie kontrolowane przez lekarza (co najmniej co 6 miesigey), ktory
oceni, czy jest ono nadal odpowiednie. Leczenie nalezy przerwac raz w roku, aby sprawdzi¢, czy
leczenie jest wcigz konieczne.

Cukrzyca

Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia tolerancji glukozy, nie powinien spozywaé pokarmu przez
2 godziny przed przyjeciem leku VOQUILY oraz 2 godziny po jego przyjeciu, patrz punkt
,,Ostrzezenia 1 Srodki ostrozno$ci”.

Instrukcja uzycia

Lek VOQUILY nalezy potyka¢ popijajac szklankg wody.

Nie nalezy spozywa¢ pokarmu w ciggu 1 godziny przed przyjeciem leku oraz 1 godziny po przyjeciu
leku.

Do produktu dotaczona jest strzykawka doustna o pojemnosci 10 mL, z podziatka co 0,5 mL, a takze
,»wciskany” adapter do butelki.

Otworzy¢ butelke i przy pierwszym uzyciu wcisngé adapter do otworu butelki (1-2).
Wprowadzi¢ strzykawke do adaptera (2-3) i odwrécié butelke.

Pobra¢ odpowiednia objeto$¢ leku z odwroconej butelki (4).

Umiesci¢ butelke ponownie pionowo i wyja¢ napetniong strzykawke z adaptera (5).



o Powoli wstrzyknag¢ zawartos¢ strzykawki do ust i potkna¢ lek (6).
o  Wyczysci¢ strzykawke i zamkng¢ butelke pokrywka (adapter pozostaje na miejscu).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku VOQUILY
Jesli pacjent lub dziecko przyjmie przypadkowo zbyt duza dawke leku, badz jesli np. dziecko potknie
lek omytkowo, nalezy jak najszybciej skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Do najczestszych objawow przedawkowania nalezg: sennos$¢, bol glowy, zawroty gtowy i nudnosci.

Pominiecie przyjecia leku VOQUILY
Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku przed pora snu i obudzi si¢ w nocy, moze przyja¢ pominigta
dawke, jednak nie pozniej niz 0 godzinie 04:00 rano.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku VOQUILY

Brak znanych szkodliwych dziatan zwigzanych z przerwaniem lub zakonczeniem leczenia. Nie
stwierdzono, aby stosowanie leku VOQUILY powodowato jakiekolwiek efekty odstawienia po
zakonczeniu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli pacjent lub dziecko doswiadcza ktoregokolwiek z nastgpujacych cigzkich dziatan niepozadanych,
nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza i zaprzesta¢ stosowania tego leku.

Czestos¢ nieznana

- Reakcja nadwrazliwosci (reakcje przypominajace alergie, takie jak §wiad, trudnosci
w oddychaniu)

- Obrzegk glebszych warstw skory (obrzek naczynioruchowy)

- Obrzek ust i jezyka (obrzgk)

Inne mozliwe dziatania niepozadane wymieniono ponizej.
Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob)
- Bl glowy

- Sennos¢

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 osob)



Drazliwo$¢, nerwowos¢, pobudzenie, bezsennos¢

Nietypowe sny, koszmary senne, pocenie nocne, lek, pobudzenie lgkowe, ostabienie fizyczne,
brak energii i zapatu

Migrena

Zawroty glowy

Wysokie ci$nienie krwi

B4l brzucha, owrzodzenie jamy ustnej, sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci
Zaburzenia skory (zapalenie skory, §wiad, wysypka, sucho$¢ skory)

Bol rak i nog

Objawy menopauzalne

Bol w klatce piersiowej

Wydalanie glukozy z moczem, nadmierna ilo$¢ biatka w moczu

Zmiany sktadu krwi, ktére moga powodowac zazotcenie skory i oczu
Nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ci watroby

Wzrost masy ciata

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 osob)

Potpasiec (herpes zoster)

Zmniejszenie liczby bialych krwinek we krwi

Zmniejszenie liczby phytek krwi

Niski poziom wapnia lub sodu we krwi

Wysoki poziom ttuszczow we Krwi

Zmiany nastroju, agresja, pobudzenie, ptacz, objawy napigcia, uczucie zagubienia (dezorientacja),
przedwczesne budzenie si¢, zwigkszenie popedu seksualnego (zwickszenie libido), obnizenie
nastroju, depresja

Omdlenia, zaburzenia pamigci, zaburzenia koncentracji, sennos$¢, nieprzyjemne odczucie

w nogach (zesp6t niespokojnych nog), niska jakos¢ snu, zmeczenie

Zaburzenia wzroku, niewyrazne widzenie, wzmozone tzawienie

Uczucie zawrotow glowy lub wirowania (pochodzenia btednikowego), zawroty glowy podczas
wstawania lub siadania

Przyspieszone bicie serca, bol w klatce piersiowej w wyniku dtawicy piersiowej

Refluks kwasowy, zaburzenia zotadka i jelit, powstawanie pgcherzy w jamie ustnej, owrzodzenie
jezyka, rozstroj zotadka, wymioty, nietypowe odglosy pracy jelit, wzmozone wydzielanie $liny,
nieswiezy oddech, wzdecia, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, zapalenie blony sluzowe;j
zotadka

Nietypowe wrazenia skorne (parestezja), zaburzenia skory (wyprysk, rumien, tuszczyca),
zaburzenia paznokci, nagle uczucie ciepta (uderzenie goraca)

Bdl, zapalenie stawow, skurcze migsni, bol szyi, kurcze nocne

Wydalanie duzych ilo$ci moczu, obecno$é¢ czerwonych krwinek w moczu, potrzeba oddawania
moczu W nocy

Przedtuzona erekcja (priapizm), obrzek gruczotu krokowego (zapalenie gruczotu krokowego)
Pragnienie

Zwigkszenie poziomu enzymow watrobowych, nieprawidtowe wartosci elektrolitoéw we krwi,
nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Samoistny wyciek mleka z piersi (rowniez u mezczyzn)

Dodatkowe dzialania niepozgdane u dzieci i mlodziezy

Zgtaszane dziatania niepozadane, na ogot tagodne, charakteryzowata niska czesto$¢ wystepowania.
Do najczestszych dziatan niepozadanych nalezaly bol glowy, nadpobudliwos$é, uczucie zawrotow
glowy lub ,,wirowania” (pochodzenia blednikowego) oraz bol brzucha. Nie zaobserwowano cigzkich
dziatan niepozadanych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie Dziatania niepozadane mozna



zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, faks: +48 22 49-21-
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzié
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek VOQUILY
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu i na etykiecie
po ,,Termin waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek VOQUILY
- 1 mL leku zawiera 1 mg melatoniny.
- Pozostate sktadniki to:
- Glikol propylenowy, sorbitol ciekty 70 % (niekrystalizujacy), sukraloza, aromat truskawkowy
(zawierajacy glikol propylenowy), woda oczyszczona, kwas solny stezony (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek VOQUILY i co zawiera opakowanie

Lek VOQUILY jest przejrzystym, bezbarwnym do zottawego roztworem 0 zapachu truskawkowym.
Lek jest zapakowany w butelke ze szta oranzowego z plastikowg zakretkg z zabezpieczeniem przed
dzie¢mi i plombg. W kazdym pudetku znajduje sie plastikowa strzykawka doustna o pojemnosci

10 mL z podziatka co 0,5 mL, a takze ,,wciskany” adapter do strzykawki/butelki.

Wielkos¢ opakowania: 60 mL lub 150 mL.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Clinigen Healthcare B.V.
Schiphol Boulevard 359
WTC Schiphol Airport

D Tower 11" floor
1118BJ Schiphol
Holandia

Tel.: +48223075718

Wytworca
Rafarm S.A.
Thesi Pousi-Xatzi



Agiou Louka
Paiania Attiki
19002 Paiania Attiki

Grecja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria VOQUILY I mg/ml Lésung zum Einnehmen
Belgia Voquily 1 mg/ml drank solution buvable Losung zum Einnehmen
Francja VOQUILY 1 mg/ml solution buvable
Niemcy VOQUILY 1 mg/ml Lésung zum Einnehmen
Wegry VOQUILY 1 mg/ml belséleges oldat
Irlandia Voquily 1 mg/ml oral solution

Wiochy VOQUILY 1 mg/ml soluzione orale
Holandia VOQUILY 1 mg/ml drank

Polska VOQUILY

Hiszpania VOQUILY 1 mg/ml solucion oral

Szwecja Voquily

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



