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Slenyto (melatonin)
Pfehled pro pripravek Slenyto a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Slenyto a k cemu se pouziva?

Slenyto je 1éCivy pFipravek pouzivany k |écbé nespavosti (potizi se spankem) u:

» dé&ti a dospivajicich (od 2 do 18 let) trpicich poruchou autistického spektra, co? je fada stavd, které
ovliviuji socidlni interakce &lovéka, a/nebo neurogenetickymi poruchami (stavy zpdsobené
zménami v genech, které ovliviiuji fungovani mozku) spojenymi s abnormalni tvorbou melatoninu
nebo nocnim probouzenim, pfripadné obojim. Melatonin je hormon, ktery hraje klicovou Ulohu pfi
koordinaci cyklu spanku a bdéni,

e déti a dospivajicich (ve véku 6 az 17 let) trpicich poruchou pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).

Pfipravek Slenyto se pouziva, pokud nefunguji jind opatfeni, jako je dodrzovéani pravidelného
spankového rezimu.

Tento pfipravek obsahuje |éCivou latku melatonin.

Jak se pripravek Slenyto pouziva?

Pfipravek Slenyto je dostupny ve formé tablet s prodlouzenym uvolfiovanim. Uziva se Usty s jidlem
nebo po jidle, a to 30 minut az hodinu pfed spanim. ,Prodlouzené uvolfiovani® znamena, ze se léciva
latka uvolfiuje pomalu po dobu nékolika hodin. LékaF by mé&l nejméné kazdych 6 mésicl Ié¢bu
pfehodnocovat a pokracovat v ni pouze tehdy, pokud je pro pacienta pfinosna.

Vydej tohoto Ié¢ivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pripravku
Slenyto naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékare ¢&i lékarnika.

Jak prFipravek Slenyto pisobi?

Léciva latka v pfipravku Slenyto, melatonin, je pfirozené se vyskytujici hormon, ktery je za béznych
okolnosti produkovan zlazou v mozku zvanou epifyza. Melatonin se podili na koordinaci spankového
cyklu organismu tim, Ze plsobi na buriky v uréitych oblastech mozku a napoméaha usnuti. Jeho hladiny
v krvi normalné vzristaji po setméni a vrcholi uprostfed noci. Pacienti s uréitymi onemocné&nimi mohou
produkovat méné melatoninu, coz vede k nespavosti. Pfi podani pfed spanim zvysuje pfipravek
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Slenyto hladiny melatoninu v krvi a zlepduje tak spanek pacientd. JelikoZ pFipravek Slenyto uvolfiuje
melatonin pomalu po dobu nékolika hodin, napodobuje pfirozenou produkci melatoninu v organismu.

Jaké pFinosy pripravku Slenyto byly prokazany v pribéhu studii?

Poruchy autistického spektra a neurogenetické poruchy

Bylo prokazano, Ze pfipravek Slenyto je ucinny pfi prodluZzovani doby spanku u déti a dospivajicich
s poruchou autistického spektra a syndromem Smithové-Magenisové (neurogenetickou poruchou
spojenou s abnormalni produkci melatoninu).

Do hlavni studie bylo zafazeno 125 pacientl ve v&ku od 2 do 17 let (121 pacient( s poruchou
autistického spektra a 4 pacienti se syndromem Smithové-Magenisové). U véech pacientl byla nejprve
vyzkousena jina opatreni, jako je dodrZzovani pravidelného spankového rezimu, ktera vsak
nefungovala. Béhem 13 tydn( |é¢by pacienti, kterym byl podavan pFipravek Slenyto, spali v noci

v priméru o 51 minut déle, zatimco pacienti, kterym bylo podavéno placebo (netdinny pripravek),

o 19 minut déle. Navic déti uzivajici pripravek Slenyto usinaly pfiblizné o 38 minut dfive nez obvykle,
zatimco déti uZivajici placebo usinaly o 13 minut dfive.

Z Udajl z 1ékarské literatury vyplyva, ze déti a dospivajici s neurogenetickymi poruchami maji
problémy s produkci melatoninu, co? mGze vést k porucham spanku. Z udaji také vyplyva, ze u déti,
u nichz dodrzovani pravidelného spankového reZimu nefunguje, mtZe melatonin zlep$it spankové
navyky. Je tudiz pravdépodobné, Zze postupné uvoliiovany melatonin v pfipravku Slenyto napomaha
usnuti a udrzeni spanku.

Porucha pozornosti s hyperaktivitou

Bylo prokazano, ze pripravek Slenyto je ucinny pfi zlepSovani doby spanku u déti a dospivajicich
s ADHD.

Ve vyde popsané studii u pacientll s poruchou autistického spektra mélo 36 déti také ADHD. Z dalsi
analyzy dat vyplynulo, Ze déti s ADHD, které uzivaly pripravek Slenyto, spaly v priiméru o 33 minut
déle nez déti, které dostavaly placebo. Toto zlepsSeni bylo pozorovano predevsim u déti s ADHD ve
véku 6 let a starSich a bylo podobné jako u déti bez ADHD, které uzivaly pfipravek Slenyto.

Podplrné daje z Iékaiské literatury rovnéz prokazuji pfinos melatoninu pro zlep&eni poruch spanku
u déti ve véku 6 let a starsSich s ADHD.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Slenyto?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pfipravku Slenyto je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pripravku Slenyto (které mohou postihnout aZ 1 osobu z 10) jsou
ospalost, Unava, zmény nalady, bolest hlavy, podrazdénost, agresivita a kocovina.

Na zakladé ceho byl pripravek Slenyto registrovan v EU?

Podil déti s poruchou autistického spektra, neurogenetickymi poruchami a ADHD, které rovnéz trpi
nespavosti, je vysoky, pfi¢em moznosti 1é¢by jsou omezené. Bylo prokdzano, Ze u pacientl

s poruchou autistického spektra a syndromem Smithové-Magenisové pripravek Slenyto prodluzuje
dobu spanku a zkracuje dobu potiebnou k usnuti. Z Gdajd z lékafFské literatury vyplyva, Ze pfipravek
Slenyto bude pravdépodobné ucinny i u déti s jinymi neurogenetickymi poruchami spojenymi

s abnormalni produkci melatoninu.
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Ocekava se, zZe pripravek Slenyto bude Ucinny také pfi zlepSovani poruch spanku u déti ve véku od 6
do 17 let s ADHD.

Pokud jde o bezpecCnost, nezadouci ucinky pfipravku Slenyto jsou mirné az stredné zavazné.
Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Zze pfinosy pfipravku Slenyto prevysuji jeho

rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Slenyto?

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Slenyto, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v8ech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Slenyto pribé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Slenyto jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Slenyto

Pripravku Slenyto bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. zafi 2018.

Dalsi informace o pfipravku Slenyto jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/slenyto.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2025.
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