I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Slenyto 1 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Slenyto 5 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Slenyto 1 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

Uks toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 1 mg melatoniini.

Teadaolevat toimet omav abiaine

Uks toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab laktoosmonohiidraati, mis vastab 8,32 mg
laktoosile.

Slenyto 5 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

Uks toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 5 mg melatoniini.

Teadaolevat toimet omav abiaine

Uks toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab laktoosmonohiidraati, mis vastab 8,86 mg
laktoosile.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3.  RAVIMVORM
Toimeainet prolongeeritult vabastav tablett.

Slenyto 1 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

Roosad, ohukese poliimeerikattega, immargused, kaksikkumerad, 3 mm 1abimddduga mérgistamata
tabletid.

Slenyto 5 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

Kollased, dhukese poliimeerikattega, immargused, kaksikkumerad, 3 mm 1abimdoduga mérgistamata
tabletid.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naiidustused

Slentyo on nédidustatud insomnia raviks autismispektri hdiretega ja / voi Smithi-Magenise

stindroomiga lastele ja noorukitele vanuses 2 kuni 18 aastat, kui unehiigieeni meetmed on olnud
ebapiisavad.



4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Soovitatav algannus on 2 mg Slenytot. Ebapiisava ravivastuse korral tuleks suurendada annust
5 mg-le; maksimaalseks annuseks on 10 mg.

Slenytot tuleb votta iiks kord 66péevas 0,5...1 tundi enne magamaminekut ja koos s66giga voi parast
s60Kki.

Andmed on saadaval kuni 2-aastase ravi kohta. Patsienti tuleb regulaarselt (vihemalt iga 6 kuu tagant)
jélgida, et kontrollida, kas Slenyto on endiselt lapse jaoks dige ravim. Parast vihemalt 3-kuulist
raviperioodi peaks arst hindama ravivastust ja kaaluma ravi 10petamist, kui kliiniliselt olulist
ravivastust ei esine. Kui pérast suuremale annusele tiitrimist esineb véiksem ravivastus, peaks ravimi
valjakirjutanud arst enne ravi tdielikku 10petamist kaaluma ka véiksemale annusele tiitrimise
vOimalust.

Kui tablett unustatakse votta, voib tableti votta samal Shtul enne magamaminekut. Kui see aeg on
moddas, ei tohi tabletti vGtta, enne kui jouab kétte jargmise annuse votmise aeg.

Patsientide eririthmad

Neerukahjustus

Uhegi neerukahjustuse staadiumi mdju melatoniini farmakokineetikale ei ole uuritud.
Neerukahjustusega patsientidele tuleb melatoniini manustada ettevaatusega.

Maksakahjustus

Melatoniini kasutuse kohta maksakahjustusega patsientidel andmed puuduvad. Seega ei ole melatoniin
ndidustatud kasutamiseks maksakahjustusega patsientidel (vt 15ik 5.2).

Lapsed (vanus alla 2 aasta)
Melatoniini kasutamine insomnia raviks lastel vanuses 0...2 aastat ei ole asjakohane.

Manustamisviis

Suukaudne. Tabletid tuleb tervelt alla neelata. Tabletti ei tohi purustada, peenestada ega narida, sest
siis kaotab tablett omaduse vabastada toimeainet prolongeeritult.

Tablette v3ib panna toidu, nt jogurti, apelsinimahla voi jadtise sisse, et lihtsustada neelamist ja
parandada raviskeemi jérgimist. Kui tabletid segatakse toidu vdi joogiga, tuleb manustada need kohe
ja segu ei tohi séilitada.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Uimasus

Melatoniin voib pdhjustada uimasust. Seega tuleb rakendada ravimpreparaadi kasutamisel ettevaatust,
kui uimasus v&ib kujutada endast turvalisusohtu (vt 10ik 4.7).

Autoimmuunhaigused

Puuduvad kliinilised andmed melatoniini kasutamisest autoimmuunhaigustega patsientidel. Seetottu ei
ole soovitatav kasutada melatoniini autoimmuunhaigustega patsientidel.



Koostoimed teiste ravimitega ja alkoholiga

Samaaegne kasutamine fluvoksamiini, alkoholi, bensodiasepiinide / mittebensodiasepiinsete uinutite,
tioridasiini ja imipramiiniga ei ole soovitatav (vt 15ik 4.5).

Laktoos

Slenyto sisaldab laktoosi. Patsiendid, kellel on harvaesinev parilik galaktoositalumatus, tdielik
laktaasipuudulikkus vdi gliikoosi-galaktoosi malabsorptsioon, ei tohi seda ravimit votta.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimete uuringud on l4bi viidud ainult tiiskasvanutel. Kuna puuduvad spetsiifilised uuringud
lastega, siis on koostoimed melatoniiniga teada ainult tdiskasvanutel.

Melatoniini metabolismi vahendavad peamiselt CYP1A ensiiiimid. Seega on melatoniini ja teiste
toimeainete vahelised koostoimed voimalikud nende mdju tottu CYP1A ensiitimidele.

Samaaegne kasutamine ei ole soovitatav

Jargmiste ravimpreparaatide ja alkoholi samaaegne kasutamine ei ole soovitatav (vt 10ik 4.4):

Fluvoksamiin

Fluvoksamiin tdstab melatoniini tasemeid (17 korda korgem AUC ja 12 korda korgem seerumi Cpax),
inhibeerides selle metabolismi maksa tsiitokroomi P450 (CYP) isoensiiiimide CYP1A2 ja CYP2C19
kaudu. Seda kombinatsiooni tuleb véltida.

Alkohol
Alkoholi ei tohi manustada koos melatoniiniga, sest see vihendab melatoniini mdju unele.

Bensodiasepiinid / mittebensodiasepiinsed uinutid

Melatoniin voib suurendada bensodiasepiinide ja mittebensodiasepiinsete uinutite, nagu zaleplooni,
zolpideemi ja zopiklooni sedatiivseid omadusi. Uhes kliinilises uuringus tiheldati iiks tund pérast
melatoniini ja zolpideemi samaaegset manustamist selget mooduva iseloomuga farmakodiinaamilist
koostoimet. Samaaegsel manustamisel tdheldati vorreldes ainult zolpideemi manustamisega
tugevamaid téhelepanu-, mélu- ja koordinatsioonihéireid. Kombinatsiooni bensodiasepiinide ja
mittebensodiasepiinsete uinutitega tuleb véltida.

Tioridasiin ja imipramiin

Uuringutes on melatoniini manustatud koos kesknérvisiisteemi mdjutavate toimeainete tioridasiini ja
imipramiiniga. Uhelgi juhul ei tiheldatud kliiniliselt olulisi farmakokineetilisi koostoimeid. Siiski
andis melatoniin samaaegsel manustamisel rahustavama toime, kuid pShjustas samas raskusi
iilesannete tiitmisel, vorreldes ainult imipramiini manustamisega, ning tekitas suurema uimasuse
vorreldes ainult tioridasiini manustamisega. Kombinatsiooni tioridasiini ja imipramiiniga tuleb viltida.

Ettevaatlik samaaegne kasutamine

Jargmiste ravimpreparaatide samaaegsel kasutamisel tuleb olla ettevaatlik:

5- voi 8-metokstipsoraleen
Patsientidega, kes saavad 5- voi 8-metoksiipsoraleeni (5- voi 8-MOP), tuleb olla ettevaatlik, sest see
suurendab melatoniini kontsentratsiooni, inhibeerides selle metabolismi.



Tsimetidiin

Patsientidega, kes saavad tsiitokroom P450 (CYP450) ensiilimide, peamiselt CYP1A2, tugevat
inhibiitorit tsimetidiini, tuleb olla ettevaatlik, sest see suurendab melatoniini sisaldust vereplasmas,
inhibeerides selle metabolismi.

Ostrogeenid
Ettevaatlik tuleb olla patsientidega, kes saavad Ostrogeeni (st kontratseptiive voi hormoonasendusravi),
mis suurendab melatoniini kontsentratsiooni, inhibeerides selle metabolismi CYP1A1 ja CYP1A2 abil.

CYP1A2 inhibiitorid
CYP1A2 inhibiitorid, nagu néiteks kinoloonid (tsiprofloksatsiin ja norfloksatsiin), vdivad pdhjustada
melatoniini kontsentratsiooni suurenemist.

CYPI1A2 indutseerijad

CYP1A2 indutseerijad, nagu nditeks karbamasepiin ja rifampitsiin, vdivad pohjustada melatoniini
plasmakontsentratsiooni vahenemist. Seega voib olla vaja CYP1A2 indutseerijate ja melatoniini
samaaegsel manustamisel annuseid korrigeerida.

Suitsetamine

Sigarettide suitsetamine indutseerib CYP1A2 metabolismi, seetdttu voib olla vaja annuseid
korrigeerida, kui patsiendid ravi ajal suitsetamisest loobuvad voi suitsetamisega alustavad.

MSPVAd
Prostaglandiinide inhibiitorid (MSPV Ad), nagu atsetiiiilsalitsiiiilhape ja ibuprofeen, vivad Ghtul
manustatuna supresseerida endogeense melatoniini tasemeid 66 esimeses pooles kuni 75% ulatuses.

Voimalusel tuleb viltida MSPV Ade manustamist ohtul.

Beetablokaatorid

Beetablokaatorid vdivad supresseerida endogeense melatoniini 6ist vabanemist ja seetottu tuleb neid
manustada hommikul.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Melatoniini kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad. Loomuuringutes ei ole
reproduktiivtoksilisust tdheldatud (vt 16ik 5.3). Ettevaatusabinduna on soovitatav melatoniini
kasutamist raseduse ajal viltida.

Imetamine

Endogeenset melatoniini on leitud inimese rinnapiimast, seega eksogeenne melatoniin eritub
tdendoliselt rinnapiima. Loomkatsete andmetel kandub melatoniin 14bi platsenta looteni v3i antakse

see edasi emapiimaga. Melatoniini moju vastsiindinutele/imikutele ei ole teada.

Soltuvalt imetamise kasulikkusest lapsele ja ravi kasulikkusest naisele tuleb otsustada, kas Iopetada
imetamine voi katkestada melatoniinravi vOi ravi mitte alustada.

Fertiilsus

Nii tdiskasvanud kui ka noorloomadega lébiviidud uuringutes ei ole tdheldatud melatoniini mdju
fertiilsusele (vt 16ik 5.3).



4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Melatoniin m&jutab mdddukalt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.

Melatoniin voib pohjustada uimasust, seega tuleb rakendada melatoniini kasutamisel ettevaatust, kui
uimasus voib kujutada endast turvalisusohtu.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Koige sagedamini teatatud korvaltoimed Slenyto kliinilistes uuringutes olid unisus, vdsimus,
meeleolumuutused, peavalu, drrituvus, agressioon ja pohmelus, mis esinesid 1:100...1:10 lastest.

Korvaltoimete tabel

Korvaltoimed on esitatud MedDR A-organsiisteemi klasside ja esinemissageduse jargi.
Esinemissagedused on klassifitseeritud jargmiselt: viga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-
ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), vdga harv (< 1/10 000) ja teadmata (ei
saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Esinemissageduse rithmades on korvaltoimed esitatud raskuse vihenemise jarjekorras.

Organsiisteemi klass Sage
Psiihhiaatrilised héired Meeleolumuutused, agressioon, arrituvus
Nirvisiisteemi héired Unisus, peavalu, dkiline uinumine
Respiratoorsed, rindkere ja Sinusiit

mediastiinumi héired
Uldised hiired ja manustamiskoha | Visimus, pohmelus
reaktsioonid

2 mg toimeainet prolongeeritult vabastavate tdiskasvanute melatoniinitablettide ettenéhtust erineva
kasutuse korral on teatatud jargmistest korvaltoimetest (sagedus teadmata): epilepsia, vihenenud
nagemisteravus, diispnoe, ninaverejooks, kohukinnisus, isutus, ndo paistetus, nahakahjustused,
ebaharilik enesetunne, ebatavaline kditumine ja neutropeenia.

Lisaks teatati Prantsusmaal ajutise kasutussoovituse (RTU) programmi raames 2...6 mg tdiskasvanute
ravimiga ravitud autismispektri hdirega ja neurogeneetilise héirega laste puhul (N = 731) jargmistest
lisakorvaltoimetest (esinemissagedusega aeg-ajalt): depressioon, dudusunenidod, agitatsioon ja
kohuvalu.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vOimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise korral on ootuspérane uimasuse teke. Toimeaine kliirens on eeldatavalt 12 tunni
jooksul pérast sissevotmist. Erimeetmeid ei ole vaja rakendada.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: psiihholeptikumid, melatoniiniretseptori agonistid, ATC-kood: NOSCHO1

Toimemehhanism

Melatoniini toime melatoniiniretseptoritel (MT1, MT2 ja MT3) arvatakse olevat seotud selle und
soodustava toimega, sest need retseptorid (peamiselt MT1 ja MT2) on seotud d0pdevase riitmi ja
uneregulatsiooniga.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus lastel

Efektiivsust ja ohutust hinnati randomiseeritud, platseebokontrolliga uuringus, mis hdlmas
autismispektri hairete (Autism Spectrum Disorder, ASD) diagnoosiga ja Smithi-Magenise siindroomi
pohjustatud neuroloogilise arenguhiirega lapsi, kelle seisund ei paranenud pérast tavapérast
unekditumise korrigeerimist. Ravimit manustati kuni kaks aastat.

Uuring koosnes 5 perioodist: 1) uuringueelne periood (4 nédalat), 2) {ihepoolse pimemenetlusega
ravieelne platseeboperiood (2 nédalat), 3) randomiseeritud platseebokontrolliga raviperiood

(13 nédalat), 4) avatud uuringu raviperiood (91 nidalat) ja 5) tihepoolse pimemenetlusega 16pp-
periood (2 nédalat platseebot).

Kokku 125 last (vanus 2...17,0 aastat, keskmine vanus 8,7 + 4,15; 96,8% ASDiga, 3,2% Smithi-
Magenise siindroomiga [SMS]), kelle uni ei paranenud pérast unekéitumuslikku sekkumist, osales
randomiseeritud uuringus, mille 112 nédala tulemused on saadaval. Enne uuringu alustamist
diagnoositi 28,8%-1 patsientidest ADHD ja 77%-1 oli ebanormaalne SDQ
hiiperaktiivsuse/tdhelepanuhiire hinne (>=7).

Randomiseeritud platseebokontrolliga raviperioodi tulemused (13 nddalat)

Uuring vastas pdhieesmaérgile ja tdendas Slenyto 2/5 mg statistiliselt olulist toimet platseeboga
vorreldes, mida hinnati une ja uinaku paeviku (Sleep and Nap Diary, SND) pohise keskmise kogu
uneajana (Total Sleep Time, TST) muutusena algviértustest pérast 13 nédalat topeltpimedat
raviperioodi. Kogu uneaja algvaartus oli 457,2 minutit Slenyto ja 459,9 minutit platseebo grupis.
Pérast 13 nédala pikkust topeltpimedat raviperioodi magasid osalejad 66sel Slenytoga keskmiselt
57,5 minutit kauem (9,1 minutit platseeboga); Slenyto-platseebo korrigeeritud keskmine ravierinevus
oli randomiseeritud rithmas 33,1 minutit; mitmekordne imputeerimine (MI) (p=0,026).

Une saabumise aja (Sleep Latency, SL) baasvéirtus oli 95,2 minutit Slenyto ja 98,8 minutit
platseeboriihmas. 13-niddalase raviperioodi 16puks uinusid lapsed Slenytoga keskmiselt 39,6 minutit
kiiremini ja platseeboga 12,5 minutit kiiremini; korrigeeritud keskmine ravierinevus oli kogu
randomiseeritud rithmas -25,3 minutit, MI (p=0,012), varasemat drkamist pdhjustamata. Kliiniliselt
oluliste vastuste saavutamise maér nii kogu uneaja (45 minutit rohkem kui baasvéértus) kui une
saabumise aja (15 minutit vihem kui baasvaartus) 15ikes oli Slenytoga oluliselt korgem kui
platseeboga (vastavalt 68,9% vs 39,3%; p=0,001).

Lisaks une saabumise aja lilhenemisele tidheldati pikima uneepisoodi (longest sleep episode, LSE), st
katkestamata une kestuse pikenemist vorreldes platseeboga. 13-nddalase topeltpimeda raviperioodi
16puks suurenes keskmine pikim uneepisood Slenyto rithmas keskmiselt 77,9 minutit, vorreldes

25,5 minutiga platseeborithmas. Korrigeeritud eeldatav ravierinevus randomiseeritud rithmas oli
43,2 minutit (M1, p=0,039). Toimet drkamisajale ei tdheldatud; parast 13 nidalat tdheldati Slenyto
rithmas ebaolulist patsientide drkamisaja viivitust 0,09 tunni vorra (0,215) (5,4 minutit) vorreldes
platseeboriihmaga.

Slenyto 2 mg / 5 mg ravi tulemusena tdheldati platseeboga vorreldes olulist paranemist lapse vélises
kaitumises (hiiperaktiivsuse/tdhelepanuhédire + kéitumise hinded) hinnatuna tugevuste ja raskuste



kiisimustiku (Strength and Difficulties Questionnaire, SDQ) alusel pérast 13 nadala pikkust
topeltpimedat raviperioodi (p=0,021). 13 nidala topeltpimeda raviperioodi jérel tdheldati SDQ
koguhindes trendi Slenyto kasuks (p=0,077). Sotsiaalses suhtluses (Children’s Global Assessment
Scale, CGAS) olid Slenyto ja platseebo erinevused viikesed ja statistiliselt ebaolulised (tabel 1).

Tabel 1. LAPSE KAITUMINE (13-niidalane topeltpime raviperiood)

Muutuja Riihm Korrigeeritud ravimeetmed Ravierinevus 95% p-
(SE) [95% usaldusvahemik] (SE) usaldusvahemik véirtus*
SDQ
Viline Slenyto -0,70 (0,244)[-1,19;-0,22] )
kditumine Platseebo 0,13 (0,258)[-0,38;0,64] -0.83(0355)  -1,54:-0,13 0,021
Koondhinne Slenyto -0,84 (0,387) [-1,61; -0,07] )
Platseebo 0,17 (0,409) [-0,64; 0,98] -1.01(0,563)  -2,12; 0,11 0,077
CGAS
Slenyto 1,96 (1,328) [-0,67; 4,60] 0,13 (1,901)  -3,64; 3,89 puudub

Platseebo 1,84 (1,355) [-0,84; 4,52]

*MMRM analiiiis: CI = usaldusvahemik, SDQ = tugevuste ja raskuste kiisimustik, CGAS = laste globaalse
hindamise skaala, SE = standardviga

Ravi moju unemuutujatele seostati lapsevanemate parema heaoluga. Slenytoga tiheldati platseeboga
vorreldes olulist paranemist unehéire koondindeksis (Composite Sleep Disturbance Index, CSDI):
hinnati lapsevanema rahulolu lapse uneriitmiga (p=0,005) ja hooldaja heaolu WHO-5 jargi pérast
13-nédalast topeltpimedat raviperioodi (p=0,01) (Tabel 2).

Tabel 2. LAPSEVANEMA HEAOLU (13-niidalane topeltpime raviperiood)

Muutuja Riihm Korrigeeritud ravimeetmed  Ravierinevus 95% p-
(SE) [95% usaldusvahemik] (SE) usaldusvahemik véirtus*
WHO-5 Slenyto 1,43 (0,565) [0,31; 2,55] .
Platseebo  -0,75 (0,608) [-1,95; 0,46] 21700.81) 0,53, 3,82 0.01
CSDI rahulolu Slenyto 1,43 (0,175) [1,08; 1,78] 072 (0254)  0.22:1.23 0.005

Platseebo 0,71 (0,184) [0,34; 1,07]

*MMRM analiiiis: CI = usaldusvahemik, WHO-5= Maailma Terviseorganisatsiooni heaoluindeks, CSDI =
unehéire komposiitindeks, SE = standardviga

Avatud raviperioodi tulemused (91 néddalat)

Patsientidele (51 Slenyto rithmast ja 44 platseeboriihmast, keskmine vanus 9 + 4,24 aastat, vahemik
2...17,0 aastat) manustati avatud uuringus 91 nédala jooksul Slenytot 2/5 mg vastavalt topeltpimeda
faasi annusele, kusjuures annust kohandati valikuliselt 2, 5 voi 10 mg/60pdevas parast 13-nddalase
kontrollperioodi 1oppu. 74 patsienti raviti Slenytoga 104 nédalat, 39 patsienti raviti 2 aastat ja

35 patsienti raviti 21 kuud. Topeltpimedas faasis tdheldatud kogu uneaja (TST), une saabumise aja
(SL) ja katkestamata une kestuse (LSE, pikima uneepisoodi) paranemine siilis kogu 39-nidalase
kontrollperioodi jooksul.

Pérast 2-nidalast 10pp-perioodi platseeboga tidheldati enamike skooride deskriptiivset langust, kuid
tasemed olid ikkagi oluliselt paremad kui algtasemed ning tagasilodgiefekti ei tdheldatud.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Pediaatrilistele patsientidele, kelle hulka kuulusid 16 ASD diagnoosiga insomniaga last vanuses
7...15 aastat, manustati Slenyto 2 mg (2 X 1 mg minitabletti) parast standardhommikus6oki.

Melatoniini kontsentratsioon tipnes 2 tunni jooksul parast ravimi manustamist, jadddes korgeks
jargneva 6 tunni jooksul, kusjuures Cpax (SD) siiljes oli 410 pg/ml (210).



Taiskasvanud patsientidele manustati Slenyto 5 mg (1 x 5 mg minitabletti) parast s6oki. Melatoniini
kontsentratsioon tipnes 3 tunni jooksul pérast ravimi manustamist; Cmax (SD) plasmas oli

3,57 ng/ml (3,64). Paastu tingimustes oli Cmax madalam (1,73 ng/ml) ja tmax oli varasem (2 tunni
jooksul), mis mojutas vihe AUC-o0-i, mis vahenes veidi (-14%) tdiskohu tingimustega vorreldes.

Suukaudselt manustatud melatoniini imendumine tdiskasvanutel on téielik ja v3ib eakatel viheneda
kuni 50%. Melatoniini kineetika on lineaarne vahemikus 2...8 mg.

2 mg toimeainet prolongeeritult vabastavate melatoniinitablettide ning 1 mg ja 5 mg minitablettide
uuringute andmed néitavad, et korduval annustamisel melatoniini kogunemist ei esine. See leid vastab

melatoniini lithikesele poolestusajale inimestel.

Biosaadavus on 15% tasemel. Esineb oluline esmase passaazi toime koos hinnangulise esmase
passaazi metabolismiga 85%.

Jaotumine

Melatoniini in vitro plasmavalkudega seondumise voime on umbes 60%. Melatoniin seondub
peamiselt albumiiniga, alfa-1-happe gliikoproteiiniga ja suure tihedusega lipoproteiiniga.

Biotransformatsioon

Melatoniini metabolism toimub l4bi kiire esmase maksapassaazi ning seda metaboliseerivad peamiselt
CYP1AL1 ensiiiimid ning vdib-olla ka tsiitokroom P450 siisteemi isoensiiiim CYP2C19, mille
poolestusacg on umbes 40 minutit. Eclpuberteediealistel lastel ja noorukitel toimub melatoniini
metabolism kiiremini kui tiiskasvanutel. Uldiselt viiheneb melatoniini metabolism vanusega ning
eelpuberteediealistel ja puberteediealistel on metabolism kiirem kui eakatel. Peamine metaboliit on
inaktiivne 6-sulfatoksiimelatoniin (6-S-MT). Biotransformatsioon toimub maksas. Metaboliidi
eritumine 10peb 12 tunni jooksul parast sissevotmist.

Ravikontsentratsioonist suuremate kontsentratsioonide korral ei indutseeri melatoniin in vitro
tingimustes CYP1A2 voi CYP3A ensiilime.

Eritumine

Terminaalne poolvéartusaeg (t») on 3,5...4 tundi. Maksa vahendatud kaks ainevahetusrada
moodustavad ligikaudu 90% melatoniini metabolismist. Peamine metaboolne voog toimub 1ébi
hiidroksiilatsiooni C6-s maksa mikrosoomi P-450 siisteemi kaudu, andes 6-hiidroksiimelatoniini.
Teine, vihemoluline rada on 5-demetiilatsioon, et saada fiisioloogilise melatoniini prekursorit, N-
atsetliiilserotoniini. Nii 6-hiidroksiimelatoniin kui N-atsetiiiilserotoniin konjugeeritakse 15puks sulfaat-
ja gliikuroniidkonjugaatideks ning eritatakse uriini kaudu vastavate 6-sulfatoksii- ja 6-
gliikuroniidderivaatidena.

Eritumine toimub metaboliitide eritumisena neerude kaudu, 89% eritatakse 6-hiidroksiimelatoniini
sulfaat- ja gliikuroniidkonjugaatidena (iile 80% 6-sulfatoksiimelatoniinina) ning 2% eritatakse
melatoniinina (toimeaine muutumatul kujul).

Sugu

Naistel on tdheldatud 3...4 korda suuremat Crnax kui meestel. Tédheldatud on ka Crax viiekordset
erinevust samast soost isikute hulgas. Vaatamata plasmakontsentratsioonide erinevustele ei leitud
farmakodiinaamilisi erinevusi naiste ja meeste vahel.



Patsientide eririthmad

Neerukahjustus

Melatoniini kasutuse kohta neerukahjustusega lastel andmed puuduvad (vt 16ik 4.2). Et aga
melatoniini elimineeritakse peamiselt maksametabolismi kaudu ning metaboliit 6-SMT on inaktiivne,
siis ei eeldata, et neerukahjustus mdjutaks melatoniini kliirensit.

Maksakahjustus

Melatoniini metabolism toimub peamiselt maksas ja seetdttu on maksakahjustuse korral endogeense
melatoniini kontsentratsioon korgem.

Maksatsirroosiga patsientidel oli pdevane melatoniinisisaldus plasmas markimisvaarselt kGrgem.
Nendel patsientidel oli 6-sulfatokstimelatoniini iildine ekskretsioon oluliselt viiksem vdrreldes
kontrollgrupiga.

Melatoniini kasutuse kohta maksakahjustusega lastel andmed puuduvad. Avaldatud andmed néitavad
markimisvédrselt korgeid paevase endogeense melatoniini tasemeid maksakahjustusega patsientide
madalama kliirensi tottu (vt 15ik 4.2).

5.3 PreKkliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse, reproduktsiooni- ja
arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Rottidel tdheldati kergeid siinnijargseid kasvu- ja elujoulisuse hiireid vaid viga korgete annuste
juures, mis vastasid umbes 2000 mg 60péevasele annusele inimestel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Slenyto 1 mg toimeainet prolongeeritult vabastav tablett

Tableti sisu

Ammooniummetakriilaadi kopoliimeer (tiilip B)
Kaltsiumvesinikfosfaatdihiidraat
Laktoosmonohiidraat

Kolloidne veevaba réinidioksiid

Talk

Magneesiumstearaat

Ohuke poliimeerikate
Naatriumkarmelloos (E466)
Maltodekstriin
Gliikoosmonohiidraat
Letsitiin (E322)
Titaandioksiid (E171)
Punane raudoksiid (E172)
Kollane raudoksiid (E172)
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Slenyto 5 mg toimeainet prolongeeritult vabastav tablett

Tableti sisu

Ammooniummetakriilaadi kopoliimeer (tiilip A)
Kaltsiumvesinikfosfaatdihiidraat
Laktoosmonohiidraat

Kolloidne veevaba ranidioksiid
Magneesiumstearaat

Ohuke poliimeerikate
Naatriumkarmelloos (E466)
Maltodekstriin
Gliikoosmonohiidraat

Letsitiin (E322)

Titaandioksiid (E171)

Kollane raudoksiid (E172)

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat

6.4 Siilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Slenyto 1 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

Tabletid on pakendatud alumiiniumfooliumiga kaetud ldbipaistmatutesse PVC/PVDC-blistritesse.
Pakendi suurus: 30 tabletti v3i 60 tabletti

Slenyto 5 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

Tabletid on pakendatud alumiiniumfooliumiga kaetud ldbipaistmatutesse PVC/PVDC-blistritesse.
Pakendi suurus: 30 tabletti

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
4 rue de Marivaux

75002 Paris

Prantsusmaa

e-post: regulatory(@neurim.com
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8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/18/1318/001

EU/1/18/1318/003
EU/1/18/1318/005

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupéev: 20. september 2018
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupéev: 5. juuni 2023

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

{PP.KK.AAAA}

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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IT LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Iberfar Industria Farmacéutica S.A.,

Estrada Consiglieri Pedroso 123, Queluz De Baixo,

Barcarena,

2734-501,

Portugal

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

o Perioodilised ohutusaruanded
Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIHIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14dbi viima vastavalt
miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti noudel;

o kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vOib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v4i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmérk.
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ITI LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP (BLISTERPAKEND) - 1 MG

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Slenyto 1 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
melatoniin
Lastele ja noorukitele vanuses 2...18 aastat

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 1 mg melatoniini.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosmonohiidraati
Lisateabe saamiseks lugege infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

30 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti
60 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne _
Neelata tervelt alla. Arge purustage, peenestage ega nirige tabletti.

KATTESAAMATUS KOHAS

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
4 rue de Marivaux

75002 Paris

Prantsusmaa

e-post: regulatory@neurim.com

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1318/005 30 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti
EU/1/18/1318/001 60 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti

13. PARTII NUMBER

Partii nr

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Slenyto 1 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

30 TABLETTI SISALDAYV BLISTERPAKEND - 1 MG

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Slenyto 1 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
melatoniin
Lastele ja noorukitele vanuses 2—18 aastat

[2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL

|3. KOLBLIKKUSAEG

Kaolblik kuni:

4. PARTII NUMBER

Partii nr

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP (BLISTERPAKEND) - 5 MG

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Slenyto 5 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
melatoniin
Lastele ja noorukitele vanuses 2...18 aastat

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 5 mg melatoniini.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosmonohiidraati
Lisateabe saamiseks lugege infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

30 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne )
Neelata tervelt alla. Arge purustage, peenestage ega nérige tabletti.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
4 rue de Marivaux

75002 Paris

Prantsusmaa

e-post: regulatory@neurim.com

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1318/003: 30 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti (blisterpakend)

13. PARTII NUMBER

Partii nr

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Slenyto 5 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

30 TABLETTI SISALDAV RIBAPAKEND -5 MG

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Slenyto 5 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
melatoniin
Lastele ja noorukitele vanuses 2...18 aastat

[2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL

|3. KOLBLIKKUSAEG

Kaolblik kuni:

4. PARTII NUMBER

Partii nr

5. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht teave kasutajale

Slenyto 1 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Slenyto 5 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
melatoniin

Lastele ja noorukitele vanuses 2...18 aastat

Enne, kui teie voi teie laps hakkab seda ravimit vétma, lugege hoolikalt infolehte, sest siin on

teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile vdi teie lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim
vOib olla neile kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased kui teil voi teie lapsel.

- Kui teil voi teie lapsel tekib likskoik milline korvaltoime, pidage nGu oma arsti voi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis on Slenyto ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Slenyto votmist
Kuidas Slenytot votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Slenytot sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN e N

1. Mis on Slenyto ja milleks seda kasutatakse

Mis on Slenyto
Slenyto on ravim, mis sisaldab toimeainena melatoniini. Melatoniin on hormoon, mis kuulub
organismis toodetavate hormoonide hulka.

Milleks seda kasutatakse

Slenytot kasutatakse autismispektri hairetega ja/vdi Smithi-Magenise siindroomiga,
neurogeneetilise hirega (périlik seisund, mis mdjutab nérvisiisteemi ja aju) lastel ja noorukitel
(vanuses 2...18 aastat).

Slenyto lithendab magamajdamise aega ja pikendab une kestust.

See on nididustatud insomnia (unetuse) raviks, kui tervislik unerutiin (nt regulaarne uneaeg ja
rahustav unekeskkond) ei ole olnud piisavalt tdhusad. Ravim vdib aidata teil voi teie lapsel magama
jédda ning voib aidata teil voi teie lapsel 66sel kauem magada.

2. Mida on vaja teada enne Slenyto votmist

Slenytot ei tohi votta, kui teie voi teie lap:
- on melatoniini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Slenyto votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui teil voi teie lapsel:

- esineb maksa- v0i neeruprobleeme; pidage ndu arstiga enne Slenyto kasutamist, sest selle
kasutamine ei ole sellistel juhtudel soovitatav;

- esineb autoimmuunhaigus (immuunsiisteem nn riindab organismi); pidage ndu arstiga enne
Slenyto kasutamist, sest selle kasutamine ei ole sellistel juhtudel soovitatav;

- esineb uimasust (vt. allpool peatiikk ,,Autojuhtimine ja masinatega t66tamine®).
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Alla 2-aastased lapsed
Arge andke seda ravimit alla 2-aastastele lastele, seda ei ole uuritud ja selle toime on teadmata.

Muud ravimid ja Slenyto

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui teie voi teie laps kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi
kavatsete kasutada mis tahes muid ravimeid.

Eriti voib suureneda kdrvaltoimete esinemine Slenyto samaaegsel kasutamisel jairgmiste ravimitega
vOi see vOib mdjutada Slenyto voi teiste ravimite toimet:

o fluvoksamiin (kasutatakse depressiooni ja obsessiiv-kompulsiivse hdire raviks)

o metoksiipsoraleenid (kasutatakse nahaprobleemide, nt psoriaasi raviks)

o tsimetidiin (kasutatakse maohéirete, nt haavandite raviks)

o kinoloonid (nt tsiprofloksatsiin ja norfloksatsiin) ja rifampitsiin (kasutatakse bakteriaalsete
infektsioonide raviks)

o ostrogeenid (kasutatakse rasestumisvastastes vahendites voi hormoonasendusravis)

o karbamasepiin (kasutatakse epilepsia ravis)

o mittesteroidsed poletikuvastased ravimid, nt aspiriin ja ibuprofeen (kasutatakse valu ja
poletiku raviks); nende ravimite kasutamist tuleks véltida, eriti ohtusel ajal

. beetablokaatorid (kasutatakse vererdhu reguleerimiseks); neid ravimeid tuleks manustada
hommikul

. bensodiasepiinid ja mittebensodiasepiinsed uinutid, nt zaleploon, zolpideem ja zopikloon
(kasutatakse une tekitamiseks)

. tioridasiin (kasutatakse skisofreenia raviks)

. imipramiin (kasutatakse depressiooni raviks)

Suitsetamine

Suitsetamine v3ib suurendada melatoniini lagunemist maksas, mis v3ib pdhjustada ravimi toime
viahenemist. Palun informeerige oma arsti, kui teie vdi teie laps ravi ajal suitsetamisest loobute voi
suitsetamisega alustate.

Slenyto ja alkohol
Arge jooge alkoholi enne ega parast Slenyto vitmist ega selle votmise ajal, sest alkohol vihendab
ravimi efektiivsust.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi

kasutamist ndu oma arstiga.

Enne Slenyto vtmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui teie voi teie tiitar:

° on vai voib olla rase. Ettevaatusabinduna on soovitatav melatoniini kasutamist raseduse ajal
viltida.
. imetab vdi kavatseb imetama hakata. On vdimalik, et melatoniin eritub inimese rinnapiima,

seega peab teie arst otsustama, kas teie voi teie tiitar peaks imetama melatoniini kasutamise ajal.
Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Slenyto voib pdhjustada uimasust. Arge juhtige autot, sditke jalgrattaga ega kasutage masinaid pérast
ravimi votmist, kuni olete tdielikult taastunud.
Piisiva uimasuse korral pidage ndu oma arstiga.
Slenyto sisaldab laktoosi

Slenyto sisaldab laktoosmonohiidraati. Kui arst on teile vdi teie lapsele delnud, et te ei talu teatud
suhkruid, siis pidage enne selle ravimpreparaadi votmist ndu oma arstiga.
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3. Kuidas Slenytot votta

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

Kui palju

Slenyto on saadaval kahes variandis: 1 mg ja 5 mg. Soovituslik algannus on 2 mg (kaks 1 mg tabletti)
iiks kord 66pdevas. Kui teie/teie lapse siimptomid ei parane, voib arst Slenyto annust suurendades
leida teile/teie lapsele sobiva annuse. Maksimaalseks 6opéevaseks annuseks on 10 mg (kaks 5 mg
tabletti).

Millal
Slenytot tuleb votta ohtul, 30...60 minutit enne magamaminekut. Tablette tuleb vGtta parast dhtusdoki
(tdis kohuga).

Kuidas Slenytot v&tta

Slenyto on ette ndhtud suukaudseks kasutamiseks. Tablett tuleb neelata tervelt, seda EI TOHI
purustada, peenestada ega nirida. Purustamine ja nirimine kahjustab tableti eriomadusi ning tablett
ei toimi siis korrektselt.

Terveid tablette v3ib panna toidu, nt. jogurti, apelsinimahla voi jédtise sisse, et lihtsustada neelamist.
Kui tabletid segatakse toiduga, tuleb need manustada kohe ja segu ei tohi alles jétta voi sdilitada, sest
see vOib mdjutada tablettide toimet. Kui tabletid segatakse mone muu toiduga, siis ei pruugi need
korrektselt toimida.

Kui kaua
Arst peab teid voi teie last regulaarselt (soovitavalt iga 6 kuu tagant) jalgima, et kontrollida, kas
Slenyto on teie/teie lapse jaoks ikka dige ravim.

Kui te voi teie laps votate/votab Slenytot rohkem, kui ette nihtud

Kui teie/teie laps olete/on kogemata votnud liiga palju ravimit, vitke esimesel voimalusel {ihendust
oma arsti vOi apteekriga.

Soovitatavast 66pdevasest annusest suuremad annused voivad pohjustada uimasust.

Kui te voi teie laps unustate/unustab Slenytot votta

Kui teie voi teie laps unustate/unustab tableti votta, votke uus tablett enne magamaminekut kohe, kui
see meenub, vOi oodake, kuni jouab kitte jirgmise annuse votmise aeg.

Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata.

Kui te voi teie laps l1opetate/lopetab Slenyto votmise

Enne Slenytoga ravi 16petamist konsulteerige oma arstiga. Seisundi ravimiseks on oluline ravimi

vOtmise jatkamine.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Ootamatud muutused kditumises, nt agressioon, voivad esineda sageli (1/100 kuni 1/10 inimestest).

Selliste kiitumismuutuste esinemisel votke ithendust oma arstiga. Arst voib soovitada teil/teie
lapsel selle ravimi votmine lopetada.
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Ukskaik millise jargmise tdsise kdrvaltoime tekkimisel pddrduge kohe oma arsti poole:

Sage: voib esineda 1 inimesel 100st kuni 1 inimesel 10st:

meeleolumuutused

agressiivsus.

arrituvus

uimasus

peavalu

akiline uinumine

ninakdrvalkoobaste paistetus ja poletik, mida seostatakse valu ja kinnise ninaga (sinusiit)
visimus

pohmelusetunne

Aeg-ajalt: voib esineda 1 inimesel 1000st kuni 1 inimesel 100st

depressioon
Oudusunendod
agitatsioon
kohuvalu

Sagedus teadmata (teatatud muu ravimvormi ja tugevuse kasutamisel)

krambihood (epilepsia)

vihenenud nigemisteravus

ohupuudus / raskendatud hingamine (diispnoe)
ninaverejooks (epistaksis)

kohukinnisus

isutus

nédo paistetamine

nahakahjustused

ebaharilik enesetunne

ebatavaline kéitumine

vere valgeliblede vihesus (neutropeenia)

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil voi teie lapsel tekib likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Slenytot siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril pirast mirget
,,KO0lblik kuni“. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Slenyto sisaldab

1 mg tablett

- Toimeaine on melatoniin. Uks tablett sisaldab 1 mg melatoniini.

- Teisteks koostisaineteks on ammooniummetakriilaadi kopoliimeer (tiiiip B),
kaltsiumvesinikfosfaatdihiidraat, laktoosmonohiidraat, rdnidioksiid (kolloidne veevaba), talk,
magneesiumstearaat, naatriumkarmelloos (E466), maltodekstriin, gliikoosmonohiidraat, letsitiin
(E322), titaandioksiid (E171), punane raudoksiid (E172) ja kollane raudoksiid (E172).

5 mg tablett

- Toimeaine on melatoniin. Uks tablett sisaldab 5 mg melatoniini.

- Teisteks koostisaineteks on ammooniummetakriilaadi kopoliimeer (tiiip A),
kaltsiumvesinikfosfaatdihiidraat, laktoosmonohiidraat, ranidioksiid (kolloidne veevaba),
magneesiumstearaat, naatriumkarmelloos (E466), maltodekstriin, gliikoosmonohiidraat, letsitiin
(E322), titaandioksiid (E171) ja kollane raudoksiid (E172).

Kuidas Slenyto viilja nédeb ja pakendi sisu

1 mg tablett

Slenyto 1 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid on roosad, Shukese poliimeerikattega,

timarad, kaksikkumerad, 3 mm labim&oduga tabletid.

Saadaval 30/60 tabletti blisterpakendis.

5 mg tablett

Slenyto 5 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid on kollased, hukese poliimeerikattega,

timarad, kaksikkumerad, 3 mm labim&oduga tabletid.
Saadaval 30 tabletti blisterpakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
Miiiigiloa hoidja

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
4 rue de Marivaux

75002 Paris

Prantsusmaa

e-post: regulatory@neurim.com

Tootja

Iberfar Induastria Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso 123,
Queluz De Baixo

Barcarena

2734-501

Portugal
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tél/Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com

bbarapus

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
Ten.: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com

Ceska republika

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com

Danmark
Takeda Pharma A/S
e-mail: medinfoEMEA@takeda.com

Deutschland

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium
GmbH

Tel: +49 6252 957000

e-mail: kontakt@infectopharm.com

Eesti

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com

E\rada

INNOVIS PHARMA A.E.B.E.
TnA: +30 216 200 5600

e-mail: info@innovispharma.gr

Espaiia

EXELTIS HEALTHCARE, S.L.

Tel: +34 91 7711500

e-mail: RegistrosExeltisSpain@exeltis.com

France

BIOCODEX

Tél: +33 (0)1 41 24 30 00
e-mail: medinfo@biocodex.com

Hrvatska

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com
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Lietuva

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com

Luxembourg/Luxemburg

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tél/Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com

Magyarorszag

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel.: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com

Malta

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com

Nederland

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com

Norge
Takeda AS
e-mail: medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com

Polska

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel.: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com

Portugal

Laboratorios Azevedos — Industria Farmacéutica,
S.A.

Tel: +351 214 725 900

e-mail: mail@azevedos-sa.pt

Romania

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com



Ireland

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com

Island

Williams & Halls ehf.
Simi: +354 527 0600

Netfang: info@wh.is

Italia

Fidia Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 049 8232222
e-mail: info@fidiapharma.it

Kvbmpog
RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
TnA: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com

Latvija

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com

Infoleht on viimati uuendatud {kuu/AAAA}.

Muud teabeallikad

Slovenija

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com

Slovenska republika

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com

Suomi/Finland

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
Puh/Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com

Sverige
Takeda Pharma AB
e-mail: medinfoEMEA@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu
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