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Slenyto (melatoninas)
Slenyto apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Slenyto ir kam jis vartojamas?

Slenyto - tai vaistas, kuriuo gydoma nemiga (miego sutrikimai), pasireiskianti:

e vaikams ir paaugliams (2-18 mety), kuriems diagnozuotas autizmo spektro sutrikimas (ASS,
jvairiy sutrikimy, kurie veikia asmens socialing sgveika, grupé) ir (arba) neurogenetiniai sutrikimai
(genetiniy pakitimy sukelti sutrikimai, veikiantys galvos smegeny veiklg), siejami su pakitusia
melatonino gamyba ir (arba) pabudimais naktj. Melatoninas yra hormonas, kuris atlieka itin svarby
vaidmenj reguliuojant organizmo miego ir budrumo ciklg

e vaikams ir paaugliams (6-17 mety), kuriems diagnozuotas démesio deficito ir hiperaktyvumo
sutrikimas (DDHS).

Slenyto skiriamas, kai kitos priemonés, pvz., reguliaraus miego rezimo laikymasis, neveiksmingos.

Sio vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos melatonino.

Kaip vartoti Slenyto?

Gaminamos Slenyto pailginto atpalaidavimo tabletés, kurias reikia iSgerti valgant arba pavalgius, likus
30-60 min. iki miego. ,Pailginto atpalaidavimo" reiskia, kad veiklioji medziaga atpalaiduojama is léto,

per kelias valandas. Gydytojas turéty ne reciau kaip kas 6 ménesius perziltreéti taikomg gydyma ir testi
ji tik tuo atveju, jeigu pacientui pasireiSkia jo teigiamas poveikis.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptg. Daugiau informacijos apie Slenyto vartojima ieskokite
pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Slenyto?

Slenyto veiklioji medziaga melatoninas yra natdralus hormonas, kuris paprastai gaminamas galvos
smegenyse esancioje liaukoje, vadinamoje kankorézine liauka. Melatoninas dalyvauja organizmo miego
ciklo koordinavimo procese, veikdamas lasteles tam tikrose galvos smegeny srityse, ir taip padeda
sukelti miegq. Paprastai melatonino koncentracija kraujyje padidéja sutemus ir yra didZiausia jpuséjus
nakdciai. Kai kuriy sutrikimy turinciy pacienty organizme gaminama maziau melatonino, dél to jie
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suserga nemiga. Slenyto iSgérus pries miega, padidéja melatonino koncentracija organizme, o tai
padeda pacientams miegoti. Kadangi melatoninas i$ Slenyto atpalaiduojamas is léto, per kelias
valandas, jo poveikis imituoja naturalios melatonino gamybos organizme poveikj.

Kokia Slenyto nauda nustatyta tyrimy metu?

Autizmo spektro sutrikimas ir neurogenetiniai sutrikimai

Irodyta, kad Slenyto yra veiksmingas siekiant pailginti vaiky ir paaugliy, kuriems nustatyti autizmo
spektro sutrikimai (ASS) ir Smith-Magenis sindromas (neurogenetinis sutrikimas, siejamas su pakitusia
melatonino gamyba), miego laika.

Atliktas pagrindinis tyrimas su 125 pacientais nuo 2 iki 17 mety, i$ kuriy 121 pacientui buvo
diagnozuotas ASS, o 4 - Smith-Magenis sindromas. Visi pacientai anksciau buvo iSbande kitas
priemones, pvz., laikési reguliaraus miego rezimo, bet jos nebuvo veiksmingos. 13 gydymo savaiciy
laikotarpiu pacientai, kurie vartojo Slenyto, naktj miegojo vidutiniSkai 51 minute ilgiau, o vartoje
placebg (netikrg vaistg) - 19 minudiy ilgiau. Be to, Slenyto vartoje vaikai uzmigo mazdaug

38 minutémis anksciau nei jprastai, o vartoje placeba - 13 minuciy anksciau.

IS medicininés literatliros duomeny matyti, kad neurogenetiniy sutrikimy turinciy vaiky ir paaugliy
melatonino gamyba sutrikusi, o tai gali sukelti miego sutrikimy. Duomenys taip pat rodo, kad vartojant
melatoning gali pageréti Siy vaiky miegas, kai reguliaraus miego rezimo laikymasis neveiksmingas.
Todél tikétina, kad Slenyto sudétyje esantis pailginto atpalaidavimo formos melatoninas padés jiems
uzmigti ir ilgiau miegoti.

Démesio deficito ir hiperaktyvumo sutrikimas (DDHS)

Nustatyta, kad Slenyto yra veiksmingas siekiant pailginti vaiky ir paaugliy, kuriems nustatytas DDHS,
miego laika.

Atliekant pirmiau minétg tyrimg, 36 vaikams, kurie buvo diagnozuotas ASS, taip pat buvo nustatytas
DDHS. Atlikus iSsamesne duomeny analize, nustatyta, kad DDHS turintys vaikai, kurie vartojo Slenyto,
miegojo vidutiniskai mazdaug 33 minutémis ilgiau nei placebg vartoje vaikai. Toks pageréjimas buvo
nustatytas daugiausia 6 mety ir vyresniems DDHS turintiems vaikams ir buvo panasus | nustatytg
Slenyto vartojusiems DDHS neturintiems vaikams.

Remiantis medicinine literatlira pateikti papildomi duomenys taip pat patvirtino melatonino teigiamg
poveikj siekiant palengvinti DDHS turintiems 6 mety ir vyresniems vaikams pasireiskianc¢ius miego
sutrikimus.

Kokia rizika susijusi su Slenyto vartojimu?

ISsamy visy Slenyto Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Slenyto Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
mieguistumas, nuovargis, nuotaikos svyravimai, galvos skausmas, dirglumas, agresija ir | pagirias
panasis pojaciai.
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Kodél Slenyto buvo registruotas ES?

Daugeliui vaiky, kuriems nustatytas ASS, neurogenetiniai sutrikimai ir DDHS, taip pat pasireiskia
nemiga ir Sie pacientai turi nedaug vaisty pasirinkimo galimybiy. Nustatyta, kad vartojant Slenyto,
pailgéja pacienty, kuriems diagnozuota ASS ir Smith-Magenis sindromas, miego trukmeé ir sutrumpéja
laikas, per kurj jie uzmiega. IS remiantis medicinine literatlira pateikty duomeny matyti, kad Slenyto
taip pat gali buti veiksmingas gydant vaikus, kuriems diagnozuoti kiti neurogenetiniai sutrikimai,
siejami su pakitusia melatonino gamyba.

Taip pat manoma, kad Slenyto turéty buti veiksmingas siekiant palengvinti DDHS turintiems 6-17
mety vaikams pasireiSkianc¢ius miego sutrikimus.

Kalbant apie Slenyto saugumag, Sio vaisto sukeliami Salutinio poveikio reiskiniai yra lengvi arba
vidutinio sunkumo.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Slenyto nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali

blti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Slenyto
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Slenyto
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaistu, Slenyto vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Slenyto Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Slenyto

Slenyto jregistruotas visoje ES 2018 m. rugséjo 20 d.

Daugiau informacijos apie Slenyto rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/slenyto.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-02.
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