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Slenyto (melatonins)
Slenyto parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Slenyto un kapec tas lieto?

Slenyto ir zales, ko lieto, lai arstétu bezmiegu (miega traucéjumus) sados gadijumos:

e bérniem un pusaudziem (vecuma no diviem lidz 18 gadiem), kuriem ir autiska spektra traucéjumi
(AST), dazadas slimibas, kas ietekmé personas socialo mijiedarbibu, un/vai neirogenétiski
trauc€jumi (slimibas, ko izraisa izmainas génos, kuri ietekmé galvas smadzenu darbibu), kas
saistiti ar patologisku melatonina veidosanos vai nakts mosanos, vai abiem. Melatonins ir hormons,
kam ir bltiska nozime organisma miega un nomoda cikla koordinésan3;

e bérniem un pusaudziem (vecuma no seSiem lidz 17 gadiem), kuriem ir uzmanibas deficita un
hiperaktivitates sindroms (UDHS).

Slenyto lieto péc tam, kad citi pasakumi, pieméram, regulara miega rezima ievérosana, nav
palidzg&jusi.

Sis zales satur aktivo vielu melatoninu.

Ka Slenyto lieto?

30 mindtes Iidz 1 stundu pirms naktsmiera. IlgstoSa darbiba nozimég, ka aktiva viela izdalas Iénam
vairaku stundu laika. Arstam regulari, vismaz reizi seSos ménesos, ir japarskata arsté$ana, un ta
jaturpina tikai tad, ja pacientam ta sniedz ieguvumu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju par Slenyto lietodanu skatit zaju
lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Slenyto darbojas?

Slenyto aktiva viela melatonins ir dabigs hormons, ko parasti sintezé galvas smadzenés esosa epifize.
Melatonins ir iesaistits kermena miega cikla koordinésana, iedarbojoties uz Sinam noteiktas galvas
smadzenu dalas un palidzot iemigt. PEc tumsas iestasanas melatonina limenis asinis parasti
paaugstinas, sasniedzot augstako punktu nakts vidl. Pacientiem ar noteiktiem trauc&€jumiem var
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veidoties mazaks melatonina daudzums, kas izraisa bezmiegu. Ja Slenyto lieto pirms naktsmiera, tas
paaugstina melatonina [imeni asinis, palidzot Siem pacientiem iemigt. Ta ka Slenyto izdala melatoninu
Iéni vairaku stundu laika, tas atdarina dabisko melatonina veidoSanos organisma.

Kadi Slenyto ieguvumi atklati petijumos?

Autiska spektra traucéjumi un neirogenétiskie traucéjumi

Pieradits, ka Slenyto efektivi uzlabo miega ilgumu bérniem un pusaudziem ar AST un Smita-Magenisa
sindromu (neirogenétiski traucéjumi, kas saistiti ar patologisku melatonina veidosanos).

Pamatpétijuma piedalijas 125 pacienti vecuma no diviem lidz 17 gadiem, tai skaita 121 pacients ar AST
un Cetri pacienti ar Smita-Magenisa sindromu. Visiem pacientiem ieprieks bija izmé&ginati citi pasakumi,
pieméram, regulara miega reZima ievérosana, kas nebija palidz&jusi. Trispadsmit arstésanas nedélu
laika pacienti, kuri sanéma Slenyto, nakti gul&ja vidé&ji 51 minati ilgak salidzinajuma ar 19 papildu
minGtém pacientiem, kuriem tika lietots placebo (neists arstésanas lidzeklis). Turklat bérni, kuri lietoja
Slenyto, aizmiga par aptuveni 38 minatém atrak neka parasti, bet tie, kuri lietoja placebo, aizmiga par
13 minttém atrak.

Mediciniskas literatlras dati liecina, ka bé&rniem un pusaudziem ar neirogenétiskiem trauc&jumiem ir
problémas ar melatonina veidosanos, kas var izraisit miega trauc&jumus. Dati ar liecina, ka melatonins
var uzlabot So bérnu miega rezimu, kad regulara miega reZima ievérosana nav palidz&jusi. Tapéc ir
iespéjams, ka Slenyto sastava esosais ilgstoSas darbibas melatonins palidzés Siem bérniem aizmigt un
gulét.

Uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroms

Pieradits, ka Slenyto efektivi uzlabo miega ilgumu b&rniem un pusaudziem ar uzmanibas deficita un
hiperaktivitates sindromu.

Ieprieks aprakstitaja petijuma pacientiem ar AST, 36 bérniem bija ari uzmanibas deficita un
hiperaktivitates sindroms. Datu papildu analize liecinaja, ka bérni ar UDHS, kuri lietoja Slenyto, gul€ja
vidéji par aptuveni 33 miniitém ilgak neka tie, kuri sanéma placebo. So uzlabojumu novéroja
galvenokart bérniem ar UDHS, kuri bija seSus gadus veci vai vecaki, un tas bija lidzigs ka bérniem bez
UDHS, kuri lietoja Slenyto.

ArT mediciniskaja literatlra pieejamie atbalstosie dati liecinaja, ka melatonins sniedz ieguvumu,
mazinot miega traucéjumus bérniem no sesu gadu vecuma ar UDHS.

Kads risks pastav, lietojot Slenyto?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Slenyto, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Slenyto blakusparadibas(kas var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem) ir miegainiba,
nogurums, garastavokla svarstibas, galvassapes, aizkaitinamiba, agresija un pagiru sajata.

Kapéc Slenyto ir registretas ES?

To bérnu Tpatsvars, kuriem ir AST, neirogenétiski traucéjumi un UDHS un vienlaikus ari bezmiegs, ir
liels, un arstésanas iespé&jas ir ierobezotas. Pieradits, ka Slenyto palielina miega ilgumu pacientiem ar
AST un Smita-Magenisa sindromu un saisina laiku, kas vajadzigs, lai vini aizmigtu. Mediciniskas
literatGiras dati liecina, ka Slenyto, visticamak, bis efektivas ari bérniem ar citiem neirogenétiskiem
traucéjumiem, kas saistiti ar patologisku melatonina veidosanos.
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Paredzams, ka Slenyto ari efektivi mazinas miega traucé&jumus bérniem vecuma no sesSiem lidz
17 gadiem ar UDHS.

DrosSuma zina Slenyto blakusparadibas ir vieglas vai vid&ji smagas.
Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Slenyto, parsniedz So zalu radito risku un
zales var redistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Slenyto lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Slenyto lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Slenyto lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Slenyto
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
vajadzigie pasakumi.

Cita informacija par Slenyto

2018. gada 20. septembri Slenyto sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Slenyto ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/slenyto.

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2025. gada februari.
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