I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Slenyto 1 mg ilgsto$as darbibas tabletes
Slenyto 5 mg ilgstosas darbibas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Slenyto 1 mg ilgsto$as darbibas tabletes

Katra ilgstosas darbibas tablete satur 1 mg melatonina (melatonin).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katra ilgstosas darbibas tablete satur laktozes monohidratu, kas atbilst 8,32 mg laktozes.

Slenyto 5 mg ilgsto$as darbibas tabletes

Katra ilgstosas darbibas tablete satur 5 mg melatonina (melatonin).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katra ilgsto$as darbibas tablete satur laktozes monohidratu, kas atbilst 8,86 mg laktozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Ilgstosas darbibas tablete.

Slenyto 1 mg ilgsto$as darbibas tabletes

Roza, apvalkotas, apalas, abpusgji izliektas 3 mm diametra tabletes bez mark&uma.

Slenyto 5 mg ilgstos$as darbibas tabletes

Dzeltenas, apvalkotas, apalas, abpusgji izliektas 3 mm diametra tabletes bez mark&uma.

4.  KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Slenyto ir indic&tas:

- bezmiega arsté€Sanai berniem un pusaudziem vecuma no 2 lidz 18 gadiem ar autiska spektra
traucgjumiem (AST) un/vai neirogenétiskiem traucgjumiem ar novirz€m diennakts melatonina
sekrécija un/vai pamosanos nakts laika, ja miega higi€nas pasakumi ir bijusi nepietiekami;

- bezmiega arstéSanai bérniem un pusaudziem vecuma no 6 lidz 17 gadiem ar uzmanibas deficita
un hiperaktivitates sindromu (UDHS), ja miega higi€nas pasakumi ir bijusi nepietickami.



4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Bezmiegs bérniem un pusaudZiem vecuma no 2 Iidz 18 gadiem ar autiska spektra traucéjumiem
(AST) un/vai neirogenétiskiem traucéjumiem ar novirzém diennakts melatonina sekrécija un/vai
pamosanos nakts laika

Ieteicama sakumdeva ir 2 mg Slenyto. Ja novero neadekvatu atbildes reakciju, deva japalielina lidz

5 mg, maksimala deva ir 10 mg.

Slenyto jalieto vienu reizi diena, 0,5-1 stundu pirms gul&tieSanas un kopa ar &dienu vai p&c
&dienreizes.

Dati ir pieejami par arstéSanu, kas ilgst [idz 2 gadiem. Pacients ir regulari (vismaz reizi 6 mé&nesos)
jauzrauga, lai parbauditu, vai arsté€Sana ar Slenyto joprojam ir vispiemerotaka. P&c vismaz 3 arstéSanas
meéneSiem arstam janoverte arstéSanas efektivitate un jaapsver arstéSanas partraukSana gadijuma, ja
netiek noverota klmiski nozimiga arst€Sanas efektivitate. Ja pec lielakas devas titréSanas konstate
mazaku arsteSanas efektivitati, zalu parakstitajam vispirms jaapsver parejas iesp&ja uz mazaku devu,
pirms tiek pienemts lémums par pilnigu arst€Sanas partraukSanu.

Ja pacients aizmirst iedzert tableti, to var lietot pirms gul&tieSanas, bet péc $a laika Iidz nakamajai
planotajai devai vairs nedrikst lietot citu tableti.

Bezmiegs bérniem un pusaudZiem vecuma no 6 Iidz 17 gadiem ar UDHS

Ieteicama sakumdeva ir 1-2 mg. Devu var individuali pielagot Iidz 5 mg diena neatkarigi no b&ma
vecuma. Ja kliniski nepiecieSams, maksimalo dienas devu var palielinat I1dz 10 mg. Mazaka efektiva
deva jalieto p&c iespejas 1saku laiku.

Slenyto jalieto vienu reizi diena, 0,5-1 stundu pirms gulétieSanas un kopa ar &dienu vai p&c
&dienreizes.

P&c aptuveni 3 arst€Sanas meéneSiem arstam janoverte arst€Sanas efektivitate un jaapsver arstésanas
partraukSana gadijuma, ja netiek noverota kltiski nozimiga arst€Sanas efektivitate. Pacients ir regulari
(vismaz reizi 6 ménesos) jauzrauga, lai parbaudttu, vai arst€Sana ar Slenyto joprojam ir
vispiem&rotaka. Notieko$as arsteésanas laika, it Tpasi, ja arstéSanas efekts nav skaidrs, regulari (vismaz
reizi gada) javeic méginajumi partraukt arstésanu.

Ja pacients aizmirst iedzert tableti, to var lietot pirms gul&tieSanas, bet p&c $a laika lidz nakamajai
planotajai devai vairs nedrikst lietot citu tableti.

Ipasas populacijas

Nieru darbibas traucéjumi
Nevienas nieru darbibas traucgjumu stadijas ietekme uz melatonina farmakokin&tiku nav pétita.
Jaievero piesardziba, ja pacienti ar nieru darbibas trauc€jumiem lieto melatontnu.

Aknu darbibas traucéjumi

Nav pieredzes attieciba uz melatonina lietoSanu pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem. Tapéc
melatonina lietoSana nav ieteicama pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem (skatit

5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Slenyto droSums un efektivitate nav noteikta beérniem ar UDHS vecuma lidz 6 gadiem.

Melatontnam nav paredzeta atbilstosa lietoSana bezmiega arsté€Sana beérniem vecuma no 0 Iidz
2 gadiem.



LietoSanas veids

Iekskigai lietosanai. Tabletes janorij veselas. Tableti nedrikst parlauzt, sasmalcinat vai koslat, jo sada
veida ta zaudg savas ilgstosas darbibas Ipasibas.

Tabletes var tikt pievienotas partikai, piem&ram, jogurtam, apelsinu sulai vai saldéjumam, lai
atvieglotu norisanu un uzlabotu atbilstibu. Ja sajauc tabletes ar €dienu vai dz&rienu, tas nekavgjoties
jalieto un maisTjumu nedrikst uzglabat.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret akttvo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Miegainiba

Melatonins var izraisit miegainibu, un var rasties tadas blakusparadibas ka nogurums dienas laika. S
ietekme janem vera, jo 1pasi attieciba uz berniem un pusaudziem ar UDHS, jo ta var pastiprinat
simptomus, kas izpauzas dienas laika, piem&ram, neuzmanibu, hiperaktivitati vai uzvedibas
trauc€jumus. Apripéetajiem un veselibas apriipes specialistiem jauzrauga pacienti, vai dienas laika nav
konstat€jamas noguruma pazimes, un japielago devu rezims vai japartrauc arsté$ana, ja $ada ietekme
trauce ikdienas dzivei. Tade] zales jalieto piesardzigi, ja miegainibas sekas var radit risku drosibai

(skattt 4.7. apakSpunktu).

Autoiminas slimibas

Nav klmisku datu par melatonina licto$anu pacientiem ar autoimtinam slimibam. Tap&c melatonina
lietoSana nav ieteicama pacientiem ar autoimtinam slimibam.

Mijiedarbiba ar citam zalém un alkoholu

Vienlaiciga lietoSana ar fluvoksaminu, alkoholu, benzodiazepiiem/benzodiazepinu nesaturoSiem
miega lidzekliem, tioridazinu un imipraminu nav ieteicama (skatit 4.5. apaksSpunktu).

Laktoze

Slenyto satur laktozi. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu,
ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumi ir veikti tikai pieaugusajiem. Ipasu pétfjumu triikuma dg] bérniem zalu
mijiedarbiba ar melatoninu ir tada pati ka pieaugusajiem.

Melatonina metabolismu galvenokart medie¢ CYP1A enzimi. Tade] ir iesp€jama mijiedarbiba starp
melatontnu un citdm aktivajam vielam, kas izriet no to iedarbibas uz CYP1A enzimiem.

Vienlaiciga lietoSana nav ieteicama

Vienlaiciga lietosana ar turpmak mingtajam zalém un alkoholu nav ieteicama (skatit
4.4. apakSpunktu).

Fluvoksamins

Fluvoksamins paaugstina melatonina Iimeni (17 reizes augstaki AUC un 12 reizes augstaki seruma
Chax raditaji), inhibgjot ta metabolismu ar aknu citohroma P450 (CYP) izoenzimiem CYP1A2 un
CYP2C19. Jaizvairas no §1s kombinacijas.



Alkohols
Alkoholu nedrikst lietot kopa ar melatonnu, jo tas samazina melatonina efektivitati miega laika.

Benzodiazepini/benzodiazepinu nesaturosi miega lidzekli

Melatonins var pastiprinat benzodiazepinu un benzodiazepinu nesaturoSu miega lidzeklu, pieméram,
zaleplona, zolpidéma un zopiklona, iedarbibu. Kliniskaja petijuma bija skaidri pieradijumi parejosai
farmakodinamiskai mijiedarbibai starp melatoninu un zolpidému vienu stundu péc vienlaicigas
lietoSanas. Vienlaiciga lietoSana izraisTja pastiprinatus uzmanibas, atminas un koordinacijas
traucgjumus salidzinajuma ar zolpidéma monoterapiju. Jaizvairas no kombinacijas ar
benzodiazepiniem un benzodiazepinu nesaturoSiem miega lidzekliem.

Tioridazins un imipramins

Melatonins ir vienlaicigi lietots p&tijumos ar tioridazinu un imipraminu — aktivajam vielam, kas
ietekmé€ centralo nervu sistému. Neviena gadijuma netika noverota kliniski nozimiga farmakokinétiska
mijiedarbiba. Tomér vienlaiciga lietoSana ar melatoninu palielinaja miera sajutu un radija griitibas
izpildit uzdevumus, salidzinot ar imipramina monoterapiju, ka arT palielinaja apjukuma sajttu,
salidzinot ar tioridazina monoterapiju. Jaizvairas no kombinacijas ar tioridazinu un imipraminu.

Vienlaiciga lietoSana jaizverté piesardzigi

Vienlaiciga lieto$ana ar talak mingtajam zaleém jaizverte piesardzigi.

5- vai 8-metoksipsoraléns
Pacientiem, kuri lieto 5- vai 8-metoksipsoralenu (5 vai 8-MOP), kas paaugstina melatontna Itmeni,
inhibgjot ta metabolismu, ir jaieveéro piesardziba.

Cimetidins

Pacientiem, kuri lieto cimetidinu, kas ir sp&cigs noteiktu citohroma P450 (CYP450) enzimu inhibitors,
galvenokart CYP1A2, un tadgjadi paaugstina melatonina [imeni plazma, inhibg&jot ta metabolismu, ir
jaievero piesardziba.

Estrogeni

Pacientiem, kuri lieto estrogénus (piemé&ram, ka kontracepciju vai hormonu aizstajterapiju), kas
paaugstina melatontna Iimeni, inhib&jot ta metabolismu ar CYP1A1 un CYP1A2, ir jaievéro
piesardziba.

CYPI1A2 inhibitori
CYP1A2 inhibitori, piem&ram, hinoloni (ciprofloksacins un norfloksacins), var pastiprinat melatonina
iedarbibu.

CYPI1A2 induktori

CYP1A2 induktori, pieméram, karbamazepins un rifampicins, var samazinat melatonina koncentraciju
plazma. Tadgl, ja lieto gan CYP1A2 induktorus, gan melatoninu, var biit nepiecieSama devas
pielagosana.

SmékeSana

Ir zinams, ka smék&Sana induceé CYP1A2 metabolismu, tadel, ja pacienti arstéSanas ar melatoninu
laika partrauc vai sak smekét, var biit nepiecieSsama devas pielagosana.

NSPL
Vakara lietotie prostaglandina sintézes inhibitori (NSPL), piemeram, acetilsalicilskabe un ibuprofeéns,

var samazinat endogéna melatonina Iimeni nakts sakuma par Iidz pat 75 %. Ja iesp&jams, vakaros
velams izvairities no NSPL lietoSanas.



Béta-blokatori

Béta-blokatori var nomakt endogéna melatonina izdaliSanos nakts laika, tadel tie ir jalieto no rita.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieciba

Nav datu par melatonina lietosanu gritniec€m. P&tfjumi ar dzivniekiem neuzrada reproduktivo
toksicitati (skatit 5.3. apak$punktu). Piesardzibas noliika velams izvairities no melatonina lietoSanas

gritniecibas laika.

BaroSana ar kruti

Endogéno melatoninu atklaja mates piena, tapec eksogenais melatonins, iesp&jams, art izdalas mates
piena. Dati par dzivniekiem liecina, ka mate nodod melatontnu auglim caur placentu vai pienu.
Melatonina ietekme uz jaundzimus$ajiem/zidainiem nav zinama.

Leémums partraukt zidiSanu vai partraukt terapiju/atturéties no terapijas ar melatoninu ir japienem,
izvertgjot kriits barosanas ieguvumu bérnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Petijumos, kas veikti gan ar pieaugusiem dzivniekiem, gan ar dzivnieku mazuliem, melatonins
neietekmg@ja ne tévinu, ne matisu auglibu (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Melatonins méreni ietekme sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.

Melatonins var izraistt miegainibu, tadel tas jalieto piesardzigi, ja miegainibas sekas var radit risku
drosibai.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Klmiskajos petijumos ar Slenyto visbiezak zinotas blakusparadibas bija miegainiba, nogurums,
garastavokla svarstibas, galvassapes, aizkaitinamiba, agresivitate un pagiru sajita, kas radas no 1:100
lidz 1:10 beérniem.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Blakusparadibas uzskaititas atbilstosi MedDRA organu sisteémas klasifikacijai un biezuma kategorijai.
Biezuma kategorijas ir defin€tas, izmantojot $adu iedaltjumu: loti biezi (1/10); biezi (1/100 Iidz
<1/10); retak (1/1000 lidz <1/100); reti (1/10000 Ilidz <1/1000); loti reti (<1/10000); nav zinami (nevar
noteikt pec pieejamajiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir noraditas to nopietnibas
samazinajuma seciba.



Organu sistemas klasifikacija Biezi

Psihiskie trauc&jumi Garastavokla svarstibas, agresivitate, aizkaitinamiba

Nervu sistémas traucgjumi Miegainiba, galvassapes, pekSnas iemigSanas
epizodes

Elposanas sist€mas traucgjumi, Sinusits

kriiskurvja un videnes slimibas

Vispargji traucgjumi un reakcijas Nogurums, pagiras

ievadiSanas vieta

Ir zinots par $adam nevélamam blakusparadibam (to biezums nav zinams), kas saistitas ar
pieaugusajiem paredz&tam zalem — 2 mg ilgstosas darbibas melatonina tableSu — arpus indikaciju
ordingsanu: epilepsija, redzes traucgjumi, aizdusa, deguna asinosana, aizciet€jums, samazinata
€stgriba, sejas pietuakums, adas bojajums, patologiskas sajiitas, uzvedibas trauc€jumi un neitropénija.

Turklat ir zinots par papildu nevélamam blakusparadibam (biezums — retak), kas ir min&tas talak un
kas tika novérotas bérniem ar AST un neirogené&tiskam slimibam, kuri tika arstéti ar 2-6 mg
piecaugusajiem paredz&tam zalu formam un saskana ar Pagaidu liecto$anas rekomendaciju (Temporary
Recommendation for Use - RTU) programmu Francija (N=926): depresija, nakts murgi, uzbudinajums
un védersapes.

ZinoS8ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek luigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinoSanas sist€mas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Pardozesanas gadijuma iesp&jama miegainiba. Aktivas vielas klirenss ir sagaidams 12 stundu laika p&c
lietoSanas. Ipasa arsté$ana nav nepiecie$ama.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: psiholeptiskie lidzekli, melatonina receptoru agonisti, ATK kods:
NO5CHO1

Darbibas mehanisms

Uzskata, ka melatonina aktivitate melatonina receptoros (MT1, MT2 un MT3) veicina miegu, jo Sie
receptori (galvenokart MT1 un MT2) ir iesaistiti diennakts ritma un miega reguléSana.

Kliniska efektivitate un droSums pediatriskaja populacija

AST un Smita-Magenisa sindroms

Efektivitati un droSumu vertja randomizeta, placebo kontroleta petijuma berniem, kuriem
diagnosticéti AST un Smita-Magenisa sindroma izraisiti neirologiskas attistibas trauc&jumi, kuriem
péc standarta miega uzvedibas trauc&jumu arstéSanas netiek noverota uzlabosanas. Arstésana tika
veikta lidz diviem gadiem.

Pettjums sastav no 5 posmiem: 1) pirmspétijuma periods (4 ned€las), 2) atskaites periods, kura laika
tiek lietots tikai placebo (2 nedglas), 3) randomizets placebo kontroléts arstéSanas periods

(13 nedelas), 4) atklata tipa arstéSanas periods (91 nedela) un 5) akls nosléguma periods (2 ned€las
placebo).


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

Kopuma 125 bérni (no 2 lidz 17,0 gadiem; vidg€jais vecums 8,7 +/— 4,15 gadi; 96,8 % bija
diagnosticeti AST; 3,2 % — Smita-Magenisa sindroms (SMS)), kuru miega kvalitate neuzlabojas,
izmantojot tikai uzvedibas trauc€jumu arst€Sanu, tika randomizeta veida ieklauti petijuma, un ir
pieejami 112 nedelu ilga petijuma rezultati. Pirms p&tijuma uzsaksanas 28,8 % pacientu tika
diagnostic&ts uzmanibas deficita hiperaktivitates sindroms (UDHS), bet 77 % bija patologiski SDQ
hiperaktivitates/neuzmanibas raditaji (>=7).

Randomizeéta placebo kontroléta arstésanas perioda rezultati (13 nedélas)

Petijuma tika sasniegts primarais mérka kritérijs, paradot statistiski nozimigu Slenyto 2/5 mg
iedarbibu salidzinajuma ar placebo (salidzinot ar sakotngjo stavokli) attieciba uz vidg€jo kop&jo miega
laiku (Total Sleep Time — TST), kas noradits Miega un diendusas dienasgramata (Sleep and Nap
Diary — SND), péc 13 nedelu ilgas dubultaklas arst€$anas. Sakotng&ji videjais TST bija 457,2 mintes
Slenyto grupa, un 459,9 mintites placebo grupa. P&c 13 nedélas ilgas dubultaklas arstésanas dalibnieki,
kuri sanéma Slenyto, nakti gul&ja vid&ji 57,5 minites ilgak, bet tie, kuri sanéma placebo — 9,1 miniites
ilgak. Vidgja korigétas terapijas attieciba Slenyto-placebo ir 33,1 mindtes visas randomizgtajas grupas,
multipla imputacija (MI) (p=0,026).

Sakotngji vidgja latenta miega faze (Sleep Latency — SL) bija 95,2 miniites Slenyto grupa un

98,8 miniites placebo grupa. ArstéSanas perioda, kas ilga 13 nedglas, beigas bérni, kuri lietoja Slenyto,
aizmiga vidgji 39,6 minites atrak, bet tie, kuri sanéma placebo — 12,5 mindtes atrak. Videja korigétas
terapijas attieciba Slenyto-placebo ir -25,3 miniites visas randomizgtajas grupas, multipla imputacija
(MI) (p=0,012), nepaatrinot pamosanas laiku. To pacientu dala, kuriem noveroja kltiski nozimigas
atbildes reakcijas attieciba uz TST (45 miniiSu pieaugumu attieciba pret sakotng&jo stavokli) un/vai SL
(15 minG$u samazinajumu salidzinajuma ar sakotngjo stavokli), bija ievérojami lielaka, lietojot
Slenyto, salidzinajuma ar placebo (attiecigi 68,9 % un 39,3 %, p=0,001).

Papildus SL saisinajumam novéroja ilgakas miega epizodes (longest sleep episode — LSE)
(nepartraukta miega perioda) pagarinasanos salidzinajuma ar placebo. ArstéSanas perioda, kas ilga
13 nedgelas, beigas vidgja LSE pagarinajas par vid€ji 77,9 miniiteém Slenyto grupa salidzinajuma ar
25,5 minttém placebo grupa. Vidéja korigétas terapijas attieciba bija 43,2 mintites visas
randomizgtajas grupas (MI, p=0,039). Pamosanas laiks netika ietekm&ts. Pec 13 ned&lam pacientu,
kuri lietoja Slenyto, pamosSanas laiks tika aizkav&ts nenozimigi — tikai 0,09 stundas (0,215)

(5,4 minites) ilgak neka placebo grupa.

Arsté3ana ar Slenyto 2 mg/5 mg deva ievérojamus uzlabojumus, salidzinot ar placebo, attieciba uz
bérna eksternalizéto uzvedibu (hiperaktivitates/neuzmanibas un uzvedibas raditajiem), ko noverteja
pec Stipro pusu un griitibu aptaujas (Strength and Difficulties Questionnaire — SDQ) rezultatiem p&c
13 nedelu ilgas dubultaklas arstésanas (p=0,021). Kopgjais SDQ rezultats pec 13 nedelu ilgas
dubultaklas arst€sanas liecinaja par labu Slenyto (p=0,077). Attieciba uz socialo funkciju veikSanu
(CGAS) atskiribas starp Slenyto un placebo bija nelielas un statistiski nenozimigas (1. tabula).



1. tabula. BERNA UZVEDIBA (13 nedélas, dubultakls)

Mainigais Grupa Korigétas arstéSanas vidéjie Terapijas 95 % CI) P vertiba*
raditaji (SE) [95 % CI] atskiriba
(SE)
SDQ
Eksternalizeta Slenyto —-0,70 (0,244) [-1,19; -0,22] )
uzvediba Placebo 0,13 (0,258)[-0,38; 0,64] —0.83(0355) -1,54,-0,13 0,021
Kopgjais punktu  Slenyto -0,84 (0,387) [-1,61; -0,07] 3 1.
skaits Placebo 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 skaits

Placebo 1,84 (1,355) (-0,84; 4,52)

*MMRM analize CI = ticamibas intervals; SDQ = Stipro pusu un griitibu aptauja (Strength and Difficulties
Questionnaire); CGAS = Bérnu globala noveértéjuma skala (Children’s Global Assessment Scale); SE =
standartkltida

ArstéSanas iedarbibu uz miega mainigajiem raditajiem saistija ar uzlabotu vecaku labsajiitu. ArstéSana
ar Slenyto deva ieverojamus uzlabojumus, salidzinot ar placebo, attieciba uz vecaku apmierinatibu ar
b&rna miega modeli (p=0,005), ko novertgja, izmantojot Salikto miega traucgjumu indeksu (Composite
Sleep Disturbance Index - CSDI), ka arT attieciba uz apripetaju labklajibu, ko novertgja, izmantojot
WHO-5 aptauju péc 13 nedélas ilgas dubultaklas arstésanas (p=0,01) (2. tabula).

2. tabula. VECAKU LABSAJUTA (13 nedélas, dubultakls)

Mainigais Grupa Korigetas arstesanas vidéjie Terapijas 95 % CI) P vertiba*
raditaji (SE) [95 % CI] atSkiriba
(SE)
WHO-5 Slenyto 1,43 (0,565) (0,31; 2,55) )
Placebo -0,75 (0,608) (—1,95; 0,46) 217(0.831) ~ 0,53; 3,82 0,01
CSDI Slenyto 1,43 (0,175) (1,08; 1,78) )
apmierinatiba Placebo 0,71 (0,184) (0,34; 1,07) 0,72 (0,254) 0,22;1,23 0,005

*MMRM analize CI = ticamibas intervals; WHO-5 = Pasaules Veselibas organizacija labsajiitas indekss (World
Health Organization Well-Being Index); CSDI = Saliktais miega trauc€jumu indekss (Composite Sleep
Disturbance Index); SE = standartkltida

Atklata arstésanas perioda rezultati (91 nedéla)

Pacienti (51 Slenyto grupa un 44 placebo grupa, vid€jais vecums 9 + 4,24 gadi, diapazons 2-17,0 gadi)
91 nedelu atklati sanéma Slenyto 2/5 mg devu atbilstosi dubultakla p&tijuma posma devai ar iespg&jamu
devas pielagosanu (pec izveles) Iidz 2, 5 vai 10 mg diena p&c pirmajam 13 apsekosSanas posma
ned€lam. 74 pacienti pabeidza 104 nedglu terapiju, 39 pabeidza 2 gadu, bet 35 pabeidza 21 ménesa
Slenyto terapiju. 39 ned€lu ilgaja noveérosanas perioda tika saglabati uzlabojumi attieciba uz kopgjo
miega laiku (TST), miega latentumu (SL) un nepartraukta miega ilgumu (LSE, ilgaka miega epizode),
ko noveroja p&tijuma dubultaklaja faze.

P&c tam, kad 2 nedglas terapija tika partraukta, tas vieta lietojot placebo, noveroja aprakstosu
samazinajumu lielakaja dala rezultatu, tomér raditaji joprojam bija ievérojami labaki neka sakotngji,
turklat netika novérots atcelSanas fenomens.

UDHS

Ieprieks aprakstitaja Slenyto p&tijuma 36 dalibnickiem papildus AST anamné&zg bija diagnostic&ts ari
UDHS. Slenyto iedarbibas uz primaro meérka kriteriju (TST) analizes rezultati liecindja par vienada
Itmena situacijas uzlabosanos dalibniekiem ar un bez UDHS.

Melatonina terapija tika petita Cetru ned€lu ilga randomizeta, dubultakla, placebo kontroleta petijuma,
kas tika veikts 105 bérniem vecuma no 6 Iidz 12 gadiem ar UDHS un hronisku apgriitinatu iemigsanu,



kuri nesangma UDHS medikamentus un uzvedibas terapiju (van der Heijden KB et al. 2007). Saja
petijuma 4 ned€lu garuma tika lietotas tiilit€jas atbrivosanas melatonina zales 3 mg vai 6 mg deva.
Melatonina terapija uzlaboja miega un nomoda diennakts ritmu un samazinaja miega latentumu
bérniem ar UDHS un hronisku apgriitinatu iemigSanu. Vid€jais miega latentums melatonina grupa
samazinajas par 21,3 miniiteém, bet placebo grupa palielinajas par 3 miniitém. Melatonina grupa
kopgjais miega ilgums palielinajas par 19,8 mintit€m, bet placebo grupa samazinajas par

13,6 minttém. Talitgjas atbrivosanas melatonins neietekméja problematisko uzvedibu, kognitivo
veiktsp&ju vai dzives kvalitati.

5.2. Farmakokingtiskas ipasibas
UzstikSanas

Pediatriskaja populacija, kas sastavéja no 16 b&rniem vecuma no 7 lidz15 gadiem, kuriem
diagnosticéti AST un kuri cie$ no bezmiega, péc Slenyto 2 mg (2 x 1 mg minitablesu) lietoSanas péc
standarta brokastim melatonina koncentracija sasniedza maksimumu 2 stundu laika p&c lietoSanas un
saglabajas paaugstinata 6 stundas ar Cpax (SD) 410 pg/ml (210) siekalas.

Pieaugusajiem p&c Slenyto 5 mg (1 X 5 mg minitabletes) lietosanas p&c &dienreizes, melatonina
koncentracija sasniedza maksimumu 3 stundu laika p&c lietosanas; Cmax (SD) bija 3,57 ng/ml (3,64)
plazma. Lietojot zales tuksa dusa, Cmax bija zemaks (1,73 ng/ml), un tmax iestajas agrak (2 stundu laika)
ar nelielu ietekmi uz AUC-oo, kas bija nedaudz samazinata (—14 %), salidzinot ar zalu lietoSanu pec
€sanas.

Iekskigi lietota melatonina uzstuksanas ir pilniga pieaugusajiem, bet gados vecakiem cilvekiem ta var
samazinaties [1dz pat 50 %. Melatonina kingtika ir lineara 2-8 mg diapazona.

Dati par 2 mg ilgstosas darbibas melatonina tablet€m un dati par 1 mg un 5 mg minitablet€m liecina,
ka atkartoti lietots melatonins organisma neuzkrajas. Sis fakts atbilst melatonina 1sajam pusperiodam
cilvéka organisma.

Biopieejamiba — 15 %. leverojams pirma loka efekts ar aprekinato pirma loka metabolismu — 85%.

Izkliede

In vitro ar plazmas proteiniem savienojas apméram 60 % melatonina. Melatonins savienojas
galvenokart ar albuminu, alfal-glikoproteinu un augsta blivuma lipoproteiniem.

Biotransformacija

Melatontnam ir atrs primarais metabolisms aknas, galvenokart metaboliz&jot CYP1A enzimus un,
iespgjams, citohroma P450 sist€émas CYP2C19 enzimus; eliminacijas pusperiods ir apméram

40 minttes. Bérniem pirmspubertates vecuma un jaunie$iem melatonina metabolisms notiek atrak
neka pieaugusajiem. Kopuma melatonina metabolisms ar vecumu samazinds — pirmspubertates un
pubertates vecuma metabolisms ir atraks neka cilvékiem gados. Galvenais metabolits ir
6-sulfatoksimelatonins (6-S-MT), kas ir neaktivs. Biotransformacija notieck aknas. Metabolits izdalas
12 stundu laika p&c ievadisanas.

In vitro melatonins neinducé CYP1A2 vai CYP3A enzimus, parsniedzot terapeitisko koncentraciju.
Eliminacija

Terminalais eliminacijas pusperiods (t,,) ir 3,5-4 stundas. Divi ar aknam saistiti metabolisma celi
nodro$ina apméram 90 % melatonina metabolisma. Parsvara vielmainas pliisma notiek ar

C6 hidroksilésanas palidzibu, izmantojot aknu mikrosomu P-450 sist€ému, lai iegiitu 6-

hidroksimelatoninu. Otrais mazak nozimigais cel$ ir 5-demetilésana, lai iegiitu fiziologisku melatonina
prekursoru — N-acetilserotoninu. Gan 6-hidroksimelatonins, gan N-acetilserotonins rezultata tiek
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konjuggts ar sulfatu un glikuronskabi un izdalas ar urinu ka to atbilstosie 6-sulfatoksi un 6-glikoronida
atvasinajumi.

Eliminacija notiek, izvadot metabolitus caur nierém, 89 % ir 6-hidroksimelatonina s€rskabes sals un
glikuronidu konjugats (vairak neka 80 % ka 6-sulfatoksimelatonins), bet 2 % tiek izvaditi ka
melatonins (neizmainita veida).

Dzimums

Sievietem Ciax ir 3-4 reizes lielaks neka virieSiem. Tapat konstatgja pieckartigas Cmax atSkiribas starp
viena dzimuma parstavjiem. Tomer, neskatoties uz atskirigo koncentraciju asints, farmakodinamiskas

atSkiribas starp virieSiem un sievieteém konstat&tas netika.

Ipasas populacijas

Nieru darbibas traucéjumi

Nav pieredzes attieciba uz melatonina lietoSanu bérniem ar nieru darbibas traucgjumiem (skattt
4.2. apaksSpunktu). Toméer, ta ka melatonins galvenokart tiek izvadits caur aknu metabolismu un
metabolits 6-SMT ir neaktivs, nav sagaidams, ka nieru darbibas traucgjumi ietekm&s melatonina
klirensu.

Aknu darbibas traucejumi
Aknas ir melatonina metabolisma galvena vieta, tadel nepilnigi funkciongjosas aknas veicina
endogéna melatontna koncentracijas palielinasanos.

Aknu cirozes slimniekiem tika konstatgta biitiski paaugstinata melatonina koncentracija plazma
diennakts gaisaja laika. Pacientiem konstatéta 6-sulfatoksimelatonina kop€ja ekskrécija bija biitiski
zemaka neka kontroles grupa ieklautajiem individiem.

Nav pieredzes attieciba uz melatonina lietoSanu bérniem ar aknu darbibas trauc€jumiem. Publicé&tie
dati liecina, ka pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem tika konstatéts ievérojami paaugstinats
endogeéna melatonina Itmenis diennakts gaiSaja laika, ka celonis ir aknu darbibas traucgjumu del
samazinatais melatonina klirenss (skatit 4.2. apakSpunktu).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotas devas toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par 1pasu risku cilvekam.

Nelielu ietekmi uz postnatalo augSanu un dzivotspgju konstatgja zurkam, kuras bija sanémusas loti
augstas devas, kas ekvivalentas apm&ram 2000 mg/diena cilvékiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Slenyto 1 mg ilgstosas darbibas tablete

Tabletes kodols

Amonija metakrilata kopolimérs (B tips)
Kalcija hidrogénfosfata dihidrats
Laktozes monohidrats

Koloidalais beziidens silicija dioksids
Talks

Magnija stearats



Apvalks

Karmelozes natrija sals (E466)
Maltodekstrins

Glikozes monohidrats

Lecitins (E322)

Titana dioksids (E171)
Sarkanais dzelzs oksids (E172)
Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

Slenyto 5 mg ilgsto$as darbibas tablete

Tabletes kodols

Amonija metakrilata kopolimers (A tips)
Kalcija hidrogénfosfata dihidrats
Laktozes monohidrats

Koloidalais beztdens silicija dioksids
Magnija stearats

Apvalks

Karmelozes natrija sals (E466)
Maltodekstrins

Glikozes monohidrats

Lecitins (E322)

Titana dioksids (E171)
Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
6.2. Nesaderiba

Nav piemerojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatira lidz 30 °C.

6.5. lIepakojuma veids un saturs

Slenyto 1 mg ilgstos$as darbibas tabletes

PVH/PVDH gaismas necaurlaidigs blisteris ar aluminija folijas pamatni. lepakojuma: 30 tabletes vai
60 tabletes.

Slenyto 5 mg ilgsto$as darbibas tabletes

PVH/PVDH gaismas necaurlaidigs blisteris ar aluminija folijas pamatni. Iepakojuma: 30 tabletes vai
100 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i viet€jam prasibam.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
4 rue de Marivaux

75002 Paris

Francija

e-pasts: regulatory@neurim.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/18/1318/001

EU/1/18/1318/003

EU/1/18/1318/005

EU/1/18/1318/006

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 2018. gada 20. septembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2023. gada 5. junijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

{GGGD. DD. ménesis}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietng
https://www.ema.europa.eu



ITI PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU



A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Iberfar Industria Farmacéutica S.A.,

Estrada Consiglieri Pedroso 123, Queluz De Baixo,
Barcarena,

2734-501,

Portugale

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

° Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesnieg$anas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

° Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

J jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna

informacija, kas var bitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.



III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMA TEKSTS



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (BLISTERIEPAKOJUMS) — 1 MG

1. ZALU NOSAUKUMS

Slenyto 1 mg ilgstosas darbibas tabletes
melatonin

2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra ilgstosas darbibas tablete satur 1 mg melatonina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu.
Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

30 ilgstosas darbibas tabletes
60 ilgstosas darbibas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai
Norit veselu. Tableti nedrikst parlauzt, saspiest vai sakost.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.



10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
4 rue de Marivaux

75002 Paris

Francija

e-pasts: regulatory@neurim.com

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/18/1318/005: 30 ilgstosas darbibas tabletes
EU/1/18/1318/001: 60 ilgstosas darbibas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Slenyto 1 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIEPAKOJUMS, KAS SATUR 30 TABLETES - 1 MG

1. ZALU NOSAUKUMS

Slenyto 1 mg ilgstosas darbibas tabletes
melatonin

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL

[3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (BLISTERIEPAKOJUMS) — 5 MG

1. ZALU NOSAUKUMS

Slenyto 5 mg ilgstosas darbibas tabletes
melatonin

2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra ilgstosas darbibas tablete satur 5 mg melatonina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu.
Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

30 ilgstosas darbibas tabletes
100 ilgstosas darbibas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai
Norit veselu. Tableti nedrikst parlauzt, saspiest vai sakost.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
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10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
4 rue de Marivaux

75002 Paris

Francija

e-pasts: regulatory@neurim.com

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/18/1318/003: 30 ilgstosas darbibas tabletes
EU/1/18/1318/006: 100 ilgstosas darbibas tabletes

13. SERIJAS NUMURS
Serija
| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA
| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Slenyto 5 mg

17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERPLAKSNITES, KAS SATUR 25 VAI 30 TABLETES - 5 MG

1. ZALU NOSAUKUMS

Slenyto 5 mg ilgstosas darbibas tabletes
melatonin

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL

[3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija

5. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Slenyto 1 mg ilgstosas darbibas tabletes
Slenyto S mg ilgstosas darbibas tabletes
melatonin

Pirms Jis vai Jusu bérns uzsak zalu lietoSanu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur

svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums vai Jisu bernam. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu
pat tad, ja Siem cilvékiem ir Iidzigas slimibas pazimes ka Jums vai Jiisu b&rnam.

- Ja Jums vai Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Tas attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit
4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Slenyto un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Slenyto lietoSanas
Ka lietot Slenyto

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Slenyto

Iepakojuma saturs un cita informacija

R

1. Kas ir Slenyto un kadam noliikam tas lieto

Kas ir Slenyto
Slenyto ir zales, kas satur aktivo vielu melatontnu. Melatonins ir hormons, kas dabiski veidojas
organisma.

Kadam noluikam tas lieto
Slenyto ir paredzetas bezmiega arsteSanai:

- bérniem un pusaudziem (vecuma no 2 Iidz 18 gadiem) ar autiska spektra traucéjumiem
(AST) un/vai neirogenétiskam slimibam (iedzimtam slimibam, kas ietekme nervus un galvas
smadzenes), kas saistitas ar patologisku melatonina ITmeni un/vai pamosanos nakts laika, ja
veseligs miega rezims (pieméram, regulars gulétiesanas laiks un nomierinosa miega vide)
nedarbojas pietickami labi;

- bérniem un pusaudziem (vecuma no 6 lidz 17 gadiem) ar uzmanibas deficita un
hiperaktivitates sindromu (UDHS), ja veseligs miega rezZims (piem&ram, regulars
gulétiesanas laiks un nomierinos$a miega vide) nedarbojas pietiekami labi.

Slenyto safsina iemigsanas laiku un paildzina miegu. Ss zales var palidzét Jums vai Jiisu bérnam
aizmigt, ka arT palidzet ilgak gulét nakts laika.
2. Kas Jums jazina pirms Slenyto lietoSanas

NELIETOJIET Slenyto, ja Jums vai Jusu bérnam:
- ir alergija pret melatoninu vai kadu citu (6. punkta minéto) o zalu sastavdalu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Slenyto lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums vai Jisu bérnam ir:

- aknu vai nieru darbibas traucgjumi. Pirms Slenyto lietoSanas Jums jakonsult&jas ar savu arstu, jo
$ados gadijumos So zalu lietosana nav ieteicama.

- autoimiinas slimibas (organisma imiina (aizsardzibas) sist€ma uzbriik noteiktam organisma
dalam). Pirms Slenyto licto$anas Jums jakonsultgjas ar savu arstu, jo $ados gadijumos $o zalu
lietosana nav ieteicama.

Slenyto var izraisit miegainibu un nogurumu dienas laika. Apriipetajiem jauzrauga, vai bernam nav
konstat€jamas noguruma dienas laika pazimes, un attiecigu simptomu konstatésanas gadijuma
jakonsultgjas ar arstu.

Jo 1pasi be&rniem un pusaudziem ar UDHS dienas laika var pastiprinaties noteikti simptomi, pieméram,
uzmanibas trikums, hiperaktivitate vai uzvedibas traucgjumi.

Bérni
Slenyto droSums un efektivitate nav noteikta berniem ar UDHS vecuma lidz 6 gadiem.

Nelietojiet §1s zales berniem, kuri jaunaki par 2 gadiem, jo zalu lietoSana $aja grupa nav parbaudita un
iedarbiba nav zinama.

Citas zales un Slenyto

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, ko Jus vai Jiisu beérns lieto, pedgja laika ir lietojis
vai varétu lietot.

Jo 1pasi Slenyto lietosana kopa ar $adam zalem var palielinat blakusparadibu risku vai ari var ietekmét
Slenyto vai citu zalu darbibu:

. fluvoksamins (lieto depresijas un obsesivi kompulsivo traucgjumu arsteésanai)

. metoksipsoraléns (lieto adas bojajumu, piem&ram, psoriazes arstésanai)

. cimetidins (lieto kunga slimibu, pieméram, ¢ilas, arstésanai)

o hinoloni (piemé&ram, ciprofloksacins un norfloksacins) un rifampicins (lieto bakterialu
infekciju arstéSanai)

J estrogeni (lieto kontracepcijas lidzeklos vai hormonu aizstajterapija)

J karbamazepins (licto epilepsijas arsteSanai)

J nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli, piem&ram, aspirins un ibuproféns (lieto sapju un ickaisuma
arst€Sanai). No So zalu lietoSanas jaizvairas, jo 1pasi vakara.

. beta-blokatori (licto asinsspiediena kontrolei). Sis zales ir jalieto no rita.

. Benzodiazepini un benzodiazepinu nesaturosi miega lidzekli tadi ka zaleplons, zolpidéms un
zopiklons (lieto, lai izraisTtu miegu)

o tioridazins (lieto Sizofrénijas arsteéSanai)

o imipramins (licto depresijas arstéSanai).

Smekesana

Smeékésana var palielinat melatonina noardiSanos aknas, kas var padarit §is zales mazak efektivas.
Ludzu, pastastiet savam arstam, ja Jus vai Jisu berns arsteéSanas laika sak vai partrauc smeket.

Slenyto kopa ar alkoholu
Nelietojiet alkoholu pirms Slenyto lietoSanas, tas laika vai p&c tas, jo alkohols mazina zalu iedarbibu.

Gritnieciba un barosana ar Kriuti

Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kruti, ja domajat, ka Jums var€tu but gritnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.
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Pirms Slenyto lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jiis vai Jisu meita:

. ir vai var€tu biit stavokli. Piesardzibas noliika v€lams izvairities no melatonina lietoSanas
gritniecibas laika.
. baro bérnu ar kriiti vai plano barot bérnu ar kriiti. lespgjams, ka melatonins nonak mates piena,

tap&c arsts izlems, vai Jums vai Jisu meitai ir ieteicams barot b&rnu ar kriiti melatonina
lietoSanas laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Slenyto var izraistt miegainibu. P&c $o zalu lietoSanas Jums vai Jisu be&mam nevajadzgtu vadit
transportlidzeklus, braukt ar velosipedu vai lietot mehanismus, 1idz miegainiba pariet.

Ja Jus vai Jiisu bérns ilgstosi cie$ no miegainibas, versieties pie arsta!

Slenyto satur laktozi
Slenyto satur laktozes monohidratu. Ja arsts ir teicis, ka Jums vai Jiisu b&rnam ir kada cukura
nepanesiba, pirms lietojat $1s zales, konsult&jieties ar arstu.

3. Ka lietot Slenyto

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Slenyto ir pieejamas divos stiprumos: 1 mg un 5 mg.

Bezmiegs bérniem un pusaudzZiem (vecuma no 2 lidz 18 gadiem) ar AST un/vai neirogenétiskam
slimibam (iedzimtam slimibam, kas ietekmé nervus un galvas smadzenes), kas saistitas ar
patologisku melatonina Iimeni un/vai pamosanos nakts laika.

Ieteicama sakumdeva ir 2 mg (divas 1-mg tabletes) vienu reizi diena. Ja Jasu/Jiisu bérna simptomi nav
mazinajusies, arsts var palielinat Slenyto devu, lai atrastu Jums/Jisu be&rmam piem&rotako devu.
Maksimala dienas deva, ko Jus/Jisu bérns sanems, ir 10 mg (divas 5 mg tabletes).

Arstam Jis vai Jiisu berns ir regulari (ieteicams reizi 6 ménesos) jauzrauga, lai parbauditu, vai
arsteéSana ar Slenyto joprojam ir piemeérota.

Bezmiegs bérniem un pusaudziem (vecuma no 6 lidz 17 gadiem) ar UDHS

Ieteicama sakumdeva ir 1-2 mg (no vienas Iidz divam 1 mg tableteém) vienreiz diena. Ja Jusu/Jisu
bérna simptomi neuzlabojas, devu var individuali pielagot [idz 5 mg diena neatkarigi no vecuma. P&c
arsta ieskatiem maksimalo dienas devu var palielinat [idz 10 mg (divam 5 mg tabletem) diena.

Mazaka iespgjama deva tiks lietota pec iesp&jas 1saka laika.

Arstam Jiis vai Jiisu bérns ir regulari (ieteicams reizi 6 ménesos) jauzrauga, lai parbauditu, vai
arst€Sana ar Slenyto joprojam ir piemgerota.

Arste3ana ir japartrauc reizi gada, lai parbauditu, vai ta joprojam ir nepiecieSama.

Kad lietot Slenyto
Slenyto jalieto vakara 30 Iidz 60 mintites pirms gul&tieSanas. Tabletes jalieto pec vakara maltites, t. i.,
pec €Sanas.

Ka lietot Slenyto

Slenyto ir paredzetas iekSkigai lietoSanai. Tabletes janorij veselas, tas nesakoslajot, nesasmalcinot
un neparlauZzot. Saspiezot vai sakoslajot tabletes, tiek izmainitas tablesu Tpasibas, kas nozimé, ka tas
neiedarbosies pareizi.
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Tabletes vesela veida var tikt pievienotas partikai, piem&ram, jogurtam, apelsinu sulai vai
saldeéjumam, lai biitu vieglak tas norit. Ja tabletes tiek samaisttas ar Siem partikas produktiem, tie ir
jalieto nekavgjoties un tos nedrikst atstat vélakam laikam vai uzglabat, jo tas var ietekmét tablesu
iedarbibu. Ja tabletes tiek samaisitas ar jebkada cita veida partiku, tas var nedarboties pareizi.

Ja Jiis vai Jiisu bérns ir lietojis Slenyto vairak neka noteikts

Ja Jus/Jusu bems ir nejausi lietojis vairak zalu neka noteikts, pec iesp&jas atrak sazinieties ar arstu vai
farmaceitu.

Parsniedzot dienas devu, var rasties miegainiba.

Ja Jiis vai Jiisu bérns ir aizmirsis lietot Slenyto

Ja Jus vai Jiisu bérns aizmirst lietot tableti, to var lietot pirms gul&tieSanas, bet p&c §a laika lidz
nakamas planotas devas lietoSanai vairs nedrikst lietot nevienu tableti.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jus vai Jusu beérns partrauc lietot Slenyto

Pirms Slenyto lietoSanas partraukSanas Jums jakonsultgjas ar savu arstu. Ir svarigi turpinat lietot §is

zales slimibas arstéSanai.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, $Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Var rasties neparedz&tas uzvedibas izmainas, pieméram, agresivitate (parasti no 1 no 100 Iidz 1 no

10 cilveékiem). Ja tiek novérotas $adas uzvedibas izmainas, Jums par to japastasta arstam. Arsts

var lemt, ka Jums/Jiisu bérnam ir japartrauc $o zalu lietoSana.

Ja kada no §tm blakusparadibam kliist nopietna vai ir traucgjosa, sazinieties ar savu arstu vai mekIgjiet
medicinisku palidzibu.

Biezi: var rasties no 1 no 100 Iidz 1 no 10 cilvékiem

Garastavokla izmainas

Agresivitate

Aizkaitinamiba

Miegainiba

Galvassapes

Peksnas iemigSanas epizode

Deguna blakusdobumu pietukums un iekaisums, kas rada sapes un aizlikta deguna sajiitu
(sinusits)

Nogurums

o Pagiru sajiita

Retak: var rasties no 1 no 1000 lidz 1 no 100 cilvekiem

Depresija
Nakts murgi
Uzbudinajums
Vedersapes
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Biezums nav zinams (zinots par citu zalu formu un stiprumu)

Lekmes (epilepsija)

Redzes traucgjumi

Elpas trikums/apgriitinata elposana (aizdusa)
Deguna asinos$ana

Aizcietgjums

Samazinata estgriba

Sejas pietikums

Adas bojajumi

Patologiska sajtita

Uzvedibas traucgjumi

Pazeminats balto asins §linu Itmenis (neitrop&nija)

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums vai Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Slenyto

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec Derigs lidz.
Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, ko vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Slenyto satur

1 mg stiprums

- Aktiva viela ir melatonins. Katra tablete satur 1 mg melatonina.

- Citas sastavdalas ir B tipa amonija metakrilata kopolimers, kalcija hidrogénfosfata dihidrats,
laktozes monohidrats, silicija dioxids (koloidalais, beztidens), talks, magnija stearats,
karmelozes natrija sals (E466), maltodekstrins, glikozes monohidrats, lecitins (E322), titana
dioksids (E171), sarkanais dzelzs oksids (E172) un dzeltenais dzelzs oksids (E172).

5 mg stiprums

- Aktiva viela ir melatonins. Katra tablete satur 5 mg melatonina.

- Citas sastavdalas ir A tipa amonija metakrilata kopolimers, kalcija hidrogénfosfata dihidrats,
laktozes monohidrats, silicija dioksids (koloidalais, beziidens), magnija stearats, karmelozes
natrija sals (E466), maltodekstrins, glikozes monohidrats, lecitins (E322), titana dioksids (E171)
un dzeltenais dzelzs oksids (E172).
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Slenyto arejais izskats un iepakojums

1 mg stiprums

Slenyto 1 mg ilgstosas darbibas tabletes ir roza, apvalkotas, apalas, abpusgji izliektas tabletes ar 3 mm

diametru.

Pieejamas blisteriepakojumos, kas satur 30/60 tabletes.

5 mg stiprums

Slenyto 5 mg ilgstosas darbibas tabletes ir dzeltenas, apvalkotas, apalas, abpus€ji izliektas tabletes ar

3 mm diametru.

Pieejamas blisteriepakojumos, kas satur 30/100 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
4 rue de Marivaux

75002 Paris

Francija

e-pasts: regulatory@neurim.com

Razotajs

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

Barcarena

2734-501

Portugale

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnicka

viet&jo parstavniecibu:

Belgi¢/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
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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



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)\LGoa

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

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

Kvnpog

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

e-mail: neurim@neurim.com
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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

Laboratérios Azevedos — Induastria Farmacéutica,
S.A.

Tel: +351 214 725 900

e-mail: mail@azevedos-sa.pt

Romainia

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

e-mail: neurim@neurim.com

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



Latvija

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL

Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com

Si lieto§anas instrukcija pédéjo reizi parskatita {GGGG. menesis}

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu
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