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Slenyto (melatonina)
Harsa generali lejn Slenyto u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Slenyto u ghal xiex jintuza?

Slenyto huwa medicina li tintuza ghat-trattament tal-insomnja (diffikulta fl-irgad) fi:

e tfal u adolexxenti (bejn sentejn u 18-il sena) b’disturb generalizzat tal-awtizmu (ASD), firxa ta’
kundizzjonijiet li jaffettwaw I-interazzjonijiet soc¢jali ta’ persuna, u/jew disturbi newrogenetici
(kundizzjonijiet ikkawzati minn bidliet fil-geni li jaffettwaw il-funzjonament tal-mohh) assocjati ma’
produzzjoni anormali ta’ melatonina jew gawmien bil-lejl, jew it-tnejn. Il-melatonina hija ormon li
ghandu rwol importanti fil-koordinazzjoni tac¢-ciklu tal-irgad u I-gawmien tal-gisem.

o tfal u adolexxenti (bejn 6 snin ul7-il sena) b’disturb ta’ nuqqgas ta’ attenzjoni u iperattivita (ADHD).
Slenyto jintuza wara li mizuri ohrajn, bhal zamma ma’ rutina regolari ta’ rqgad, ma jkunux hadmu.

II-medicina fiha s-sustanza attiva melatonina.
Kif jintuza Slenyto?

Slenyto jigi bhala pilloli b'rilaxx prolongat li ghandhom jittiehdu mill-halg mal-ikel jew wara I-ikel, 30
minuta sa siegha gabel hin I-irgad. Rilaxx prolongat ifisser li s-sustanza attiva tigi rilaxxata bil-mod fi
zmien ftit sighat. It-tabib ghandu jissorvelja t-trattament mill-ingas kull 6 xhur, u jkompli t-trattament
biss jekk il-pazjent jibbenefika minnu.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Slenyto, ara I-
fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Slenyto?

Is-sustanza attiva fi Slenyto, il-melatonina, hija ormon prodott b’‘mod naturali, li normalment tigi
prodotta minn glandola fil-mohh imsejha glandola pineal. Il-melatonina hija involuta fil-koordinazzjoni
tac-ciklu ta’ rqad tal-gisem billi tagixxi fuqg i¢-cellolli f'ogsma specifici tal-mohh u tghin biex jigi stimulat
I-irgad. Il-livelli taghha fid-demm normalment jizdiedu hekk kif ifegg id-dlam u jkunu fl-agwa taghhom
f'nofs ta’ lejl. Pazjenti b’¢erti kundizzjonijiet jistghu jipproducu ingas melatonina, u dan iwassal ghall-
izvilupp ta’ insomnja. Meta jinghata gabel il-hin ta’ rgad, Slenyto jzid il-livelli ta’ melatonina fid-demm,
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u jghin lil dawn il-pazjenti jorqdu. Minhabba li Slenyto jirrilaxxa |I-melatonina bil-mod tul ftit sighat,
huwa jimita |-produzzjoni naturali tal-melatonina fil-gisem.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Slenyto li hargu mill-istudji?

Disturb generalizzat tal-awtizmu u disturbi newrogenetici

Slenyto ntwera li huwa effettiv biex itejjeb iz-zmien tal-irqad tat-tfal u I-adolexxenti b’ASD u bis-
sindromu ta’ Smith-Magenis (disturb newrogenetiku assoc¢jat ma’ produzzjoni anormali ta’ melatonina).

Studju ewlieni involva 125 pazjent minn sentejn sa 17-il sena, inkluz 121 pazjent b’ASD u 4 bis-
sindromu ta’ Smith-Magenis. Il-pazjenti kollha kienu diga ppruvaw mizuri ohrajn, ezempju zamma ma’
rutina regolari ta’ rqad, li ma hadmux. Matul it-13-il gimgha ta’ trattament, il-pazjenti li nghataw
Slenyto ragdu medja ta’ 51 minuti zejda kull lejl meta mgabbla ma’ 19-il minuta zejda ghal dawk li
nghataw placebo (trattament fint). Barra minn hekk, it-tfal li hadu Slenyto ragdu madwar 38 minuta
gabel ma jorgdu s-soltu waqt li dawk li kienu ged jiehdu plac¢ebo raqdu 13-il minuta qgabel.

Id-data mil-letteratura medika turi li t-tfal u I-adolexxenti b’disturbi newrogeneti¢i ghandhom problemi
bil-produzzjoni tal-melatonina, li tista’ twassal ghal disturbi fl-irqgad. Id-data tindika wkoll li I-
melatonina tista’ ttejjeb it-tendenza tal-irqad ta’ dawn it-tfal meta zamma ma’ rutina regolari ta’ rqad
ma tkunx hadmet. Ghalhekk huwa probabbli li I-melatonina b’rilaxx prolongat fi Slenyto tghinhom
jorgdu u jibgghu reqdin.

Disturb ta’ nuqqgas ta’ attenzjoni u iperattivita
Slenyto ntwera li huwa effettiv fit-titjib taz-zmien tal-irqad fit-tfal u I-adolexxenti b’ADHD.

Fl-istudju deskritt hawn fuq f'pazjenti b’ASD, 36 tifel u tifla kellhom ukoll ADHD. Analizi ulterjuri tad-
data wriet li t-tfal b’ADHD li hadu Slenyto ragdu medja ta’ madwar 33 minuta aktar minn dawk li
nghataw placebo. Dan it-titjib deher princ¢ipalment fi tfal b’ADHD li kellhom 6 snin jew aktar u kien
simili ghal dak li deher fi tfal minghajr ADHD li hadu Slenyto.

Data ta’ appogg mil-letteratura medika wriet ukoll benefi¢¢ji tal-melatonina fit-titjib tad-disturbi fl-
irgad fi tfal ta’ 6 snin jew aktar b’ADHD.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Slenyto?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet bi Slenyto, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-iktar komuni bi Slenyto (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
nghas, gheja, bidliet fil-burdata, ugigh ta’ ras, irritabilita, aggressjoni u sensazzjoni ta’ sakra.

Ghaliex Slenyto gie awtorizzat fl-UE?

Il-proporzjon ta’ tfal b’ASD, disturbi newrogenetici u ADHD li ghandhom ukoll insomnja huwa gholi u
hemm ghazliet ta’ trattament limitati. Intwera li Slenyto jzid iz-zmien tal-irgad ta’ pazjenti b’ASD u bis-
sindromu ta’ Smith-Magenis u jnaqqgas il-hin li dawn jiehdu biex jorqdu. Id-data mil-letteratura medika
tindika li Slenyto x'aktarx li jkun effettiv ukoll fi tfal b’disturbi newrogenetic¢i ohra assoc¢jati ma’
produzzjoni anormali ta’ melatonina.

Slenyto huwa mistenni wkoll li jkun effettiv biex itejjeb id-disturbi tal-irgad fi tfal ta’ bejn is-6 snin u s-
17-il sena b’ADHD.

Fir-rigward tas-sigurta, |-effetti sekondarji bi Slenyto huma hfief ghal moderati.
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Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Slenyto huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Slenyto?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Slenyto.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Slenyto hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bi Slenyto huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Slenyto

Slenyto rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-20 ta' Settembru 2018.

Aktar informazzjoni dwar Slenyto tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/slenyto.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar fi 02-2025.
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