ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Slenyto 1 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Slenyto 5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Slenyto 1 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 1 mg melatoniny.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera laktoz¢ jednowodng w dawce odpowiadajace;
8,32 mg laktozy.

Slenyto 5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 5 mg melatoniny.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera laktoze jednowodng w dawce odpowiadajacej
8,86 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Slenyto 1 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Roézowe, powlekane, okragle, obustronnie wypukte tabletki o §rednicy 3 mm bez nadruku.

Slenyto 5 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Zoblte, powlekane, okragle, obustronnie wypukle tabletki o $rednicy 3 mm bez nadruku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Slenyto jest wskazany:

- w leczeniu bezsennosci u dzieci i mtodziezy w wieku 2-18 lat z zaburzeniami ze spektrum
autyzmu (ang. Autism Spectrum Disorder, ASD) i (lub) zaburzeniami neurogenetycznymi z
nieprawidlowym wydzielaniem melatoniny w ciaggu doby i (lub) wybudzeniami w nocy, gdy
srodki zapewniajace higien¢ snu okazaly si¢ nieskuteczne.

- w leczeniu bezsennosci u dzieci i mtodziezy w wieku 6-17 lat z zespotem nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ang. attention-deficit hyperactivity disorder, ADHD), u
ktorych zastosowanie Srodkow higieny snu okazato si¢ niewystarczajace.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Bezsenno$¢ u dzieci i mlodziezy w wieku 2-18 lat z zaburzeniami ze spektrum autyzmu (ASD)
i/lub zaburzeniami neurogenetycznymi z nieprawidlowym dobowym wydzielaniem melatoniny
i/lub nocnymi wybudzeniami.

Zalecana dawka poczatkowa produktu Slenyto wynosi 2 mg. Jezeli odpowiedz na leczenie jest
niewystarczajaca, nalezy zwigkszy¢ dawke do 5 mg. Dawka maksymalna wynosi 10 mg.

Lek nalezy przyjmowac raz na dob¢ w trakcie lub po positku na 0,5-1 h przed snem.

Dostepne sa dane dotyczace podawania leku przez okres do 2 lat. Nalezy kontrolowac stan pacjenta w
regularnych odstepach czasu (nie rzadziej niz co 6 miesigcy) w celu ustalenia, czy produkt leczniczy
Slenyto nadal jest najbardziej odpowiednim lekiem. Po przynajmniej 3-miesigcznym leczeniu lekarz
powinien oceni¢ efekty leczenia i jezeli nie stwierdzono istotnych klinicznie efektow, rozwazy¢
odstawienie leku. Jezeli po stopniowym zwigkszeniu dawki leku stwierdza si¢ mniej widoczne efekty
leczenia, przed podjeciem decyzji o catkowitym odstawieniu leku lekarz przepisujacy powinien
najpierw rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Jezeli zapomniano o zazyciu tabletki, mozna ja poda¢ przed pdjsciem pacjenta spac tego samego dnia,
ale pdzniej nie nalezy podawac tabletki, az do ustalonego czasu podania kolejnej dawki leku.

Bezsenno$¢ u dzieci i mlodziezy w wieku 6-17 lat z ADHD

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 1-2 mg. Dawk¢ mozna dostosowywac indywidualnie do 5 mg na
dobe, niezaleznie od wieku dziecka. W razie potrzeby klinicznej, maksymalng dawk¢ dobowa mozna
zwigkszy¢ do 10 mg. Nalezy przyjmowac¢ najmniejsza dawke skuteczng przez najkrotszy czas.
Produkt Slenyto nalezy przyjmowac raz na dobg, 0,5-1 godziny przed snem, z positkiem lub po
positku.

Po okoto 3 miesigcach leczenia lekarz powinien oceni¢ jego efekt i rozwazy¢ przerwanie terapii, gdy
brak klinicznie istotnych efektéw. Nalezy regularnie (co najmniej raz na 6 miesi¢cy) monitorowac
stan pacjenta, w celu sprawdzenia, czy produkt Slenyto jest nadal najbardziej odpowiednim leczeniem.
W trakcie leczenia, zwlaszcza gdy efekt leczenia jest watpliwy, nalezy regularnie, co najmniej raz w
roku, podejmowac proby odstawienia leku.

Jezeli pacjent zapomni o zazyciu tabletki, mozna ja przyja¢ danego dnia przed poj$ciem spac. Nie
nalezy podawac tabletki p6zniej, az do ustalonego czasu podania kolejnej dawki leku.

Szczegdlne grupy pacjentOw

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie oceniano wptywu zaburzen czynnosci nerek dowolnego stopnia na farmakokinetyke melatoniny.
Podczas podawania melatoniny w tej grupie pacjentow nalezy zachowaé ostroznosc.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Nie ma do§wiadczen dotyczacych stosowania melatoniny u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania melatoniny u takich pacjentéw (patrz punkt 5.2).

Drzieci
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu Slenyto u dzieci w wieku ponizej

6 lat z ADHD.

Nie ma istotnych danych o stosowaniu melatoniny u dzieci w wieku 0-2 lat w leczeniu bezsennosci.



Sposéb podawania

Podanie doustne. Tabletki nalezy potykaé w catosci. Tabletki nie nalezy przelamywacé, rozkrusza¢ ani
przezuwac, poniewaz straci zdolnos$¢ do przedtuzonego uwalniania.

Aby utatwi¢ przetknigcie i przestrzeganie zasad przyjmowania leku, tabletki mozna zmieszaé z
pokarmem, takim jak jogurt, sok pomaranczowy lub lody. Po zmieszaniu tabletek z jedzeniem lub
piciem, nalezy je niezwlocznie przyjac; nie odstawia¢ mieszaniny na poznie;j.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Sennosé¢

Melatonina moze powodowac sennos¢ i inne dziatania niepozadane, takie jak zmeczenie w ciggu dnia.
Nalezy wzia¢ to pod uwage, szczeg6lnie u dzieci i mtodziezy z ADHD, poniewaz moze dojs¢ do
nasilenia objawdw wystepujacych w ciggu dnia, takich jak nieuwaga, nadpobudliwo$¢ lub zaburzenia
zachowania. Opiekunowie i pracownicy stuzby zdrowia powinni monitorowa¢ pacjentéw pod katem
objawdw zmeczenia w ciggu dnia i dostosowa¢ schemat dawkowania lub przerwacé leczenie, jesli takie
dziatania utrudniaja codzienne funkcjonowanie. Z tego wzgledu produkt leczniczy nalezy stosowac
ostroznie, jezeli istnieje prawdopodobienstwo, ze skutkiem sennosci bedzie zagrozenie
bezpieczenstwa (patrz punkt 4.7).

Choroby autoimmunologiczne

Nie ma danych klinicznych dotyczacych stosowania melatoniny u pacjentow z chorobami
autoimmunologicznymi. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania melatoniny u takich pacjentow.

Interakcje z innymi lekami oraz z alkoholem

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Slenyto z fluwoksaminag, alkoholem,
benzodiazepinami ani innymi lekami nasennymi, tiorydazyng i imipraming (patrz punkt 4.5).

Laktoza

Produkt leczniczy Slenyto zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania dotyczace interakcji przeprowadzano jedynie wsrod dorostych pacjentow. Ze wzgledu na
brak badan u dzieci przyjmuje si¢ dla nich takie same interakcje melatoniny z innymi lekami jak u
0s6b dorostych.

Melatonina jest metabolizowana glownie przez enzymy CYP1A. W zwigzku z tym mozliwe jest
wystapienie interakcji melatoniny z innymi substancjami czynnymi wynikajgcych z ich wptywu na
enzymy CYPIA.



Jednoczesne stosowanie niezalecane

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania nastgpujacych produktéw leczniczych oraz alkoholu (patrz
punkt 4.4):

Fluwoksamina

Fluwoksamina zwicksza stezenie melatoniny (17-krotne zwigkszenie AUC i1 12-krotne zwigkszenie
Cmaxw surowicy) w wyniku hamowania jej metabolizmu przez izoenzymy CYP1A2 i CYP2C19
watrobowego cytochromu P450 (CYP). Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych lekow.

Alkohol
Nie nalezy jednoczes$nie stosowac alkoholu i melatoniny, poniewaz alkohol zmniejsza wptyw
melatoniny na sen.

Benzodiazepiny i inne leki nasenne

Melatonina moze nasila¢ dzialanie uspokajajace benzodiazepin i innych lekow nasennych, takich jak
zaleplon, zolpidem i zopiklon. W jednym z badan klinicznych uzyskano wyrazne dowody na istnienie
przemijajacej interakcji famakodynamicznej migdzy melatoning i zolpidemem po godzinie od ich
jednoczesnego podania. Jednoczesne podanie spowodowato zwigkszone zaburzenia uwagi, pamigci i
zborno$ci w porownaniu ze stosowaniem samego zolpidemu. Nalezy unika¢ tagczenia melatoniny z
benzodiazepinami i innymi lekami nasennymi.

Tiorydazyna i imipramina

W przeprowadzonych badaniach melatoning stosowano jednocze$nie z tiorydazyng i imipraming —
substancjami czynnymi wptywajacymi na osrodkowy uklad nerwowy. W zadnym z przypadkow nie
stwierdzono istotnych klinicznie interakcji farmakokinetycznych. Jednoczesne podawanie melatoniny
nasilito jednak uczucie uspokojenia i trudnos$ci w wykonywaniu zadan, w poréwnaniu ze stosowaniem
samej imipraminy oraz nasilito uczucie ,,metliku w glowie” w poréwnaniu ze stosowaniem same;j
tiorydazyny. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania melatoniny z tiorydazyng i imipraming.

Jednoczesne stosowanie do uwaznego rozwazenia

Jednoczesne stosowanie ponizszych produktow leczniczych nalezy rozwazy¢ z zachowaniem
ostroznosci.

5- lub 8-metoksypsoralen
Nalezy zachowaé ostroznos$¢ u pacjentéw przyjmujacych 5- lub 8-metoksypsoralen (5- lub 8-MOP),
ktory zwicksza st¢zenie melatoniny poprzez hamowanie jej metabolizmu.

Cymetydyna

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow przyjmujacych cymetydyne, ktora jest silnym inhibitorem
niektorych enzymow cytochromu P450 (CYP450), glownie CYP1A2, w zwiazku z czym zwigksza
stezenie melatoniny w osoczu poprzez hamowanie jej metabolizmu.

Estrogeny

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow przyjmujacych estrogeny (np. pod postacia srodkow
antykoncepcyjnych lub hormonalnej terapii zastepczej), ktore zwigkszaja stezenie melatoniny poprzez
hamowanie jej metabolizmu przez CYP1A1 i CYP1A2.

Inhibitory cytochromu CYPIA2
Inhibitory CYP1A2, takie jak chinolony (cyprofloksacyna i norfloksacyna), mogg zwickszac
ekspozycje organizmu pacjenta na melatoning.

Induktory CYP1A2

Induktory CYP1A2, takie jak karbamazepina i ryfampicyna, mogg zmniejsza¢ stezenie melatoniny w
osoczu. W zwiazku z tym w sytuacji jednoczesnego podawania induktoréw CYP1A2 i melatoniny
moze by¢ konieczna modyfikacja dawki.



Palenie tytoniu
Wiadomo, Ze palenie tytoniu indukuje metabolizm CYP1A2. W zwigzku z tym jezeli podczas leczenia

melatoning pacjent zacznie lub przestanie pali¢ wyroby tytoniowe, moze by¢ konieczna modyfikacja
dawki.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

Inhibitory syntezy prostaglandyn (NLPZ), takie jak kwas acetylosalicylowy i ibuprofen, po podaniu w
godzinach wieczornych moga hamowac¢ stezenie endogennej melatoniny we wczesnym okresie nocy
do 75%. Nalezy w miar¢ mozliwo$ci unika¢ podawania NLPZ w godzinach wieczornych.

Beta-adrenolityki

Beta-adrenolityki moga hamowa¢ uwalnianie endogennej melatoniny w nocy, w zwiazku z czym
nalezy je podawac rano.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania melatoniny u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach nie
wskazuja na istnienie szkodliwego wplywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Ze wzgledow

bezpieczenstwa, zaleca si¢ unikanie stosowania melatoniny w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Endogenng melatoning wykrywano w mleku karmigcych matek, co oznacza, ze egzogenna melatonina
prawdopodobnie jest wydzielana z mlekiem matki u ludzi. Dane z badan na zwierzetach wskazuja na
przechodzenie melatoniny z organizmu matki do ptodu przez tozysko lub w mleku. Dziatanie
melatoniny u noworodkéw/niemowlat nie jest znane.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwaé karmienie piersia, czy przerwaé podawanie/ powstrzymac si¢ od
podawania melatoniny, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z
leczenia dla matki.

Plodno$é

W badaniach na dorostych i mlodych zwierzetach nie stwierdzono wplywu melatoniny na ptodnosé¢
samcow ani samic (p. punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Melatonina wywiera umiarkowany wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Melatonina moze powodowac sennos¢. Z tego wzgledu produkt nalezy stosowac ostroznie, jezeli
istnieje prawdopodobienstwo, ze skutkiem sennosci bedzie zagrozenie bezpieczenstwa.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane zglaszane najczgsciej podczas badan klinicznych produktu leczniczego Slenyto
to senno$¢, znuzenie, wahania nastroju, bole gtowy, drazliwos$¢, agresywnos$¢ i uczucie kaca, ktore
wystepowaty u 1:100-1:10 dzieci.



Tabelaryczne zestawienie dzialah niepozadanych

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane uszeregowane wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow
MedDRA oraz czestosci wystepowania. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono
zgodnie z ponizsza konwencja: bardzo czgste (=1/10), czgste (=1/100 do <1/10), niezbyt czeste
(>1/1000 do <1/100), rzadkie (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadkie (<1/10 000), czesto§¢ nieznana
(niemozliwa do oszacowania na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czegstosci wystepowania dziatania niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja ukladow i narzadow Czesto

Zaburzenia psychiczne Wahania nastroju, agresywno$¢, drazliwos¢
Zaburzenia uktadu nerwowego Sennos¢, bol glowy, nagle zasniecie
Zaburzenia uktadu oddechowego, Zapalenie zatok przynosowych

klatki piersiowej i $rodpiersia

Zaburzenia ogolne i stany w Znuzenie, uczucie kaca

miejscu podania

U o0s06b stosujacych melatoning poza zatwierdzonymi wskazaniami i w postaci dla dorostych (tabletki
o przedtuzonym uwalnianiu 2 mg) stwierdzono nastepujace dziatania niepozadane (czestos¢
nieznana): padaczka, zaburzenie wzroku, dusznos$¢, krwawienie z nosa, zaparcie, zmniejszenie
apetytu, obrzek twarzy, zmiany skorne, nietypowe samopoczucie, nietypowe zachowanie i
neutropenia.

Ponadto u dzieci z ASD oraz genetyczng chorobg uktadu nerwowego, leczonych we Francji w ramach
programu Tymczasowego Zalecenia Zastosowania (RTU) (N=926) dawkami 2—6 mg produktu
leczniczego w postaci dla dorostych, zgtoszono nastepujace dodatkowe dziatania niepozadane
(czestos¢ wystepowania: niezbyt czgsto): depresja, koszmary senne, pobudzenie oraz bél brzucha.

Zelaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania nalezy oczekiwac, ze wystapi senno$¢. Eliminacja substancji czynne;j
powinna nastgpi¢ w ciggu 12 godzin po podaniu. Nie jest wymagane szczegoblne leczenie.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki psycholeptyczne, agonisci receptora melatoninowego, kod ATC:
NO5CHO1.

Mechanizm dziatania
Uwaza sig¢, ze wlasciwos$ci nasenne melatoniny sa wynikiem jej oddziatywania z receptorami

melatoninowymi (MT1, MT2, MT3), ktére (gtéwnie MT1 i MT2) biora udziat w regulacji rytmow
okotodobowych i snu.


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

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania u dzieci 1 mlodziezy

Zaburzenia ASD i zespol Smith-Magenis

Skutecznosc¢ kliniczng i bezpieczenstwo stosowania oceniano w randomizowanym badaniu z kontrolg
placebo w grupie dzieci z rozpoznaniem ASD i zaburzen rozwoju uktadu nerwowego spowodowanych
przez zespot Smith-Magenis, u ktorych standardowa terapia behawioralna zaburzen snu nie przyniosta
poprawy. Produkt leczniczy podawano przez okres do dwoch lat.

Badanie obejmuje 5 okreséw: 1) okres poprzedzajacy badanie (4 tygodnie), 2) okres poczatkowego
stosowania placebo, pojedynczo §lepa proba (2 tygodnie), 3) okres leczenia w metodologii badania
randomizowanego z kontrolg placebo (13 tygodni), 4) okres leczenia w metodologii otwartej proby
(91 tygodni), 5) okres odstawienia leku, pojedynczo §lepa proba (placebo, 2 tygodnie).

Randomizacja objeta ogotem 125 dzieci (wiek 2-17 lat, sredni wiek 8,7 +/- 4,15; 96,8% ASD, 3.2%
zespot Smith-Magenis [SMS]), u ktorych nie uzyskano poprawy snu po samej tylko interwencji
behawioralnej. Uzyskano wyniki po 112 tygodniach badania. U 28,8% pacjentow przed rozpoczeciem
badania rozpoznano ADHD, a u 77% stwierdzono przed rozpoczgciem badania nieprawidtowy wynik
podskali hiperaktywnos$¢/zaburzenia koncentracji uwagi kwestionariusza SDQ (>=7)

Wyniki leczenia w metodologii badania randomizowanego z kontrolg placebo (13 tygodni)

Badanie osiggneto pierwszorzedowy punkt koncowy, wykazujgc istotnie statystyczny wplyw produktu
Slenyto 2/5 mg w poréwnaniu z placebo na zmiang wartosci parametru catkowity czas snu (ang. Total
Sleep Time [TST]), ocenianego metoda dzienniczka snu i drzemek (ang. Sleep and Nap Diary [SND])
po 13 tygodniach leczenia w metodologii podwdjnie $lepej proby, w poréwnaniu z warto§ciami sprzed
leczenia. Przed rozpoczgciem leczenia $rednia warto$¢ parametru TST wynosita 457,2 min w grupie
otrzymujacej produkt Slenyto i 459,9 min w grupie otrzymujacej placebo. Po 13 tygodniach leczenia
w metodologii podwojnie §lepej proby uczestnicy badania przyjmujacy produkt leczniczy Slenyto
spali w ciggu nocy przecigtnie 57,5 min dhuzej, a przyjmujacy placebo 9,1 min dtuzej. Srednia réznica
wynikow leczenia produktem leczniczym Slenyto i placebo skorygowana wzgledem placebo wyniosta
33,1 min dla catej grupy poddanej randomizacji; zastosowano wielokrotne przypisywanie brakujacych
danych (MI) (p=0,026).

Srednia wartos¢ latencji snu (SL) przed rozpoczeciem badania wynosita 95,2 min w grupie Slenyto i
98,8 min w grupie placebo. Na koniec 13-tygodniowego okresu leczenia dzieci przyjmujace produkt
Slenyto zasypiaty przecigtnie 39,6 min szybciej, a dzieci przyjmujace placebo 12,5 min szybciej.
Srednia roznica skorygowana wzgledem placebo wyniosta -25,3 min w calej grupie objetej
randomizacja; MI (p=0,012) bez wczesniejszego budzenia si¢. Stwierdzono istotnie wyzszy odsetek
uczestnikow, u ktdrych nastgpita znaczaca klinicznie zmiana TST (wzrost o0 45 min w poréwnaniu z
wartoscig sprzed leczenia) i/lub SL (spadek o 15 min w poréwnaniu z warto$cig sprzed leczenia),
wsrdd przyjmujacych produkt leczniczy Slenyto w poroéwnaniu z placebo (odpowiednio 68,9% i
39,3%, p=0,001).

Oprocz skrocenia SL obserwowano wydhluzenie najdtuzszego okresu snu (ang. Longest Sleep Episode,
LSE), tj. okresu snu bez wybudzenia, w poréwnaniu z placebo. Na koniec 13-tygodniowego okresu
leczenia w metodologii podwdjnie $lepej proby $rednia dlugos¢ LSE wzrosta o 77,9 min wsrod
uczestnikow przyjmujacych produkt leczniczy Slenyto i 25,5 min w grupie placebo. Skorygowane
szacowane roéznice migdzy grupami leczenia dla calej grupy poddanej randomizacji wyniosty 43,2 min
(M1, p=0,039) Leczenie nie wptynelo na czas budzenia si¢. Po 13 tygodniach stwierdzono nieistotne
opoOznienie czasu budzenia si¢ pacjentow o 0,09 h (0,215) (5,4 min) w grupie przyjmujacej produkt
leczniczy Slenyto w poréwnaniu z grupg placebo.

Po 13 tygodniach leczenia w metodologii podwdjnie $lepej proby (p=0,021) leczenie produktem
leczniczym Slenyto 2/5 mg doprowadzito do istotnej poprawy w poroéwnaniu z leczeniem placebo w
zakresie zachowan uzewnetrznionych (podskale hiperaktywnos¢/zaburzenia koncentracji uwagi +
problemy w zachowaniu) w ocenie wg kwestionariusza SDQ (Strength and Difficulties
Questionnaire). Calkowita ocena w skali SDQ po 13 tygodniach leczenia w metodologii podwojnie
slepej proby wskazywata roznice na korzy$¢ produktu leczniczego Slenyto (p=0,077) W odniesieniu



do funkcjonowania spotecznego (CGAS) réznice migdzy produktem Slenyto i placebo byty niewielkie
1 nieistotne statystycznie (tab. 1).

Tabela 1: ZACHOWANIE DZIECKA (13 tygodni, podwdjnie $lepa préba)

Zmienna Grupa Skorygowana Srednia dla Réznica 95% CI wartos$¢ p*
grupy leczenia (SE) miedzy
[95% CI] grupami
leczenia
(SE)
Kwestionariusz SDQ
Zachowania Slenyto -0,70 (0,244)[-1,19;-0,22] )
uzewnetrznione  Placebo 0,13(0,258)[-0,38; 0,64] -0.83(0,355)  -1,54:-0,13 0,021
Laczny wynik Slenyto -0,84 (0,387) [-1,61, -0,07] ) ) )
Placebo 0,17 (0,409) [-0,64, 0,98] 1,01(0563)  -2,12; 0,11 0,077
CGAS
Slenyto 1,96(1,328)(-0,67, 4,60) 0,13(1,901) -3,64; 3,89 nieistotne
Placebo 1,84(1,355)(-0,84, 4,52) statystycznie

*Analiza MMRM CI = przedziat ufnosci; SDQ = Kwestionariusz Mocnych Stron i Trudnosci; CGAS = skala
Children’s Global Assessment Scale; SE = btad standardowy

Wplyw leczenia na parametry snu byt powigzany z lepszym samopoczuciem rodzicéw. W grupie
przyjmujacej produkt Slenyto po 13 tygodniach leczenia w metodologii podwojnie §lepej proby
(p=0,001) stwierdzono istotng popraw¢ w porownaniu z grupg placebo pod wzgledem satysfakcji
rodzicOw ze snu dzieci, ocenianej przy uzyciu Composite Sleep Disturbance Index (CSDI) (p=0,005),
oraz samopoczucia opiekunow, ocenianego przy uzyciu WHO-5 (tab. 2).

Tabela 2: SAMOPOCZUCIE RODZICOW (13 tygodni, podwéjnie §lepa préba)

Zmienna Grupa Skorygowana Srednia dla Réznica 95% CI warto§¢
grupy leczenia (SE) miedzy p*
[95% CI] grupami
leczenia (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
Satysfakcja Slenyto 1,43(0,175)(1,08, 1,78) )
(CSDI) Placebo 0,71(0,184)(0,34, 1,07) 0,72(0,254) 0.22;1,23 0,005

*Analiza MMRM CI = przedziat ufnosci; WHO-5 = Wskaznik Dobrego Samopoczucia Swiatowej Organizacji
Zdrowia; CSDI = wskaznik Composite Sleep Disturbance Index; SE = btad standardowy

Wyniki leczenia w okresie otwartej proby (91 tygodni)

Pacjenci (51 z grupy przyjmujacej produkt leczniczy Slenyto, 44 z grupy placebo, §redni wiek 9 + 4,24
lat, zakres 2-17,0 lat) przyjmowali w metodologii otwartej proby produkt leczniczy Slenyto 2/5 mg
zgodnie z dawkowaniem w okresie podwojnie $lepej proby przez 91 tygodni z mozliwoscia
skorygowania dawki do 2, 5 lub 10 mg/dobe po pierwszych 13 tygodniach okresu obserwacji. 74
pacjentow przyjmowato produkt leczniczy Slenyto przez 104 tygodnie, 39 — przez 2 lata, a 35 — przez
21 miesiecy. Obserwowana w okresie podwdjnie §lepej proby poprawa pod wzgledem catkowitej
dhugosci snu (TST), latencji snu (SL) i czasu trwania snu bez wybudzenia (LSE - najdtuzszy epizod
snu) zostata utrzymana przez caty okres obserwacji (39 tyg.).

Po 2-tygodniowym okresie eliminacji leku, w trakcie ktorego uczestnicy przyjmowali placebo,
zaobserwowano opisowy spadek wigkszosci wskaznikow, ale osiagnigte wartosci nadal byly istotnie
lepsze niz wartos$ci sprzed leczenia. Nie stwierdzono oznak efektu odbicia.



ADHD

W badaniu z zastosowaniem produktu Slenyto opisanym powyzej, u 36 uczestnikow w wywiadzie
medycznym poza ASD rozpoznano tez ADHD. Analiza wptywu produktu Slenyto na
pierwszorzedowy punkt koncowy, TST, wykazata taki sam poziom poprawy u uczestnikow z
wspotistniejacym ADHD i bez niego.

Leczenie melatoning badano w 4-tygodniowym randomizowanym badaniu prowadzonym metoda
podwojnie Slepej proby, z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, z udziatem 105 dzieci w wieku od

6 do 12 lat z ADHD i przewleklg bezsenno$cig zwigzang z napadami snu, ktore nie otrzymywaly
lekéw na ADHD ani interwencji behawioralnej (van der Heijden KB et al. 2007). W badaniu tym
przez 4 tygodnie stosowano suplementacj¢ melatoning o natychmiastowym uwalnianiu w dawce 3 mg
lub 6 mg. Leczenie melatoning poprawito okotodobowy rytm snu i czuwania oraz skrocito latencje snu
u dzieci z ADHD i przewleklg bezsennoscia zwiazana z napadami snu. Sredni czas latencji snu skrocit
si¢ 0 21,3 minuty w grupie melatoniny i wydtuzyt o 3 minuty w grupie placebo. Catkowity czas snu
wydtuzyt si¢ o 19,8 minuty w grupie melatoniny i skrocit o 13,6 minuty w grupie placebo. Melatonina
o natychmiastowym uwalnianiu nie miata wptywu na zachowania problemowe, sprawnos¢ poznawcza
ani jako$¢ zycia.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

W populacji dzieci i mlodziezy obejmujacej 16 dzieci z ASD w wieku 7-15 lat cierpiacych na
bezsenno$¢, po podaniu produkt leczniczy Slenyto 2 mg (2 minitabletki 1 mg) po spozyciu
standaryzowanego $niadania stezenie melatoniny osiagne¢to najwyzsze wartosci po 2 godzinach od
podania i pozostawato podwyzszone przez kolejnych 6 godzin. Warto$¢ Cmax (SD) oznaczona w $linie
wyniosta 410 pg/ml (210).

U o0s6b dorostych po podaniu produkt leczniczy Slenyto w dawce 5 mg (1 minitabletka 5 mg) po
spozyciu positku st¢zenie melatoniny osiagneto najwyzsze warto$ci w ciggu 3 godzin od podania.
Wartos¢ Cmax (SD) 0znaczana w osoczu wyniosta 3,57 ng/ml (3,64). Po podaniu na czczo warto$¢ Crax
bylta nizsza (1,73 mg/ml), a tmax Wystapil wezesniej (w ciagu 2 godzin) w porownaniu z podaniem po
positku. Wptyw na AUC-o0 byt nieznaczny (niewielkie obnizenie o 14%).

U os6b dorostych melatonina podana doustnie wchtania si¢ catkowicie. U oséb w podesztym wieku
wchianianie moze by¢ nizsze nawet o 50%. Farmakokinetyka melatoniny jest liniowa w zakresie
dawek 2-8 mg.

Dane dotyczace tabletek o przedluzonym uwalnianiu zawierajacych 2 mg melatoniny i minitabletek
1 mg i 5 mg wskazuja, ze po wielokrotnym podaniu nie dochodzi do akumulacji melatoniny. Jest to
zgodne ze stwierdzonym niskim okresem pottrwania melatoniny u ludzi.

Biodostgpnos¢ melatoniny jest rzedu 15%. Wystepuje znaczny metabolizm pierwszego przejscia
(szacowany na 85%).

Dystrybucja

W warunkach in vitro melatonina wiaze si¢ z biatkami osocza w ok. 60%. Melatonina wigze si¢
glownie z albuminami, alfal-kwasng glikoproteing i lipoproteinami wysokiej gestosci.

Metabolizm

Melatonina szybko ulega metabolizmowi pierwszego przej$cia w watrobie, w ktorym biorg udziat
przede wszystkim enzymy CYP1A, a by¢ moze takze CYP2C19, uktadu cytochromu P450. Koncowy
okres pottrwania wynosi ok. 40 min. U dzieci przed okresem dojrzewania i mtodych dorostych tempo
metabolizmu melatoniny jest wigksze niz u 0so6b dorostych. Tempo metabolizmu melatoniny ogdlnie
zmniejsza si¢ z wiekiem. W wieku przedpokwitaniowym i w okresie dojrzewania jest wicksze niz w
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starszym wieku. Glownym metabolitem jest 6-sulfatoksymelatonina (6-S-MT), ktora jest nieczynna
farmakologicznie. Melatonina jest metabolizowana w watrobie. Metabolit zostaje catkowicie
wydalony w ciggu 12 godzin od przyjecia leku.

Melatonina w stezeniach przekraczajacych stezenia terapeutyczne nie indukuje enzymow CYP1A2 ani
CYP3A in vitro.

Eliminacja

Koncowy okres péttrwania (ty,) wynosi 3,5-4 h. Za 90% metabolizmu melatoniny odpowiadaja dwa
szlaki metaboliczne w watrobie. Podstawowy szlak metabolizmu to hydroksylacja w pozycji C6 przez
uktad P-450 w mikrosomach watrobowych, w wyniku czego powstaje 6-hydroksymelatonina. Drugi,
mniej znaczacy szlak to 5-demetylacja, w wyniku czego powstaje N-acetyloserotonina, ktdra jest
fizjologicznym prekursorem melatoniny. Zaréwno 6-hydroksymelatonina, jak i N-acetyloserotonina
ulegajg ostatecznie sprz¢zeniu z kwasem siarkowym i glukuronowym i zostaja wydalone z moczem w
postaci pochodnych odpowiednio 6-sulfatoksy i 6-glukuronianowych.

Wydalanie metabolitow zachodzi przez nerki, w tym 89% w postaci koniugatow siarczanowych i
glukuronianowych 6-hydroksymelatoniny (ponad 80% jako 6-sulfatoksymelatonina), a 2% jako
melatonina (niezmieniona substancja czynna).

Ple¢

U kobiet w poréwnaniu z m¢zczyznami obserwuje si¢ 3-4-krotnie wickszy wzrost Cmax. Obserwowano
takze 5-krotne wahania Cpax u r6Znych osob tej samej plci. Pomimo rdéznic stezenia leku we krwi u

kobiet i m¢zczyzn nie stwierdzono réznic farmakodynamiki melatoniny.

Szczegblne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie ma do§wiadczen dotyczacych stosowania melatoniny u dzieci i mtodziezy z zaburzeniem
czynnosci nerek (patrz punkt 4.2). Mimo to, z uwagi na fakt, Zze melatonina jest wydalana gtownie w
wyniku metabolizmu watrobowego, a metabolit 6-SMT jest nieczynny farmakologicznie, nie nalezy
oczekiwaé, by uposledzenie czynnosci nerek miato wptyw na wydalanie melatoniny.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Metabolizm melatoniny zachodzi gtéwnie w watrobie, w zwigzku z czym uposledzenie czynnosci
watroby powoduje podwyzszenie stezenia endogennej melatoniny.

U o0s6b z marskoscig watroby stezenie melatoniny w osoczu w ciagu dnia bylo istotnie wyzsze. W tej
grupie stwierdzono istotnie nizsze catkowite wydalanie 6-sulfatoksymelatoniny w porownaniu z grupa
kontrolna.

Nie ma do$wiadczen dotyczacych stosowania melatoniny u dzieci i mtodziezy z zaburzeniem
czynnosci watroby. Z opublikowanych danych wynika, Ze u pacjentdw z zaburzeniem czynnosci
watroby stezenie endogennej melatoniny w ciggu dnia jest znacznie podwyzszone z powodu
zmniejszonego wydalania (patrz punkt 4.2)

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane w konwencjonalnych badaniach farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania
rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa nie ujawnity szczegolnego

zagrozenia dla cztowieka.

Jedynie u szczuréw po podaniu bardzo wysokich dawek, odpowiadajacych ok. 2000 mg/dobe u ludzi,
wystapit niewielki wplyw na wzrost i zywotnos$¢ po urodzeniu.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Slenyto 1 mg tabletka o przedluzonym uwalnianiu

Rdzen

Kopolimer amoniowego metakrylanu (typ B)
Wapnia wodorofosforan dwuwodny

Laktoza jednowodna

Bezwodny koloidalny krzemu dwutlenek
Talk

Magnezu stearynian

Otoczka

S6l sodowa karboksymetylocelulozy (E466)
Maltodekstryna

Glukoza jednowodna

Lecytyna (E322)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek czerwony (E172)

Zelaza tlenek zotty (E172)

Slenyto 5 mg tabletka o przedluzonym uwalnianiu

Rdzen

Kopolimer amoniowego metakrylanu (typ A)
Wapnia wodorofosforan dwuwodny

Laktoza jednowodna

Bezwodny koloidalny krzemu dwutlenek
Magnezu stearynian

Otoczka

S6l sodowa karboksymetylocelulozy (E466)
Maltodekstryna

Glukoza jednowodna

Lecytyna (E322)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek zotty (E172)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
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6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Slenyto 1 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Nieprzezroczysty blister z PVC/PVDC zamknigty folig aluminiowa. Wielko$¢ opakowania: 30
tabletek lub 60 tabletek.

Slenyto 5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Nieprzezroczysty blister z PVC/PVDC zamknigty folig aluminiowa. Wielko$¢ opakowania: 30
tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL

4 rue de Marivaux

75002 Paris

Francja

e-mail: regulatory@neurim.com

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1318/001

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 wrze$nia 2018

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 5 czerwca 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD miesiac RRRR}

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu
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ANEKS II

WYTWORCA(-Y) ODPOWIEDZIALNY(-I) ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA(-Y) ODPOWIEDZIALNY(-I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(-0w) odpowiedzialnego(-ych) za zwolnienie serii

Iberfar Induastria Farmacéutica S.A.,

Estrada Consiglieri Pedroso 123, Queluz De Baixo,
Barcarena,

2734-501,

Portugalia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskim
portalu internetowym dotyczacym lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2

dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiaé:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o Ww razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku

uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS IIT

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE (OPAKOWANIE BLISTROWE) - 1 MG

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Slenyto 1 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
melatonina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 1 mg melatoniny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze jednowodng
Wigcej informacji podano w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
60 tabletek o przedluzonym uwalnianiu

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne
Potyka¢ w catosci. Tabletki nie nalezy przetamywac, rozkrusza¢ ani przezuwac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
4 rue de Marivaux

75002 Paris

Francja

e-mail: regulatory@neurim.com

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1318/005 30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
EU/1/18/1318/001 60 tabletek o przedluzonym uwalnianiu

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Slenyto 1 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Kod kreskowy 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER ZAWIERAJACY 30 TABLETEK 1 MG

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Slenyto 1 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
melatonina

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4.  NUMER SERII

Lot

|5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE (OPAKOWANIE BLISTROWE) - 5 MG

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Slenyto 5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
melatonina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 5 mg melatoniny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze jednowodng
Wigcej informacji podano w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne
Potykaé w catos$ci. Tabletki nie nalezy przetamywac, rozkrusza¢ ani przezuwac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
4 rue de Marivaux

75002 Paris

Francja

e-mail: regulatory@neurim.com

12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1318/003 30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu (opakowanie blistrowe)

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
Slenyto 5 mg

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Kod kreskowy 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

PASEK BLISTROWY ZAWIERAJACY 30 TABLETEK 5 MG

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Slenyto 5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
melatonina

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Slenyto 1 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Slenyto 5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
melatonina

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytaé.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Slenyto i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Slenyto

3. Jak przyjmowac¢ lek Slenyto

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Slenyto

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Slenyto i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Slenyto

Slenyto to lek zawierajacy substancj¢ czynng melatoning. Melatonina jest hormonem wytwarzanym
naturalnie przez organizm.

Lek Slenyto stosuje si¢ w leczeniu bezsennosci u:

dzieci i mlodziezy (w wicku 2-18 lat) z zaburzeniami ze spektrum autyzmu (ASD) i(lub)
chorobami genetycznymi ukladu nerwowego (dziedziczne choroby nerwow i mozgu)
zwigzanymi z nieprawidlowym poziomem melatoniny i(lub) wybudzaniem si¢ w nocy, u
ktorych wprowadzenie zdrowych nawykéw zwigzanych ze snem (takich jak stata pora
udawania si¢ na spoczynek czy spokojne, kojace otoczenie podczas snu) nie przyniosto
wystarczajacych efektow.

dzieci i mlodziezy (w wieku 6-17 lat) z zespotem nadpobudliwos$ci psychoruchowej z
deficytem uwagi (ADHD), u ktorych zdrowe nawyki zwigzane ze snem (takie jak stata pora
udawania si¢ na spoczynek czy spokojne, kojace otoczenie podczas snu) okazaty si¢
nieskuteczne.

Lek Slenyto skraca czas potrzebny na zasnigcie i wydluza czas snu. Slenyto moze pomdc w
zasypianiu, a takze umozliwi¢ dtuzszy sen w nocy.

2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Slenyto

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Slenyto

jesli pacjent ma uczulenie na melatoning lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Slenyto nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma zaburzenia watroby lub nerek. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed
przyjeciem/podaniem leku Slenyto, poniewaz jego stosowanie w takich przypadkach nie jest
zalecane.

- jesli pacjent ma chorobe autoimmunologiczng (gdy uktad odporno$ciowy (obronny) organizmu
atakuje wlasny narzad lub czgs¢ ciata). Nalezy porozmawiac z lekarzem przed
przyjeciem/podaniem leku Slenyto, poniewaz jego stosowanie w takich przypadkach nie jest
zalecane.

Lek Slenyto moze powodowac senno$¢ i zmgczenie w ciagu dnia. Opiekunowie powinni obserwowacé
dziecko pod katem oznak zmeczenia w ciggu dnia, a jesli takie wystapia - skontaktowac si¢ z lekarzem
w celu uzyskania porady.

Zwtlaszcza u dzieci i mtodziezy z ADHD moga wystapi¢ w ciggu dnia nasilone objawy, takie jak
nieuwaga, nadpobudliwo$¢ lub zaburzenia zachowania.

Dzieci

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Slenyto u dzieci z ADHD w wieku
ponizej 6 lat.

Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku do 2 lat, poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich
badan i jego dziatanie nie jest znane.

Lek Slenyto a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnosci stosowanie leku Slenyto z nastgpujacymi lekami moze zwigkszy¢ ryzyko
wystgpienia dzialan niepozadanych lub wplyna¢ na dziatanie tych lekow:

o fluwoksamina (lek stosowany w leczeniu depresji i zaburzen obsesyjno-kompulsywnych)

o metoksypsoraleny (leki stosowane w leczeniu chordb skory, np. tuszczycy)

o cymetydyna (stosowana w leczeniu chordb zotadka takich jak choroba wrzodowa)

o chinolony (na przyktad cyprofloksacyna lub norfloksacyna) i ryfampicyna (stosowane w
leczeniu zakazen bakteryjnych)

o estrogeny (sktadnik srodkow antykoncepcyjnych lub hormonalnej terapii zastepczej)

o karbamazepina (stosowana w leczeniu padaczki)

. niesteroidowe leki przeciwzapalne takie jak tzw. aspiryna i ibuprofen (stosowane w leczeniu
bolu i standow zapalnych) Nalezy unika¢ stosowania tych lekow, szczegdlnie wieczorem.

o beta-adrenolityki (stosowane w leczeniu nadcis$nienia tetniczego) Te leki nalezy przyjmowaé
rano.

o benzodiazepiny i inne leki nasenne takie jak zaleplon, zolpidem i zopiklon (leki wywolujace
sen)

. tiorydazyna (stosowana w leczeniu schizofrenii)

. imipramina (stosowana w leczeniu depresji)

Palenie tytoniu

Palenie tytoniu moze zwigkszy¢ rozktadanie melatoniny w watrobie, zmniejszajac skutecznosé
dziatania leku. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent zaczat lub przestat pali¢ tyton w trakcie
leczenia.
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Stosowanie leku Slenyto z alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu przed podaniem leku Slenyto oraz w trakcie ani po podaniu, poniewaz alkohol
oslabia dziatanie leku.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje miec¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute przed zastosowaniem leku Slenyto, jezeli pacjentka:

. jest w cigzy lub moze by¢ w cigzy. Dla bezpieczenstwa zaleca si¢ unikanie stosowania
melatoniny w okresie cigzy.
o karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia. Jest mozliwe, ze melatonina przenika do mleka

karmigcych matek. Dlatego tez lekarz podejmie decyzje, czy pacjentka powinna karmié piersia
podczas przyjmowania melatoniny.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Slenyto moze powodowac senno$¢. Po przyjeciu leku pacjent nie powinni prowadzi¢ pojazdow,
jezdzi¢ na rowerze ani obstugiwa¢ maszyn az do ustgpienia sennosci.

Jezeli u pacjenta wystapi utrzymujaca si¢ senno$¢, nalezy zasiggnac porady lekarskie;j.

Lek Slenyto zawiera laktoze
Lek Slenyto zawiera laktozg jednowodna. Jezeli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancje
niektorych cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac lek Slenyto

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest dostepny w dwoch mocach: 1 mgi 5 mg.

Bezsennos¢ u dzieci i mlodziezy (w wieku 2-18 lat) z ASD i/lub chorobami neurogenetycznymi
(dziedziczne choroby wplywajace na nerwy i mézg) zwiazanymi z nieprawidlowym poziomem
melatoniny i/lub przebudzeniami w nocy.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 2 mg (dwie tabletki 1mg) raz na dobe. Jezeli u pacjenta nie
wystapi poprawa objawow, lekarz moze zwickszy¢ dawke leku Slenyto, by okresli¢ dawke najbardziej
odpowiednig dla pacjenta. Maksymalna dawka dobowa, ktérag moze zastosowaé pacjent, wynosi 10
mg (dwie tabletki 5 mg)

Pacjent powinien regularnie zglaszac si¢ na wizyty kontrolne do lekarza (zalecane co 6 miesiecy), aby
sprawdzi¢, czy lek Slenyto jest nadal skuteczny.

Bezsenno$¢ u dzieci i mlodziezy (w wieku 6-17 lat) z ADHD

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 1-2 mg (jedna do dwoch tabletek 1 mg) raz na dobe. Jesli nie
nastapi poprawa, dawke mozna indywidualnie skorygowaé do 5 mg na dobg, niezaleznie od wieku.
Jesli lekarz uzna to za konieczne, maksymalna dawka dobowa moze zosta¢ zwickszona do 10 mg
(dwie tabletki 5 mg) na dobe.

Nalezy stosowaé mozliwie najnizsza dawke przez jak najkrotszy czas.

Pacjent powinien by¢ monitorowany przez lekarza w regularnych odstgpach czasu (zalecane co
6 miesiecy), aby sprawdzi¢, czy lek Slenyto jest nadal skuteczny.

Raz w roku leczenie nalezy przerywac, w celu sprawdzenia czy jest ono nadal potrzebne.
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Kiedy zastosowac¢ lek Slenyto
Lek Slenyto nalezy przyjmowac¢ wieczorem, 30-60 minut przed snem. Tabletki nalezy przyjmowac po
kolacji, tj. na petny zotadek.

Jak przyjmowad lek Slenyto

Lek Slenyto jest przeznaczony do stosowania doustnego. Tabletki nalezy polykaé¢ w calosci, NIE
nalezy ich przelamywaé, rozkruszaé ani przezuwaé. Rozkruszanie i przezuwanie powoduje utratg
szczego6lnych wlasciwosci tabletki i oznacza, ze tabletka nie bedzie dziata¢ poprawnie.

W celu utatwienia przetykania i lepszego przestrzegania zasad przyjmowania leku cale tabletki
mozna zmiesza¢ z pokarmem, takim jak jogurt, sok pomaranczowy lub lody. Po zmieszaniu tabletek z
pokarmem nalezy je poda¢ od razu, a nie pozostawia¢ na pozniej, bo mogtoby to wpltynac¢ na ich
dzialanie. Jezeli tabletki zostang zmieszane z jakimkolwiek innym rodzajem pokarmu, moga nie miec¢
odpowiedniego dziatania.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Slenyto.
Po przypadkowym przyjeciu zbyt duzej dawki leku przez pacjenta nalezy jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przyjecie dawki leku wigkszej niz zalecana moze wywota¢ sennos¢.

Pomini¢cie przyjecia leku Slenyto

Jezeli pacjent zapomni przyjac tabletke, lek mozna przyjac¢ przed snem tego samego wieczora, ale
pozniej nie nalezy przyjmowac kolejnej tabletki az do nastepnego wieczora.

Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupeltnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Slenyto

Przed przerwaniem przyjmowania leku Slenyto przez pacjenta nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza. W
leczeniu zaburzen snu wazne jest ciggte przyjmowanie tego leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czg¢sto (u 1 na 100 do 1 na 10 pacjentdw) moga wystapic¢ niespodziewane zmiany zachowania, takie
jak agresywno$¢. W razie wystapienia takich zmian zachowania nalezy powiadomi¢ lekarza.

Lekarz moze zdecydowad, Ze pacjent powinien odstawi¢ lek.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub zasiggna¢ porady medycznej, jezeli ktorekolwiek z wymienionych
ponizej dziatan niepozadanych bedzie miato duze nasilenie lub bedzie dokuczliwe:

Czesto: moga wystepowac u 1 na 100 do 1 na 10 pacjentdéw

Zmiany nastroju

Agresywnosé

Drazliwos$¢

Sennos¢

Bol glowy

Nagle zasniecie

Obrzek i stan zapalny zatok przynosowych, czemu towarzyszy bol i uczucie zatkania nosa
(zapalenie zatok przynosowych)

Znuzenie

o Uczucie kaca
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Niezbyt czesto: moga wystepowac u 1 na 1000 do 1 na 100 pacjentdw

Depresja
Koszmary senne
Pobudzenie

Bél zotadka

Czestos¢ wystepowania nieznana (na podstawie danych o stosowaniu innej postaci farmaceutycznej i
moc

Napady drgawek (padaczka)
Zaburzenia wzroku

Krotki oddech (dusznos$¢)
Krwawienia z nosa
Zaparcia

Zmnigjszenie apetytu
Obrzek twarzy

Zmiany skorne

Nietypowe samopoczucie
Nietypowe zachowanie
Mata liczba krwinek biatych (neutropenia)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Slenyto

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudeltku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Slenyto

Tabletki 0o mocy 1 mg

- Substancjg czynng leku jest melatonina. Kazda tabletka zawiera 1 mg melatoniny.

- Pozostate sktadniki: kopolimer amoniowego metakrylanu (typ B), wapnia wodorofosforan
dwuwodny, laktoza jednowodna, bezwodny koloidalny krzemu dwutlenek, talk, stearynian
magnezu, s6l sodowa karboksymetylocelulozy (E466), maltodekstryna, glukoza jednowodna,
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lecytyna (E322), tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty
(E172).

Tabletki 0 mocy 5 mg

- Substancja czynna leku jest melatonina. Kazda tabletka zawiera 5 mg melatoniny.

- Pozostale sktadniki: kopolimer amoniowego metakrylanu (typ A), wapnia wodorofosforan
dwuwodny, laktoza jednowodna, bezwodny koloidalny krzemu dwutlenek, talk, magnezu
stearynian, s6l sodowa karboksymetylocelulozy (E466), maltodekstryna, glukoza jednowodna,
lecytyna (E322), tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Slenyto i co zawiera opakowanie

Tabletki o mocy 1 mg

Slenyto 1 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu to r6zowe, powlekane, okragle, obustronnie
wypukte tabletki o srednicy 3 mm.

Dostepne w opakowaniach blistrowych zawierajacych 30/60 tabletek.

Tabletki 0 mocy 5 mg

Slenyto 5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu to z6tte, powlekane, okragte, obustronnie wypukte
tabletki o §rednicy 3 mm.

Dostepne w opakowaniach blistrowych zawierajacych 30 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
4 rue de Marivaux

75002 Paris

Francja

e-mail: regulatory@neurim.com

Wytwoérca

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

Barcarena

2734-501

Portugalia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

e-mail: neurim@neurim.com e-mail: neurim@neurim.com
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buarapus

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

EArada

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
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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: medinfo@EMEA @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 — Industria Farmacéutica,
S.A.

Tel: +351 214 725 900

e-mail: mail@azevedos-sa.pt

Roménia

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



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

Latvija

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

e-mail: neurim@neurim.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: miesiagc RRRR.

Inne zrédla informacji

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

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

https://www.ema.europa.eu
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