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Slenyto (melatoning)
Prezentare generala a Slenyto si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Slenyto si pentru ce se utilizeaza?

Slenyto este un medicament utilizat pentru tratarea insomniei (tulburarilor de somn) la:

e copii si adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 2 si 18 ani) cu tulburari de spectru autist (TSA), o
serie de afectiuni care afecteazad interactiunile sociale ale unei persoane, si/sau cu tulburari
neurogenetice (afectiuni cauzate de modificari ale genelor care afecteaza functionarea creierului)
asociate cu o productie anormala de melatonina sau cu treziri nocturne sau cu ambele. Melatonina
este un hormon cu rol esential in coordonarea ciclului somn-veghe al organismului;

e copii si adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 6 si 17 ani) care au tulburare de hiperactivitate cu
deficit de atentie (ADHD).

Slenyto se utilizeaza dupa ce alte metode, de exemplu respectarea unui program regulat de somn, nu
au dat rezultate.

Medicamentul contine substanta activa melatonina.

Cum se utilizeaza Slenyto?

Slenyto este disponibil sub forma de comprimate cu eliberare prelungita care se administreaza pe cale
orald, cu sau fara alimente, cu 30 de minute pana la o ora inainte de culcare. Prin eliberare prelungita
se intelege eliberarea lenta a substantei active pe parcursul a cateva ore. Medicul trebuie sa
revizuiasca tratamentul cel putin o data la 6 luni si sa-l continue numai daca este benefic pentru
pacient.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea Slenyto, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
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Cum actioneaza Slenyto?

Substanta activa din Slenyto, melatonina, este un hormon natural, produs in mod normal de o glanda
din creier numita glanda pineald. Melatonina este implicata in coordonarea ciclului de somn al
organismului, actionand asupra celulelor din anumite zone ale creierului si ajutéand la inducerea
somnului. Nivelurile sale in sange cresc in mod normal dupa lasarea intunericului si ating nivelul maxim
in mijlocul noptii. La pacientii cu anumite afectiuni, productia de melatonina poate fi mai mica, ceea ce
duce la aparitia insomniei. Cand se administreaza inainte de culcare, Slenyto mareste nivelul de
melatonina din sange, ajutdnd acesti pacienti sa doarma. Slenyto elibereaza melatonina incet, pe
parcursul a cateva ore, imitand productia naturala a melatoninei in organism.

Ce beneficii a prezentat Slenyto pe parcursul studiilor?

Tulburare de spectru autist si tulburari neurogenetice

Slenyto s-a dovedit eficace in imbunatatirea timpului de somn la copiii si adolescentii cu TSA si sindrom
Smith-Magenis (o tulburare neurogenetica asociata cu productia anormala de melatonina).

Un studiu principal a cuprins 125 de pacienti cu varste intre 2 si 17 ani, din care 121 cu TSA si 4 cu
sindrom Smith-Magenis. Toti pacientii incercasera inainte alte metode, de exemplu respectarea unui
program regulat de somn, care nu ddduserd rezultate. In cele 13 s&ptdmani de tratament, pacientii
carora li s-a administrat Slenyto au dormit in medie cu 51 de minute mai mult pe noapte, fata de 19
minute mai mult in cazul celor cdrora li s-a administrat placebo (un preparat inactiv). in plus, copiii si
adolescentii care au luat Slenyto au adormit cu aproximativ 38 de minute mai devreme decat de obicei,
pe cand cei care au luat placebo au adormit cu 13 minute mai devreme.

Datele din literatura medicala arata ca adolescentii si copiii cu tulburari neurogenetice au probleme cu
productia de melatonind, ceea ce poate duce la tulburari ale somnului. Datele indicd, de asemenea, ca
melatonina poate imbunatati tiparul somnului acestor copii si adolescenti cand mentinerea unui
program regulat de somn nu a dat rezultate. Prin urmare, este probabil ca melatonina cu eliberare
prelungita din Slenyto sa-i ajute sa adoarma si sa doarma.

Tulburare de hiperactivitate cu deficit de atentie
Slenyto s-a dovedit eficace in imbunatatirea timpului de somn la copiii si adolescentii cu ADHD.

In studiul descris mai sus, efectuat pe pacienti cu TSA, 36 de copii aveau in acelasi timp ADHD. Analiza
suplimentara a datelor a demonstrat ca, la copiii cu ADHD carora li s-a administrat Slenyto, durata
medie a somnului a fost cu aproximativ 33 de minute mai mare decat la cei care au primit placebo.
Aceastd ameliorare a fost observata in principal la copiii cu ADHD care aveau varsta de 6 ani sau peste
si a fost similara cu cea observata la copiii fara ADHD care au luat Slenyto.

Beneficiile melatoninei in imbunatatirea tulburarilor somnului la copiii cu ADHD in varsta de cel putin

6 ani au fost demonstrate si de datele de sustinere din literatura medicala.

Care sunt riscurile asociate cu Slenyto?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Slenyto, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Slenyto (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt somnolenta, oboseald, dispozitie schimbatoare, dureri de cap, iritabilitate, agresivitate si senzatie
de mahmureala.

Slenyto (melatonina)
EMA/48257/2025 Pagina 2/3



De ce a fost autorizat Slenyto in UE?

Proportia copiilor si adolescentilor cu TSA, tulburari neurogenetice si ADHD care au si insomnie este
mare, iar optiunile de tratament sunt limitate. S-a demonstrat ca Slenyto prelungeste durata de somn
a pacientilor cu TSA si sindrom Smith-Magenis si reduce timpul necesar pentru a adormi. Datele din
literatura medicala arata ca este probabil ca Slenyto sa fie eficace si la copii si adolescenti cu alte
tulburari neurogenetice asociate cu productie anormala de melatonina.

Este de asteptat ca Slenyto sa fie eficace si in ameliorarea tulburarilor somnului la copii si adolescenti
cu ADHD cu varste cuprinse intre 6 si 17 ani.

In ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse asociate cu Slenyto sunt usoare pana la moderate.
Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Slenyto sunt mai mari

decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Slenyto?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Slenyto, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Slenyto sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Slenyto sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Slenyto

Slenyto a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 20 septembrie 2018.

Mai multe informatii despre Slenyto se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/slenyto.

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in 02-2025.
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