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Slenyto (melatonin)
Prehlad o lieku Slenyto a preco bol povoleny v EU

Co je liek Slenyto a na ¢o sa pouziva?

Liek Slenyto sa pouzZiva na lie¢bu insomnie (fazkosti so spankom) u:

e deti a dospievajucich (vo veku od 2 do 18 rokov) s poruchou autistického spektra (ASD), Co je
subor stavov, ktoré ovplyvnuju socialne interakcie ¢loveka, a/alebo neurogenetickymi poruchami
(stavy sp6sobené zmenami v génoch, ktoré ovplyvnuju fungovanie mozgu) spojenymi s
abnormalnou tvorbou melatoninu alebo no¢nym prebddzanim, pripadne oboma. Melatonin je
hormon, ktory zohrava klticovu Ulohu pri koordinacii telesného cyklu spanku a bdenia;

e deti a dospievajucich (vo veku 6 az 17 rokov) s poruchou pozornosti a hyperaktivitou (ADHD).

Liek Slenyto sa pouZziva v pripade, Ze iné opatrenia, napriklad dodrziavanie pravidelného spankového
rezimu, neboli 4c¢inné.

Liek obsahuje lieCivo melatonin.

Ako sa liek Slenyto pouziva?

Liek Slenyto je dostupny vo forme tabliet s predizenym uvolfiovanim, ktoré sa uZivaju tstami s jedlom
alebo po jedle, 30 minGt az jednu hodinu pred spanim. PrediZzené uvolfiovanie znamena, zZe lie¢ivo sa
uvolfiuje pomaly pocas niekolkych hodin. Lekar ma lie¢bu pravidelne prehodnocovat, a to aspofi raz
za Sest mesiacov, a lie¢ba ma pokracovat len vtedy, ak je pre pacienta prinosom.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Slenyto si precitajte
v pisomnej informacii pre pouZzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Slenyto GcCinkuje?

LiecCivo lieku Slenyto, melatonin, je prirodzene sa vyskytujlci hormdn, ktory za normalnych okolnosti
vytvara zlaza v mozgu nazyvana epifyza. Melatonin sa v tele podiela na koordinacii spankového cyklu
tak, ze pbsobi na bunky v konkrétnych oblastiach mozgu a pomaha zaspat. Jeho hladina v krvi sa
zvyc&ajne zvysi po nastupe tmy a vrcholi v strede noci. Pacienti s urcitymi poruchami mézu tvorit menej
melatoninu, ¢o vedie k vzniku insomnie. Ked' sa liek Slenyto podava pred spanim, zvysuje hladinu
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melatoninu v krvi, ¢o pomaha tymto pacientom spat. Kedze melatonin sa z lieku Slenyto uvolfiuje
pomaly v priebehu niekolkych hodin, napodobriuje prirodzend tvorbu melatoninu v tele.

Aké prinosy lieku Slenyto boli preukazané v stadiach?

Porucha autistického spektra a neurogenetické poruchy

Preukazalo sa, ze liek Slenyto je Gcinny pri zlepSovani ¢asu spanku u deti a dospievajlcich s ASD
a Smithovej-Magenisovej syndromom (neurogenetickou poruchou spojenou s abnormalnou tvorbou
melatoninu).

Na hlavnej studii sa zucastnilo 125 pacientov vo veku od 2 do 17 rokov vratane 121 pacientov s ASD
a 4 pacientov so Smithovej-Magenisovej syndrémom. VSetci pacienti predtym vyskusali iné opatrenia,
napriklad dodrziavanie pravidelného spankového rezimu, ktoré neboli i¢inné. Pocas 13 tyzdnov lieCby
pacienti, ktorym sa podaval liek Slenyto, spali v priemere o 51 minat dlhsie za noc v porovnani

s dalSimi 19 minutami u pacientov, ktorym sa podavalo placebo (zdanlivy liek). Okrem toho deti
uzivajuce liek Slenyto zaspali asi o 38 minut skor nez zvycajne, zatial ¢o deti uzivajlce placebo zaspali
0 13 minut skor.

Z udajov z lekarskej literatury vyplyva, ze deti a dospievajlci s neurogenetickymi poruchami maju
problémy s tvorbou melatoninu, ¢o mdze viest k porucham spanku. Z Gdajov tiez vyplyva, ze
melatonin méze zlepsit spankové navyky u tychto deti vtedy, ked dodrziavanie pravidelného
spankového rezimu nefungovalo. Preto je pravdepodobné, ze melatonin s predizenym uvolfiovanim
v lieku Slenyto im pomdZe zaspat a udrzat si spanok.

Porucha pozornosti s hyperaktivitou
Preukazalo sa, Ze liek Slenyto je Ucinny pri zlepSovani ¢asu spanku u deti a dospievajucich s ADHD.

Vo vyssie opisanej $tudii u pacientov s ASD malo 36 deti aj ADHD. Dal$ia analyza udajov ukazala, ze
deti s ADHD, ktoré uzivali liek Slenyto, spali v priemere o 33 minut dlhsie ako deti, ktoré uzivali
placebo. Toto zlepSenie sa pozorovalo najma u deti s ADHD vo veku 6 rokov a viac a bolo podobné ako
u deti bez ADHD, ktoré uzivali liek Slenyto.

Podporné udaje z lekarskej literatliry tiez preukazali prinos melatoninu pri zlepSovani portdch spanku u
deti vo veku 6 rokov a starsich s ADHD.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Slenyto?

Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Slenyto a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Slenyto (ktoré mdzu postihnuit az 1 osobu z 10) su ospalost, Unava,
vykyvy nalady, bolest hlavy, podrazdenost, agresivita a pocit opilosti.

Predo bol liek Slenyto povoleny v EU?

Podiel deti s ASD, neurogenetickymi poruchami a ADHD, ktoré trpia aj nespavostou, je vysoky a
moznosti lieCby si obmedzené. Preukazalo sa, zZe liek Slenyto predlzuje ¢as spanku pacientov s ASD

a Smithovej-Magenisovej syndrémom a skracuje ¢as potrebny na zaspanie. Udaje z lekarskej literattry
naznacuju, ze liek Slenyto je pravdepodobne Ucinny aj u deti s inymi neurogenetickymi poruchami
spojenymi s abnormalnou produkciou melatoninu.
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Ocakava sa, ze liek Slenyto bude Gcinny tiez pri zmierfiovani porich spanku u deti vo veku 6 az 17
rokov s ADHD.

Pokial' ide o bezpecnost, vedlajsie Uc¢inky lieku Slenyto st mierne az stredne zavazné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Slenyto su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

7

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Slenyto?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Slenyto boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Slenyto sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Slenyto sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Slenyto

Lieku Slenyto bolo dna 20. septembra 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dal$ie informécie o lieku Slenyto sa nachddzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/slenyto.

Posledna aktualizacia tohto sdhrnu: 02-2025
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