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Slenyto (melatonin) 
Pregled zdravila Slenyto in zakaj je odobreno v EU 

Kaj je zdravilo Slenyto in za kaj se uporablja? 

Slenyto je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje nespečnosti (težave s spanjem) pri: 

• otrocih in mladostnikih (starih od 2 do 18 let) z motnjo avtističnega spektra (ASD), tj. vrsto stanj, 
ki vplivajo na socialne interakcije posameznika, in/ali nevrogenetskimi boleznimi (stanji, ki jih 
povzročajo spremembe genov, ki vplivajo na delovanje možganov), povezanimi z nenormalnim 
izločanjem melatonina in/ali nočnim zbujanjem ali obojim. Melatonin je hormon, ki ima ključno 
vlogo pri usklajevanju ciklov spanja in budnosti v telesu; 

• otrocih in mladostnikih (starih od 6 do 17 let), ki imajo hiperaktivno motnjo s pomanjkanjem 
pozornosti (ADHD). 

Zdravilo Slenyto se uporablja, kadar drugi ukrepi, kot so vzdrževanje redne spalne rutine, niso 
učinkoviti. 

Vsebuje učinkovino melatonin. 

Kako se zdravilo Slenyto uporablja? 

Zdravilo Slenyto je na voljo v obliki tablet s podaljšanim sproščanjem, ki se jemljejo peroralno skupaj s 
hrano ali po njej, od pol ure do eno uro pred spanjem. Podaljšano sproščanje pomeni, da se učinkovina 
sprošča počasi v obdobju nekaj ur. Zdravnik mora oceniti zdravljenje vsaj vsakih šest mesecev in ga 
nadaljevati le, če bolniku koristi. 

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. Za več informacij glede uporabe zdravila Slenyto glejte 
navodilo za uporabo ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. 

Kako zdravilo Slenyto deluje? 

Učinkovina v zdravilu Slenyto, melatonin, je naravni hormon, ki ga običajno proizvaja žleza v 
možganih, imenovana češerika. Melatonin sodeluje pri usklajevanju spalnega cikla telesa, tako da 
deluje na celice v določenih predelih možganov in pomaga pri uspavanju. Njegove ravni v krvi se 
običajno povečajo, ko se začne temniti, vrhunec pa dosežejo sredi noči. Pri bolnikih z določenimi 
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boleznimi lahko nastaja manj melatonina, kar privede do nespečnosti. Zdravilo Slenyto, ki se daje pred 
spanjem, zviša ravni melatonina v krvi, kar tem bolnikom pomaga zaspati. Ker se melatonin iz zdravila 
Slenyto sprošča počasi, v obdobju nekaj ur, posnema naravno nastajanje melatonina v telesu. 

Kakšne koristi zdravila Slenyto so se pokazale v študijah? 

Motnje avtističnega spektra in nevrogenetske motnje 

Zdravilo Slenyto se je izkazalo za učinkovito pri izboljšanju časa spanja pri otrocih in mladostnikih z 
motnjo avtističnega spektra in sindromom Smith-Magenis (nevrogenetsko boleznijo, povezano z 
nenormalno tvorbo melatonina). 

V glavno študijo je bilo vključenih 125 bolnikov, starih od 2 do 17 let, od tega 121 bolnikov z motnjo 
avtističnega spektra in 4 bolniki s sindromom Smith-Magenis. Vsi bolniki so predhodno že preizkusili 
druge ukrepe, kot so redna spalna rutina, vendar ti niso učinkovali. V 13 tednih zdravljenja so bolniki, 
ki so prejemali zdravilo Slenyto, v povprečju spali 51 minut dlje na noč, v primerjavi z 19 minutami 
dlje pri bolnikih, ki so prejemali placebo (zdravilo brez učinkovine). Poleg tega so otroci, ki so prejemali 
zdravilo Slenyto, zaspali približno 38 minut prej kot običajno, otroci, ki so jemali placebo, pa 13 minut 
prej. 

Podatki iz medicinske literature kažejo, da imajo otroci in mladostniki z nevrogenetskimi motnjami 
težave s tvorbo melatonina, kar lahko povzroči motnje spanja. Podatki kažejo tudi, da lahko melatonin 
izboljša vzorec spanja teh otrok, če vzdrževanje redne spalne rutine ni delovalo. Zato je verjetno, da 
jim bo podaljšano sproščanje melatonina pri zdravljenju z zdravilom Slenyto pomagalo prej zaspati in 
omogočilo daljši spanec. 

Hiperaktivna motnja s pomanjkanjem pozornosti 

Zdravilo Slenyto se je izkazalo za učinkovito pri izboljšanju časa spanja pri otrocih in mladostnikih z 
ADHD. 

V zgoraj opisani študiji pri bolnikih z motnjo avtističnega spektra je 36 otrok imelo tudi ADHD. 
Nadaljnja analiza podatkov je pokazala, da so otroci z ADHD, ki so jemali zdravilo Slenyto, v povprečju 
spali približno 33 minut dlje kot tisti, ki so prejemali placebo. To izboljšanje so opazili predvsem pri 
otrocih z ADHD, starih šest let ali več, podobno izboljšanju, opaženem pri otrocih brez ADHD, ki so 
jemali zdravilo Slenyto. 

Podporni podatki iz medicinske literature so pokazali tudi koristi melatonina pri izboljšanju motenj 
spanja pri otrocih, starih šest let ali več, z ADHD. 

Kakšna tveganja so povezana z zdravilom Slenyto? 

Za celoten seznam neželenih učinkov in omejitev pri uporabi zdravila Slenyto glejte navodilo za 
uporabo. 

Najpogostejši neželeni učinki zdravila Slenyto (ki se lahko pojavijo pri največ 1 od 10 bolnikov) 
vključujejo zaspanost, utrujenost, nihanja razpoloženja, glavobol, razdražljivost, agresivnost in 
občutek, podoben stanju po prekomernem zaužitju alkohola. 
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Zakaj je bilo zdravilo Slenyto odobreno v EU? 

Število otrok z motnjo avtističnega spektra, nevrogenetskimi boleznimi in z ADHD, ki trpijo za 
nespečnostjo, je visoko, na voljo pa imajo le omejene možnosti zdravljenja. Dokazano je bilo, da 
zdravilo Slenyto podaljša čas spanja bolnikov z motnjo avtističnega spektra in sindromom Smith-
Magenis ter skrajša čas, ki ga potrebujejo, da zaspijo. Podatki iz medicinske literature kažejo, da bo 
zdravilo Slenyto verjetno učinkovito tudi pri otrocih z drugimi nevrogenetskimi boleznimi, povezanimi z 
motnjo izločanja melatonina. 

Zdravilo Slenyto naj bi bilo učinkovito tudi pri izboljšanju motenj spanja pri otrocih, starih od šest do 
17 let, z ADHD. 

Kar zadeva varnost, so neželeni učinki zdravila Slenyto blagi do zmerni. 

Evropska agencija za zdravila je zato zaključila, da so koristi zdravila Slenyto večje od z njim 
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU. 

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in učinkovite uporabe 
zdravila Slenyto? 

Priporočila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in učinkovito uporabo zdravila Slenyto 
upoštevati zdravstveni delavci in bolniki, so vključeni v povzetek glavnih značilnosti zdravila in navodilo 
za uporabo. 

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Slenyto stalno spremljajo. Neželeni 
učinki, o katerih so poročali pri zdravilu Slenyto, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo 
ukrepi za zaščito bolnikov. 

Druge informacije o zdravilu Slenyto 

Za zdravilo Slenyto je bilo 20. septembra 2018 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU. 

Nadaljnje informacije za zdravilo Slenyto so na voljo na spletni strani agencije: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/slenyto. 

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 02-2025. 


