PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Slenyto 1 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim
Slenyto 5 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Slenyto 1 mg tablety s prodlouzenym uvolfovanim

Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje melatoninum 1 mg.

Pomocna latka se znamym ucinkem

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje monohydrat laktézy odpovidajici 8,32 mg
laktdzy.

Slenyto 5 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje melatoninum 5 mg.

Pomocnad latka se znamym uéinkem

Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje monohydrat laktozy odpovidajici 8,86 mg
laktdzy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Tableta s prodlouzenym uvolfiovanim.

Slenyto 1 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim

Razové, potahované, kulaté, bikonvexni tablety o priméru 3 mm bez znaceni.

Slenyto 5 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim

Zluté, potahované, kulaté, bikonvexni tablety o priméru 3 mm bez znaceni.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Slenyto je urcen k 1é¢bé insomnie u déti a dospivajicich ve véku 2 — 18 let s poruchou
autistického spektra (autism spectrum disorder, ASD) a/nebo se syndromem Smithové-Magenisove,
kde nejsou opatieni v oblasti hygieny spanku dostate¢na.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Doporucena zahajovaci davka piipravku Slenyto jsou 2 mg. Pokud se neobjevi dostatecna odpovéd’,
ma byt davka zvySena na 5 mg, pficemz maximalni davka je 10 mg.



Ptipravek Slenyto se ma uzivat jednou denné, ptl az hodinu pfed spanim, s jidlem nebo po jidle.

K dispozici jsou udaje o 2leté 1é¢be. Pacient ma byt pravidelné sledovan (alespon jednou za 6 mésicii)
s cilem ovéfit, zda je pro neho Slenyto stale nejvhodnéjsi 1écbou. Po alespon 3 mésicich 1é¢by ma
1ékat posoudit 1é¢ebny Gcinek a zvazit ukonéeni 1é¢by, pokud nezjisti zadny klinicky relevantni
ucinek. JestliZe je po zvySeni davky pozorovan nizsi 1é¢ebny ucinek, predepisujici 1ékai ma pied
rozhodnutim o uplném pteruseni 1écby nejprve zvazit pokracovani s nizsi davkou.

V ptipadé, Ze pacient zapomene tabletu uzit, je mozné ji uZzit tentyz den pred usnutim, poté vsak jiz
zadnou tabletu pted dalsi planovanou davkou nelze uzit.

Zv1astni populace

Porucha funkce ledvin

Utinek na farmakokinetiku melatoninu nebyl v Zadné fazi poruchy funkce ledvin studovan. Pfi
podavani melatoninu pacientiim s poruchou funkce ledvin je tfeba postupovat s obezietnosti.
Porucha funkce jater

Nejsou zadné zkuSenosti s uzivanim melatoninu u pacientti s poruchou funkce jater. Melatonin se
proto nedoporucuje pouzivat u pacientl s poruchou funkce jater (viz bod 5.2).

Pediatricka populace (déti do 2 let)
U déti ve veku 0 az 2 roky neexistuje zadné relevantni pouziti melatoninu pfi 1écbé insomnie.

Zptsob podani

Peroralni podani. Tablety se polykaji celé. Tablety se nesmi lamat, drtit ani kousat, protoze by tim
ztratily vlastnosti prodlouzeného uvoliiovani.

Aby se tablety 1épe a sndze polykaly, mohou se pridavat do jidla, naptiklad do jogurtu, pomerancové
Stavy nebo zmrzliny. Jsou-li tablety zamichany do jidla nebo piti, musi byt uzity okamzite.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Ospalost

Melatonin muze zpiisobit ospalost. Pripravek se proto ma uzivat opatrn€, pokud je pravdépodobné,
ze ospalost muze vést k ohroZeni bezpecnosti (viz bod 4.7).

Autoimunitni onemocnéni

Neexistuji zadné klinické udaje tykajici se uzivani melatoninu u jedincd s autoimunitnim
onemocnénim. Melatonin se proto nedoporucuje pouzivat u pacientli s autoimunitnim onemocnénim.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a alkoholem

Soucasné uzivani s fluvoxaminem, alkoholem, benzodiazepiny / nebenzodiazepinovymi hypnotiky,
thioridazinem a imipraminem se nedoporucuje (viz bod 4.5).



Laktoza

Ptipravek Slenyto obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktdzy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktdzy nemaji tento pfipravek
uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych. Vzhledem k tomu, ze nejsou k dispozici zvlastni
studie u déti, jsou interakce 1€kt s melatoninem zndmé pouze u dospélych.

Metabolismus melatoninu je hlavné zprostiedkovan enzymy CYP1A. Proto je mozna interakce mezi
melatoninem a jinymi lé¢ivymi latkami v dasledku jejich u¢inku na enzymy CYP1A.

Soubézné uzivani se nedoporucuje

Nedoporucuje se soucasné uzivani nasledujicich 1écivych ptipravki a alkoholu (viz bod 4.4):

Fluvoxamin

Fluvoxamin zvySuje hladinu melatoninu (17nasobn¢ vyssi AUC a 12nasobn¢ vys$si Cuax v séru) tim,
ze potlacuje jeho metabolismus isoenzymy CYP1A2 a CYP2C19 jaterniho cytochromu P450 (CYP).
Této kombinaci je tieba se vyhnout.

Alkohol
Alkohol se s melatoninem nema pozivat, protoze snizuje a¢innost melatoninu na spanek.

Benzodiazepiny / nebenzodiazepinova hypnotika

Melatonin mtze zvysit sedativni vlastnosti benzodiazepinl a nebenzodiazepinovych hypnotik, jako
jsou zaleplon, zolpidem a zopiklon. V klinickém hodnoceni byly zaznamenany jasné diikazy

o prechodné farmakodynamické interakci mezi melatoninem a zolpidemem jednu hodinu po
soub&zném podani. Soubézné podani vedlo k vyraznéj$im porucham pozornosti, paméti a koordinace,
nez tomu bylo u samostatné uzivaného zolpidemu. Kombinaci s benzodiazepiny a
nebenzodiazepinovymi hypnotiky je tfeba se vyhnout.

Thioridazin a imipramin

Melatonin byl soubézné podavan ve studiich s thioridazinem a imipraminem, lé¢ivymi latkami, které
ovliviiuji centralni nervovy systém. Ani v jednom piipadé nebyly zjistény zadné klinicky vyznamné
farmakokinetické interakce. Soub&zné podani melatoninu vSak vedlo k vyraznéj$im pocitim klidu a
obtiznosti pfi plnéni tkold, nez tomu bylo u samostatné uzivaného imipraminu, a k vyrazngjsim
pocitiim ,,otupélosti®, nez tomu bylo u samostatn€ uzivaného thioridazinu. Kombinaci s thiorizadinem
a imipraminem je tfeba se vyhnout.

Soubé&zné uzivani je tieba peclivé zvazit

Soubézné uzivani nasledujicich 1é¢ivych piipravkd je tfeba peclivé zvazit:

5- nebo 8-methoxypsoralen
U pacientli uzivajicich 5- nebo 8-methoxypsoralen (5 nebo 8-MOP), ktery zvysuje hladiny melatoninu
potla¢ovanim jeho metabolismu, je tfeba dbat opatrnosti.

Cimetidin

U pacientl uzivajicich cimetidin, ktery je silnym inhibitorem urcitych enzymu cytochromu P450
(CYP450), zejména CYP1A2, a ktery tak zvysuje hladiny melatoninu v plazmé¢ inhibici jeho
metabolismu, je tfeba dbat opatrnosti.



Estrogeny

U pacientl uzivajicich estrogeny (napf. antikoncepéni nebo hormonalni substitu¢ni 1é¢bu), které
zvySuji hladiny melatoninu inhibici jeho metabolismu prostiednictvim CYP1A1 a CYP1A2, je tfeba
dbat opatrnosti.

Inhibitory CYP1A2
Inhibitory CYP1A2, jako jsou naptiklad chinolony (ciprofloxacin a norfloxacin), mohou vést
ke zvySenému riziku expozice melatoninu.

Induktory CYPIA2

Induktory CYP1A2, jako je karbamazepin a rifampicin, mohou snizit plazmatické koncentrace
melatoninu. Pti podavani induktortt CYP1A2 spole¢né s melatoninem tedy miize byt nutna uprava
davkovani.

Koufeni

Je znamo, ze koufeni indukuje metabolismus CYP1A2, a proto v piipad€, ze pacienti pfestanou nebo
zac¢nou koufit béhem 1éEby melatoninem, miiZze byt nutna uprava davkovani.

Nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID)

Inhibitory syntézy prostaglandinti (NSAID), jako je kyselina acetylsalicylova a ibuprofen, podané
vecer mohou v rané ¢asti noci snizit hladiny endogenniho melatoninu az o 75 %. Pokud je to mozné,
pacienti se maji poddni NSAID ve vecernich hodinach vyhnout.

Betablokatory

Betablokatory mohou potlacit no¢ni uvoliiovani endogenniho melatoninu, a proto maji byt podavany
rano.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi
Udaje o uzivani melatoninu u téhotnych Zen nejsou k dispozici. Studie na zvitatech nenaznaéuji

reproduk¢éni toxicitu (viz bod 5.3). Jako preventivni opatieni je vhodnéjsi se uzivani melatoninu
v pritbéhu t€hotenstvi vyhnout.

Kojeni

Endogenni melatonin byl v lidském matetském mléce naméien, je tedy pravdépodobné, Ze do lidského
mléka se dostava exogenni melatonin. Udaje ze studii na zvifatech naznacuji pfenos melatoninu

z matky na plod pies placentu nebo prostifednictvim mléka. U¢inek melatoninu u novorozenct/kojencti
neni zndm.

Je tfeba rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo prerusit/nepodstoupit 1é¢bu melatoninem, a to s ohledem
na pfinos kojeni pro dité a pfinos terapie pro matku.

Fertilita

Ve studiich na dospélych a juvenilnich zvifatech nemél melatonin na sam¢i nebo samici fertilitu zadny
vliv (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost ¥idit vozidla a obsluhovat stroje

Melatonin ma mirny vliv na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.



Melatonin mutize zpusobit ospalost, proto by se melatonin mél pouzivat opatrné, pokud je
pravdépodobné, Ze by u¢inky ospalosti mohly byt spojeny s bezpecnostnim rizikem.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky u pripravku Slenyto v klinickych studiich byly somnolence,
unava, zmény nalady, bolest hlavy, podrazdénost, agresivita a kocovina, které se objevuji u 1:100—
1:10 déti.

Tabulkovy pfehled nezddoucich u¢inku

Nezadouci ucinky jsou setazeny podle tfid organovych systémi a frekvence podle databaze MedDRA.
Jednotlivé kategorie podle frekvence vyskytu jsou definovany takto: velmi Casté (>1/10); Casté
(>1/100 az <1/10); méng casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné
(<1/10 000); neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit).

V rédmci kazdé kategorie Cetnosti jsou nezddouci tcinky uvedeny v potadi podle snizujici se
zavaznosti.

Tridy orginovych systémi Casté

Psychiatrické poruchy Zmény nalady, agresivita, podrazdénost
Poruchy nervového systému Somnolence, bolest hlavy, nahly nastup spanku
Respiracni, hrudni a mediastinalni | Sinusitida

poruchy

Celkové poruchy a reakce v misté | Unava, kocovina

aplikace

Nasledujici nezadouci G¢inky (frekvence neni zndma) byly hlaSeny pfi uzivani davky pro dospéle, tedy
2mg tablet melatoninu s prodlouzenym uvoliovanim, mimo schvalené indikace: epilepsie, poskozeni
zraku, dusnost, epistaxe, zacpa, snizena chut’ k jidlu, otok obliceje, kozni 1éze, pocit abnormalnosti,
neobvyklé chovani a neutropenie.

U déti s ASD a neurogenetickymi onemocnénimi, které byly ve Francii 1é¢eny 2—6 mg piipravku pro
dospélé v ramci programu Doporuceni k doasnému pouziti (RTU) (N=731), byly hlaSeny nésledujici

nezadouci ucinky (frekvence méné Casté): deprese, no¢ni mury, agitovanost a bolest bticha.

HlaSeni podezieni na nezadouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Dojde-li k pfedavkovani, da se ocekavat ospalost. Clearance 1é¢ivé latky se ocekava do 12 hodin po
poziti. Neni nutna zadna zvlastni 1écba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Psycholeptika, agonisté melatoninovych receptorti, ATC kod:
NO5CHO1


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Mechanismus u¢inku

Ma se za to, ze aktivita melatoninu na receptorech melatoninu (MT1, MT2 a MT3) ptispiva k jeho
vlastnostem podporujicim spanek, protoze uvedené receptory (zejména MT1 a MT2) se podile;ji
na regulaci cirkadiannich rytmut a regulaci spanku.

Klinicka G¢innost a bezpe¢nost u pediatrické populace

Uginnost a bezpeénost byly posouzeny v ramci randomizované placebem kontrolované studie u déti,
u nichz byla diagnostikovana ASD a neurovyvojova postizeni zptisobena syndromem Smithové-
Magenisové, u kterych po standardnim behavioralnim zasahu zaméfenému na spanek nenastalo zadné
zlepseni. Lécba byla podavana az dva roky.

Studie zahrnuje 5 obdobi: 1) obdobi pted provedenim studie (4 tydny), 2) vstupni 1é¢ba placebem
s jednoduchym zaslepenim (2 tydny), 3) randomizovana 1é¢ba kontrolovana placebem (13 tydnu), 4)
oteviena lécba (91 tydnii) a 5) run-out obdobi s jednoduchym zaslepenim (2 tydny podavani placeba).

Celkem 125 déti (ve véku 2—17,0 let, primérny vék 8,7 £ 4,15 let; 96,8 % ASD, 3,2 % syndrom
Smithové-Magenisové [SMS)), jejichZ spanek se po samotném behavioralnim zasahu nezlepsil, bylo
randomizovano, a jsou k dispozici vysledky ze 112tydenni studie. U 28,8 % pacienti bylo
diagnostikovano ADHD pfed zahajenim studie a 77 % mélo ve vychozim bodé abnormalni hodnoceni
hyperaktivity/nepozornosti SDQ (>=7).

Vysledky randomizované placebem kontrolované lécby (13 tydnii)

Studie spliiovala primarni cilovy parametr a prokazala statisticky vyznamné ucinky ptipravku Slenyto
v davce 2/5 mg ve srovnani s placebem tykajici se zmény od vychozich hodnot v ramci celkového
casu spanku (7otal Sleep Time, TST) posuzovaného podle didfe se zaznamy spanku a siest (Sleep and
Nap Diary, SND) po 13 tydnech dvojité zaslepené 1é¢by. Ve vychozim stavu ¢inila primérna hodnota
TST 457,2 minut u skupiny uzivajici ptipravek Slenyto a 459,9 minut u skupiny s placebem. Po 13
tydnech dvojité zaslepené 1écby spali v noci Gcastnici pti uzivani piipravku Slenyto v primeéru o 57,5
minut déle ve srovnani s 9,1 minutami s placebem, s upravenym primérnym rozdilem v 1é¢bé mezi
ptipravkem Slenyto a placebem o hodnoté 33,1 minut v celém randomizovaném souboru; vicenasobna
imputace (Multiple Imputation, MI) (p=0 ,026).

Ve vychozim stavu byla primérna hodnota latence spanku (Sleep Latency, SL) 95,2 minut ve skupiné
uzivajici ptipravek Slenyto a 98,8 minut ve skupiné uzivajici placebo. Na konci 13tydenniho
1écebného obdobi déti usinaly primémeé o 39,6 minut rychleji pfi uzivani ptipravku Slenyto a o 12,5
minut rychleji s placebem, s upravenym primérnym rozdilem v 1é¢b¢ -25,3 minut v celém
randomizovaném souboru; MI (p=0,012), aniz by to zptsobovalo diivéjsi buzeni. Pomér ucastniki,
kteti dosahli klinicky smysluplné odezvy v ramci TST (zvySeni o 45 minut od vstupni hodnoty) a/nebo
SL (pokles o 15 minut od vstupni hodnoty), byl vyrazné vyssi pti uzivani pfipravku Slenyto nez u
placeba (68,9 % oproti 39,3 %; p=0 .001).

Kromé¢ zkraceni SL bylo ve srovnani s placebem pozorovano prodlouzeni nejdel$i doby spanku
(Longest Sleep Episode, LSE) neboli nepierusené doby spanku. Na konci 13tydenniho obdobi dvojité
zaslepené studie se primérna hodnota LSE zvySila v priméru o 77,9 minut ve skupiné uzivajici
ptipravek Slenyto v porovnani s 25,5 minutami ve skupiné€ uzivajici placebo. Upravené odhadované
rozdily v 1é¢be byly 43,2 minut v celém randomizovaném souboru (MI, p=0,039). Doba vstavani se
nezmenila; po 13 tydnech doslo pfi uzivani ptipravku Slenyto ve srovnani s 1écbou pomoci placeba

u doby probouzeni pacientd k nevyznamnému opozdéni o 0,09 hodiny (0,215) (5,4 minut).

Lécba pripravkem Slenyto v davce 2 mg/5 mg vedla k vyznamnému zlepSeni oproti placebu v ramci
externalizovaného chovani ditéte (hyperaktivita/nepozornost + hodnoceni chovani) na zakladé
posouzeni pomoci ,,Dotazniku silnych a slabych stranek® (Strength and Dificulties Questionnaire,
SDQ) po 13 tydnech dvojite zaslepené 1&cby (p=0,021). U celkového poctu bodit SDQ po 13 tydnech
dvojité zaslepené 1é¢by byla tendence ve prospéch piipravku Slenyto (p=0,077). U socialniho



fungovani (CGAS) byly rozdily mezi uzivanim ptipravku Slenyto a placeba malé a nebyly statisticky
vyznamné (tabulka 1).

Tabulka 1: CHOVANI DETI (13tydenni dvojité zaslepena 1é¢ba)

Proménna Skupina Upravené priumérné Rozdil 95 % CI hodnota p*
hodnoty 1é¢by (SE) v 1é¢bé (SE)
[95 % CI]
SDQ
Externalizované  Slenyto -0,70 (0,244) [-1,19; -0,22] .
chovéni Placebo 0,13(0,258)[-0,38; 0,64] 0.83(0.355)  -1,54-0,13 0,021
Celkové skore Slenyto -0,84 (0,387) [-1,61;-0,07] )
Placebo 0,17 (0,409) [-0,64; 0,98] -1,01(0,563)  -2,12; 0,11 0,077
CGAS
Slenyto 1,96(1,328)(-0,67; 4,60) 0,13(1,901) -3,64; 3,89 statisticky
Placebo 1,84(1,355)(-0,84; 4,52) nevyznamné

*MMRM analyza CI = interval spolehlivosti (confidence interval); SDQ = dotaznik silnych a slabych stranek
(Strength and Difficulties Questionnaire); CGAS = stupnice celkového hodnoceni déti (Children’s Global
Assessment Scale); SE = smérodatna odchylka (standard error)

Utinky 1é¢by na spankovy rezim byly spojovany se zlep$enim Zivotnich podminek rodic¢i. S
piipravkem Slenyto doslo k vyznamnému zlep$eni oproti placebu v kompozitnim indexu poruch
spanku (Composite Sleep Disturbance Index, CSDI), v jehoz ramci byla hodnocena spokojenost rodict
se spankovymi navyky déti (p=0,005) a spokojenost pecovateld v ramci hodnoceni WHO-5 po
13tydenni dvojité zaslepené 1é¢be (p=0,01) (tabulka 2).

Tabulka 2: SPOKOJENOST RODICU (13tydenni dvojité zaslepena 1é¢ba)

Proménna Skupina  Upravené primérné Rozdil 95 % CI hodnota
hodnoty l1écby (SE) v 1éché p*
[95 % CI] (SE)

WHO-5 Slenyto 1,43(0,565)(0,31; 2,55)

Placebo  -0,75 (-0,608) (-1,95; 0,46) 217081 03338 001

CSDI spokojenost  Slenyto 1,43(0,175)(1,08; 1,78)

Placebo 0,71(0,184)(0,34; 1,07) 0.72(0,254)  022,1,23 0,005

*MMRM analyza CI = interval spolehlivosti (confidence interval); WHO-5 = Svétova zdravotnicka organizace -
Index osobni pohody (World Health Organization Well-Being Index); CSDI = Kompozitni index poruch spanku
(Composite Sleep Disturbance Index); SE = smérodatna odchylka (standard error)

Vysledky obdobi oteviené lecby (91 tydnii)

Pacientim (51 ze skupiny uzivajici piipravek Slenyto a 44 ze skupiny uzivajici placebo, praimérny vék
9 + 4,24 let, rozsah 2-17,0 let) byl v rdmci oteviené 1écby podavan piipravek Slenyto v davce 2/5 mg
podle davky podavané ve fazi dvojité zaslepené 1é¢by, a to po dobu 91 tydna s volitelnou upravou
davky na 2, 5 nebo 10 mg/den po prvnich 13 tydnech sledovaného obdobi. 74 pacientl absolvovalo
104 tydnt 1é¢by, 39 absolvovalo 2 roky a 35 absolvovalo 21 mésict 1é¢by pfipravkem Slenyto.
Zlepseni celkové doby spanku (TST), latence spanku (SL) a trvani nepteruseného spanku (LSE;
nejdelsi doba spanku) pozorované ve fazi dvojité zaslepené 1éCby se udrzely po dobu 39 tydni
sledovaného obdobi.

Po 2 tydnech preruseni [éCby, kdy bylo pacientim podavano placebo, bylo patrné evidentni snizeni u
vétsSiny hodnoceni, avSak naméfené urovné byly stale podstatné lepsi nez vychozi Giroven a bez
znamek rebound efektu.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

U pediatrické populace zahrnujici 16 déti s ASD ve véku 7—15 let trpicich insomnii pfi uzivani
piipravku Slenyto 2 mg (2x1 mg minitableta) po standardizované snidani dosahly koncentrace
melatoninu vrcholu béhem 2 hodin po podani a vysoké koncentrace pretrvavaly jesté 6 hodin, s Cpmax
(SD) ve slinach 410 pg/ml (210).

U dospélych pii uzivani pripravku Slenyto v davce 5 mg (1x5 mg minitableta) podavaného po jidle
koncentrace melatoninu doséhla vrcholu 3 hodiny po podani; Crmax (SD) v plazmé byla 3,57 ng/ml
(3,64). Pti podavani nala¢no byla Cmax nizsi (1,73 ng/ml) a hodnota tmax nastala dfive (do 2 hodin)
s men$im dopadem na AUC-o, a to s mirnym snizenim (-14 %) oproti podavani piipravku s jidlem.

Absorpce peroralné€ uzivaného melatoninu je u dospélych Gplna, pfi¢emz u starSich osob muize byt
nizsi az o 50 %. Kinetika melatoninu je linearni v rozmezi 2—8 mg.

Udaje s 2mg tabletami melatoninu s prodlouZzenym uvoliiovanim a tidaje s minitabletami o sile 1 mg
a 5 mg prokazuji, Ze po opakovaném davkovani nedochazi k akumulaci melatoninu. Toto zji§téni je

slucitelné s kratkym poloc¢asem rozpadu melatoninu u ¢lovéka.

Biologicka dostupnost je v fadu 15 %. Efekt prvniho priuchodu je vyznamny, s odhadovanym
metabolismem prvniho prichodu na trovni 85 %.

Distribuce

In vitro vazba melatoninu na plazmatické bilkoviny ¢ini pfiblizné 60 %. Melatonin se vaze predevsim
na albumin, alfal-kysely glykoprotein a lipoprotein o vysoké hustoté.

Biotransformace

Melatonin podléha rychlému metabolismu prvniho prichodu jatry a je metabolizovan pievazné
enzymy CYPI1A, ptipadné¢ CYP2C19 cytochromu P450 s polo¢asem eliminace piiblizn¢ 40 minut.
Prepubertélni déti a mladi dospéli metabolizuji melatonin rychleji nez dospéli. Celkové plati, ze
metabolismus melatoninu klesa s vékem, predpubertalni a pubertalni metabolismus je rychlejsi nez ve
vy$§im véku. Hlavnim metabolitem je 6-sulfatoxymelatonin (6-S-MT), ktery je neaktivni. Mistem
biotransformace jsou jatra. Vylucovani metabolitu se dokon¢i do 12 hodin po jeho poziti.

Melatonin pii supraterapeutickych koncentracich neindukuje in vitro enzymy CYP1A2 ani CYP3A.
Eliminace

Terminalni polocas rozpadu (t.,) je 3,5-4 hodiny. Za piiblizné 90 % metabolismu melatoninu jsou
zodpoveédné dvé metabolické cesty zprostfedkované jatry. Prevladajici metabolicky tok probiha pies
hydroxylaci na C6 prostfednictvim systému P-450 jaterniho mikrozomu k ziskani 6-
hydroxymelatoninu. Druha, mén¢ vyznamna draha je 5-demethylace pro ziskani fyziologického
prekurzoru melatoninu, N-acetylserotoninu. Jak 6-hydroxymelatonin, tak i N-acetylserotonin jsou

v kone¢ném dusledku konjugovany na sulfat a kyselinu a glukuronovou a jsou vylu¢ovany v moci
jako jejich odpovidajici 6-sulfatoxy a 6-glukuronidové derivaty.

Eliminace probiha renalni exkreci metabolitti, 89 % jako sulfatové nebo glukuronidové konjugaty
6-hydroxymelatoninu (vice nez 80 % jako 6-sulfatoxymelatonin) a 2 % jsou vylucovana jako
melatonin (beze zmény 1é¢ivé latky).



Pohlavi
V porovnani s muzi se u zen projevuje 3-4nasobné zvySeni Cpax. Zarovei byla pozorovana i
petindsobna variabilita v hodnoté Cmax mezi pfislusniky stejného pohlavi. Navzdory rozdilim

v krevnich hladinach v8ak nebyly zjistény zadné farmakodynamické rozdily mezi muzi a Zenami.

Zvl1astni populace

Porucha funkce ledvin

S podavanim melatoninu u pediatrickych pacientti s poruchou funkce ledvin nejsou zadné zkusenosti
(viz bod 4.2). Avsak vzhledem k tomu, Ze melatonin je eliminovan jaternim metabolismem a metabolit
6-SMT je neaktivni, neo¢ekava se, Ze by porucha funkce ledvin méla vliv na clearance melatoninu.

Porucha funkce jater
Jatra jsou primarnim mistem metabolismu melatoninu, a proto je vysledkem poruchy funkce jater
vyssi hladina endogenniho melatoninu.

Hladina melatoninu v plazmé u pacientd s cirh6zou se béhem dne (denniho svétla) vyznamné zvysila.
U pacientl se v porovnani s kontrolami vyznamné snizila celkova exkrece 6-sulfatoxymelatoninu.

Nejsou zadné zkusenosti s uzivanim melatoninu u pediatrickych pacientd s poruchou funkce jater.
Publikované udaje prokazuji vyrazné vyssi hladiny endogenniho melatoninu béhem dennich hodin
v dtsledku snizené clearance u pacientl s poruchou funkce jater (viz bod 4.2).

5.3 Predklinické bezpe¢nostni udaje

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Mirny Gcinek na postnatalni rist a Zivotaschopnost byl zjistén u potkanti pouze pfi velmi vysokych
davkach, které odpovidaji ptiblizné 2 000 mg/den u ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Slenyto 1 mg tableta s prodlouzenym uvolilovanim

Jadro tablety

Amonio-methakrylatovy kopolymer typ B (v prasku)
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého
Monohydrat laktozy

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Mastek

Magnesium-stearat

Potahova vrstva

Sodna stl karmeldzy (E 466)
Maltodextrin

Monohydrat glukézy
Lecithin (E 322)

Oxid titanicity (E 171)
Cerveny oxid Zelezity (E 172)
Zluty oxid zelezity (E172)
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Slenyto 5 mg tableta s prodlouzenym uvolfiovanim
Jadro tablety

Amonio-methakrylatovy kopolymer typ A (v prasku)
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého
Monohydrat laktozy

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Potahova vrstva

Sodna stl karmeldzy (E 466)
Maltodextrin

Monohydrat glukozy

Lecithin (E 322)

Oxid titani¢ity (E 171)

Zluty oxid zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Slenyto 1 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim

Neprthledny PVC/PVDC blistr s hlinikovou folii. Velikost baleni: 30 tablet nebo 60 tablet.
Slenyto 5 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim

Neprihledny PVC/PVDC blistr s hlinikovou folii. Velikost baleni: 30 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL

4 rue de Marivaux

75002 Paris

Francie
e-mail: regulatory@neurim.com
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8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA
EU/1/18/1318/001

EU/1/18/1318/003

EU/1/18/1318/005

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20. zaii 2018
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 5. ¢ervna 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

{DD. mé&sic RRRR}

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé pripravky http://www.ema.europa.cu
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PRILOHA 11

VYROBC!E QD?QVE]?NYNYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PO,DVMI'NI'(Y NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobett odpovédnych za propousténi Sarzi

Iberfar Industria Farmacéutica S.A.,

Estrada Consiglieri Pedroso 123, Queluz De Baixo,

Barcarena,

2734-501,

Portugalsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

° Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve

veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,

o pfi kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které

mohou vést k vyznamnym zménam pomé&ru piinosi a rizik nebo z divodu dosazeni vyznaéného
milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (BLISTR) - 1 MG

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Slenyto 1 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim
melatoninum
Pro déti a dospivajici od 2 do 18 let

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliovanim obsahuje melatoninum 1 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktdzy
Dalsi viz ptibalova informace

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
60 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani
Spolknéte veelku. Tabletu nelamejte, nedrt’te ani nekousejte.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
4 rue de Marivaux

75002 Paris

Francie

e-mail: regulatory@neurim.com

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/18/1318/005: 30 tablet s prodlouzenym uvoliovanim
EU/1/18/1318/001: 60 tablet s prodlouzenym uvolnovanim

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Slenyto 1 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR PO 30 TABLETACH - 1 MG

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Slenyto 1 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim
melatoninum
Pro déti a dospivajici od 2 do 18 let

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (BLISTR) - 5§ MG

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Slenyto 5 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim
melatoninum
Pro déti a dospivajici od 2 do 18 let

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje melatoninum 5 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktdzy
Dalsi viz ptibalova informace

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani
Spolknéte veelku. Tabletu nelamejte, nedrt’te ani nekousejte.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
4 rue de Marivaux

75002 Paris

Francie

e-mail: regulatory@neurim.com

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/18/1318/003: 30 tablet s prodlouzenym uvolfiovanim (blistr)

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Slenyto 5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

21



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR PO 30 TABLETACH - 5 MG

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Slenyto 5 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim
melatoninum
Pro déti a dospivajici od 2 do 18 let

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Slenyto 1 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Slenyto 5 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
melatoninum

Pro déti a dospivajici od 2 do 18 let

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€ékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi
osob¢€. Mohl by ji ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy nebo Vase dite.

- Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinku, sdélte to svému
1ékati nebo l1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Slenyto a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Vy nebo Vase dité piipravek Slenyto uZivat
3. Jak se pripravek Slenyto uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Slenyto uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Slenyto a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Slenyto
Slenyto je ptipravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku melatonin. Melatonin je hormon, ktery se vytvari
ptirozené v téle.

K ¢emu se pouZziva

Ptipravek Slenyto je urcen k pouziti u déti a dospivajicich (2 az 18 let) s poruchou autistického
spektra (ASD) a/nebo se syndromem Smithové-Magenisové, coZ je neurogenetické onemocnéni
(dédi¢né onemocnéni postihujici nervy a mozek).

Ptipravek Slenyto zkracuje dobu potiebnou k usinani a prodluzuje dobu spanku.

Podava se k 1é¢bé insomnie (nespavosti), kdyz zdravé spankové navyky (jako je pravidelna doba
usinani a uklidiujici prostfedi pro spanek) nefunguji dostatecné dobte. LéCivy ptipravek Vam nebo
Vasemu ditéti mize pomoci usnout a miize Vam nebo Vasemu ditéti pomoci spat v noci delsi dobu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Vy nebo Vase dité pripravek Slenyto uZivat

NEUZIVEJTE piipravek Slenyto, jestliZe jste Vy nebo Vase dité
- alergicti na melatonin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Ptred uzitim ptipravku Slenyto se porad'te se svym Iékafem nebo Iékarnikem, pokud Vy nebo Vase
dite:

- mate problémy s ledvinami. Pfed uzitim/podanim ptipravku Slenyto byste se méli poradit se

svym lékafem, protoze uzivani se v takovych pripadech nedoporucuje.
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- trpite autoimunitnim onemocnénim (vlastni imunitni (obranny) systém napada ¢asti téla). Pred
uzitim/podanim pripravku Slenyto byste se méli poradit se svym Iékafem, protoze uzivani se
v takovych ptipadech nedoporucuje.

- mate pocit ospalosti (viz odstavec ,,Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji).

Déti do 2 let
Nepodavejte tento ptipravek détem do 2 let, protoZe nebyl u této skupiny pacientii zkouman a jeho
ucinky nejsou znamy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Slenyto

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzivali nebo které mozna budete uzivat.

Uzivani ptipravu Slenyto zejména s nasledujicimi 1é¢ivymi piipravky mize zvysit riziko vzniku
nezadoucich tcinkli nebo muize ovlivnit zptisob, jakym piipravek Slenyto nebo ostatni ptipravky
ucinkuji:

o fluvoxamin (uziva se k 1é¢b¢ deprese a obsedantné-kompulzivni poruchy)

o methoxypsoraleny (pouzivaji se k 1é¢be koznich poruch, napft. lupénky)

o cimetidin (pouziva se k 1é€b¢ zaludecnich potizi, napt. viedl)

o chinolony (napft. ciprofloxacin a norfloxacin) a rifampicin (pouzivané k 1écb¢ bakterialnich
infekci)

o estrogeny (pouzivaji se v antikoncepci nebo jako hormonalni substitu¢ni 1éCba)

o karbamazepin (uziva se k 16¢b¢ epilepsie)

o nesteroidni protizanétlivé pripravky jako kyselina acetylsalicylova (aspirin) a ibuprofen
(pouzivané k 1€¢bé bolesti a zanétu). Témto piipravkiim je tfeba se zejména vecer vyhnout.

. betablokatory (pouzivané ke kontrole krevniho tlaku). Tyto ptipravky se maji uzivat rano.

. benzodiazepiny a nebenzodiazepinova hypnotika jako jsou zaleplon, zolpidem a zopiklon
(pouzivané k navozeni spanku)

. thioridazin (uzivany k 1é¢bé schizofrenie)

. imipramin (uzivany k 1é¢bé deprese)

Koureni

Koufeni miize zvysit rozpad melatoninu v jatrech, coz mize snizovat u¢innost tohoto ptipravku.
Pokud jste Vy nebo Vase dité béhem 1écby zacali nebo prestali koufit, informujte o tom svého lékare.

Pripravek Slenyto s alkoholem

Nepijte alkohol pied, v pribéhu nebo po uziti ptipravku Slenyto, protoze alkohol oslabuje ucinek
lé¢ivého piipravku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te

se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Pred uzitim ptipravku Slenyto informujte svého lékate nebo 1é¢karnika, pokud Vy nebo Vase dcera:

. jste téhotna nebo muzete byt t€hotna. Jako preventivni opatfeni je vhodné;jsi vyhnout se uzivani
melatoninu v prab¢hu té¢hotenstvi.
. kojite nebo planujete kojit. Je mozné, Ze melatonin ptechazi do lidského mateiského mléka,

a proto 1ékar rozhodne, zda byste Vy nebo Vase dcera mé¢la v dobé uzivani melatoninu kojit.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Slenyto miize zptsobit ospalost. Po uziti tohoto pfipravku byste Vy nebo Vase dit€¢ neméli

tidit vozidlo, jezdit na kole nebo obsluhovat stroje, a to az do iplného zotaveni.

Pokud Vy nebo Vase dité trpite pokracujici ospalosti, porad’te se se svym lékafem.
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Pripravek Slenyto obsahuje laktozu

Ptipravek Slenyto obsahuje monohydrat laktozy. Pokud Vam nebo VaSemu ditéti 1ékar sdélil,

Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete Vy nebo Vase dité tento 1é¢ivy
piipravek uZzivat.

3. Jak se pripravek Slenyto uzZiva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisti, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Kolik

Ptipravek Slenyto je k dispozici ve dvou silach: 1 mg a 5 mg. Doporucena pocatecni davka jsou 2 mg
(dvé 1mg tablety) jednou denné. Pokud se Vase pfiznaky nebo piiznaky Vaseho ditéte nelepsi, 1ékar
muze zvysit davku piipravku Slenyto, aby nasel pro Vas/Vase dité nejvhodné&jsi davku. Maximalni
denni davka, kterou budete Vy/Vase dit¢ uzivat, je 10 mg (dveé 5Smg tablety).

Kdy
Ptipravek Slenyto se uziva vecer, 30 az 60 minut pfed spanim. Tablety se uzivaji po vecefi, tj. na plny
zaludek.

Jak se ptipravek Slenyto uziva

Piipravek Slenyto je uréen k perordlnimu uziti (uZiti Gsty). Tablety se musi spolknout a NESMEJi
se lamat, drtit nebo kousat. Drceni a kousani poSkozuje specialni vlastnosti tablety a to znamena,
ze nebude fadné pusobit.

Celé tablety mohou byt zamichany do jogurtu, pomerancové §tavy nebo zmrzliny, aby se usnadnilo
polykani. Jsou-li tablety takto smichany s potravinami, musi byt ihned uzity, a ne ponechany nebo
skladovany, nebot’ to mtize ovlivnit zptisob, jakym tablety plisobi. Jsou-li tablety smichany

s jakymkoliv jinym druhem jidla, nemusi fadn¢ pasobit.

Jak dlouho
Lékat bude Vas/Vase dité v pravidelnych intervalech sledovat (doporucuje se kazdych 6 mesicti), aby
zkontroloval, Ze je pro Vas/Vase dité ptipravek Slenyto stale tou spravnou 1é¢bou.

JestliZe jste Vy nebo VaSe dité uzili vice tablet piipravku Slenyto, neZ jste méli
Pokud jste Vy/Vase dité nahodné uzili pfili§ velkou davku 1é¢ivého piipravku, obratte se co nejdiive
na lékatre nebo 1ékarnika.

Uziti vys$si nez doporucené denni davky mtize zpiisobit, ze Vy/Vase dité budete ospali.

JestliZe jste Vy nebo Vase dité zapomnéli uzit piipravek Slenyto

Pokud jste Vy nebo Vase dit¢ zapomnéli uzit tabletu, uzijte ji, nez ptijde spat, ale po uplynuti této
doby az do dalsiho vecera zadnou dalsi tabletu neuzivejte.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradili vynechanou davku.

JestliZe jste Vy nebo VaSe dité prestali uzivat pripravek Slenyto
Predtim, nez Vy nebo Vase dité ptipravek Slenyto vysadite, porad’te se se svym Iékafem. Je dilezité

pokracovat v uzivani ptipravku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.
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4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casto se vyskytuji neoéekavané zmény chovani, jako je agresivita (postihuje 1 ze 100 az 1 z 10 osob).
Pokud k této zméné chovani dojde, musite to sdélit svému lékari. Lékar miZe chtit, abyste Vy
nebo Vase dité prestali piipravek uZivat.

Pokud nékteré z nasledujicich nezadoucich ucinkt jsou zavazné nebo zplisobuji problém, obrat’te se
na svého lékaie nebo vyhledejte 1ékaiskou pomoc:

Casté: mohou postihnout 1 ze 100 a2 1 z 10 osob

Zmény nalady

Agresivita

Podrazdénost

Ospalost

Bolest hlavy

Naéhly nastup spanku

Otok a zan¢t vedlejSich nosnich dutin spojeny s bolesti a ucpanim nosu (sinusitida)
Unava

Pocity jako pii kocoving

Méné Casté: mohou postihnout 1 z 1000 az 1 ze 100 osob

Deprese
Noc¢ni mlry
Neklid
Bolest bricha

Frekvence neni znama (oznameno s jinou lékovou formou a silou)

Zachvaty (epilepsie)

Poskozeni zraku

Dusnost /potize s dychanim (dyspnoe)
Krvéaceni z nosu (epistaxe)

Zacpa

Snizena chut’ k jidlu

Otok obliceje

Kozni léze

Pocit abnormalnosti

Neobvyklé chovani

Snizeni poctu bilych krvinek (neutropenie)

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Slenyto uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a blistru po EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomohou chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Slenyto obsahuje

1 mg

- Léciva latka je melatoninum. Jedna tableta obsahuje melatoninum 1 mg.

- Dalsimi sloZkami jsou amonio-methakrylatovy kopolymer typ B (v prasku), dihydrat
hydrogenfosforecnanu vapenatého, monohydrat laktozy, koloidni bezvody oxid kfemicity,
mastek, magnesium-stearat, sodn4 stil karmelozy (E 466), maltodextrin, monohydrat glukozy,
lecithin (E 322), oxid titani¢ity (E 171), ¢erveny oxid zelezity (E 172) a zluty oxid Zelezity
(E 172).

- Léciva latka je melatoninum. Jedna tableta obsahuje melatoninum 5 mg.

- Dal8imi slozkami jsou amonio-methakrylatovy kopolymer typ A (v prasku), dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, monohydrat laktozy, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat, sodna stl karmelozy (E 466), maltodextrin, monohydrat glukoézy, lecithin
(E 322), oxid titanicity (E 171) a Zluty oxid zelezity (E 172).

Jak Slenyto vypada a co obsahuje toto baleni

1 mg

Slenyto 1 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou rizové, potahované, kulaté, bikonvexni,
pramér 3 mm.

K dispozici v blistrech po 30 / 60 tabletach

S mg

Slenyto 5 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou zluté, potahované, kulaté, bikonvexni, primér
3 mm.

K dispozici v blistrech po 30 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
4 rue de Marivaux

75002 Paris

Francie

e-mail: regulatory@neurim.com
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Vyrobce

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

Barcarena

2734-501

Portugalsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

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

e-mail: neurim@neurim.com

bbarapus

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

E\LGoa

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

e-mail: neurim@neurim.com

Espaiia

EXELTIS HEALTHCARE, S.L.

Tel: +34 91 7711500

e-mail: RegistrosExeltisSpain@exeltis.com
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Lietuva

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

e-mail: neurim@neurim.com

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: medinfoEMEA @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



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

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

Portugal

Laboratorios Azevedos — Industria Farmacéutica,

S.A.
Tel: +351 214 725 900
e-mail: mail@azevedos-sa.pt

Romania

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
Tel: +33 185149776 (FR)

e-mail: neurim@neurim.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {mésic RRRR}.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.cu
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