Indlaegsseddel: Information til brugeren

Slenyto, depottabletter, 1 mg
Slenyto, depottabletter, S mg
melatonin

Lzes hele denne indlzegsseddel grundigt, inden du eller dit barn begynder at bruge dette

leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Dette leegemiddel er ordineret til dig eller til dit barn personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som dit barn har.

- Hyvis du eller dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med laegen eller apoteket, Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Se pkt. 4.

Oversigt over indlaegssedlen
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2. Det skal du vide, for du eller dit barn begynder at tage Slenyto
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4. Bivirkninger
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6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad er Slenyto?
Slenyto er et legemiddel, der indeholder det aktive stof melatonin. Melatonin er et hormon, der
naturligt dannes af kroppen.

Hvad anvendes det til?
Slenyto anvendes til behandling af insomni (sevnlgshed) hos:

- bern og unge (i alderen 2 til 18 ar) med autismespektrumforstyrrelse (ASD) og/eller
neurogenetiske sygdomme (arvelige tilstande, der pdvirker nerverne og hjernen), der er
forbundet med unormale niveauer af melatonin og/eller natlige opvagninger, hvor andre sunde
soverutiner (sdsom regelmassige sengetider og et beroligende sovemilje) ikke har virket
tilstraekkeligt.

- bern og unge (i alderen 6 til 17 ar) med ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder),
hvor andre sunde soverutiner (sdsom regelmassige sengetider og et beroligende sovemiljo)
ikke har virket tilstreekkeligt.

Slenyto forkorter den tid, det tager at falde i sevn, og forleenger sovnen. Leegemidlet kan hjelpe dig
eller dit barn til at falde i sevn og kan hjelpe dig eller dit barn til at sove leengere om natten.

2. Det skal du vide, for du eller dit barn begynder at tage Slenyto

Tag IKKE Slenyto hvis du eller dit barn
- er allergisk over for melatonin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i
afsnit 6).



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apoteket for indtagelse af Slenyto, hvis du eller dit barn:

- har lever- eller nyreproblemer. Tal med leegen for indtagelse af Slenyto, da det frarades at tage
det i sddanne tilfelde.

- har en autoimmun sygdom (hvor kroppens eget forsvarssystem (immunforsvaret) angriber dele
af kroppen). Tal med laegen for indtagelse af Slenyto, da det frarades at tage det i sdédanne
tilfelde.

Slenyto kan forérsage desighed og treethed i dagtimerne. Omsorgspersoner ber holde gje med
barnet for tegn pa treethed 1 dagtimerne og kontakte laegen for at & rad, hvis barnet oplever flere
symptomer.

Iszer barn og unge med ADHD kan have flere symptomer i dagtimerne sdsom uopmerksomhed,
hyperaktivitet eller adfeerdsforstyrrelser.

Bern

Sikkerheden og effekten af Slenyto er ikke fastslaet for bern under 6 &r med ADHD.

Giv ikke dette leegemiddel til bern under 2 &r, da det ikke er testet, og dets virkninger er ukendte.

Brug af anden medicin sammen med Slenyto

Fortzl altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn bruger anden medicin, for nylig har
brugt anden medicin eller planlaeegger at bruge anden medicin.

Navnlig medferer det oget risiko for bivirkninger at tage Slenyto sammen med folgende laegemidler,
eller det kan pavirke den made, som Slenyto eller det andet l&egemiddel virker pa:

o fluvoxamin (anvendes til behandling af depression og tvangstanker (obsessiv-kompulsiv
lidelse)

o methoxpsoralen (anvendes til behandling af hudsygdomme, f.eks. psoriasis)

o cimetidin (anvendes til behandling af maveproblemer sdsom sér)

o quinoloner (f.eks. ciprofloxacin og norfloxacin) og rifampicin (anvendes til behandling af
bakterielle infektioner)

o ostrogener (anvendes som svangerskabsforebyggende midler eller som
hormonerstatningsbehandling)

o carbamazepin (anvendes til behandling af epilepsi)

nonsteroide antiinflammatoriske lzegemidler sdsom acetylsalicylsyre og ibuprofen (anvendes
til behandling af smerter og inflammation) Disse leegemidler ber undgés, navnlig om aftenen.

o betablokkere (anvendes til kontrol af blodtrykket). Disse l&egemidler ber tages om morgenen.
o sovemidler (benzodiazepiner og ikke-benzodiazepiner sasom zaleplon, zolpidem og zopiclon)
. thioridazin (anvendes til behandling af skizofreni)

. imipramin (anvendes til behandling af depression)

Rygning

Rygning kan gge nedbrydningen af melatonin i leveren, hvilket kan gere dette leegemiddel mindre
effektivt. Fortel det til laegen, hvis du eller dit barn begynder at ryge eller holder op med at ryge under
behandlingen.

Alkoholindtagelse og Slenyto
Indtag ikke alkohol fer, under eller efter indtagelse af Slenyto, da alkohol nedsatter laegemidlets
virkning.



Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Kontakt laegen eller apoteket for indtagelse af Slenyto, hvis du eller din datter:

o er gravid eller kan teenkes at veere gravid. Som forsigtighedsregel ma det foretreekkes at undgéa
anvendelse af melatonin under graviditet.
o ammer eller planleegger at amme. melatonin gar muligvis over i modermalk; laegen vil derfor

afgere, om du/din datter ber amme under behandlingen med melatonin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Slenyto kan forérsage desighed. Efter at have taget dette leegemiddel ber du eller dit barn ikke fore
motorkeretej, cykle eller betjene maskiner, for virkningen helt har fortaget sig.

Hvis du eller dit barn er vedvarende desig, ber du kontakte lgen.

Slenyto indeholder lactose
Slenyto indeholder lactosemonohydrat. Hvis laegen har fortalt dig, at du eller dit barn ikke taler visse
sukkerarter, skal du kontakte leegen, for du eller dit barn tager dette leegemiddel.

3. Sadan skal du tage Slenyto
Brug altid leegemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.
Slenyto fas i to styrker: 1 mg og 5 mg.

Sevnleshed hos bern og unge (i alderen 2 til 18 4r) med ASD og/eller neurogenetiske sygdomme
(arvelige tilstande, der pavirker nerverne og hjernen) forbundet med unormale niveauer af
melatonin og/eller natlige opvagninger

Den anbefalede startdosis er 2 mg (to 1-mg tabletter) 1 gang dagligt. Hvis der ikke er bedring i dine
eller dit barns symptomer, vil laegen muligvis sette dosis af Slenyto op for at finde den bedst egnede
dosis til dig/dit barn. Den maksimale daglige dosis, som du/dit barn vil {4, er 10 mg (to 5 mg-
tabletter).

Du eller dit barn ber overvages af en laege med jeevne mellemrum (anbefales hver 6. méaned) for at
kontrollere, at Slenyto stadig er den bedst egnede behandling.

Sevnleshed hos bern og unge (i alderen 6 til 17 4r) med ADHD

Den anbefalede startdosis er 1-2 mg (1 til 2 tabletter pa 1 mg) én gang dagligt. Hvis der ikke sker en
forbedring af dine/dit barns symptomer, kan dosis justeres individuelt til 5 mg dagligt, uanset alder.
Hvis legen finder det ngdvendigt, kan den maksimale daglige dosis gges til 10 mg (2 tabletter pa 5
mg) dagligt.

Den lavest mulige dosis vil blive givet i den kortest mulige periode.

Du eller dit barn ber overvages af en laege med jeevne mellemrum (anbefales hver 6. méaned) for at
kontrollere, at Slenyto stadig er den bedst egnede behandling.

Behandlingen ber afbrydes 1 gang om aret for at se, om der stadig er behov for behandling.

Hvornar skal man tage Slenyto?
Slenyto ber tages om aftenen, 30-60 minutter for sengetid. Tabletterne ber tages efter aftensmaden,
dvs. pa fuld mave.




Sadan skal du tage Slenyto
Slenyto er til oral brug. Tabletterne synkes hele og ma IKKE deles, knuses eller tygges. Hvis
tabletten knuses eller tygges, vil det beskadige dens sarlige egenskaber, sa den ikke virker korrekt.

De hele tabletter kan kommes i fodevarer sdsom yoghurt, appelsinjuice eller is for at gore det lettere
at synke dem. Nar tabletterne er blandet i sddanne fodevarer, skal de gives straks og ikke hensta eller
opbevares, da dette kan pavirke den made, tabletterne virker pa. Hvis tabletterne blandes med andre
typer fadevarer, vil tabletterne muligvis ikke virke korrekt.

Hyvis du eller dit barn far for meget Slenyto
Hvis du eller barnet ved fejl har taget for meget leegemiddel, skal du kontakte leegen eller apoteket
snarest muligt.

Ved at tage mere end den anbefalede daglige dosis kan du/dit barn blive desig.

Hyvis du eller dit barn har glemt at tage Slenyto

Hyvis du eller dit barn glemmer at tage en tablet, kan den tages for sengetid samme aften, men efter
dette tidspunkt ber der ikke tages endnu en tablet for neste aften.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du eller dit barn holder op med at tage Slenyto
Tal med leegen, for du eller dit barn holder op med at tage Slenyto. Det er vigtigt at fortsaette med at
tage dette leegemiddel for at behandle sygdommen.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Uventet endret adfeerd, sdsom aggression, kan foreckomme almindeligt (hos mellem 1 ud af 100 og 1
ud af 10 personer). Indtraeder der en sidan sendring i adfaerd, skal du sige det til lzegen. Laegen
kan muligvis afgere, at du eller dit barn ber holde op med at tage dette laegemiddel.

Bliver nogen af felgende bivirkninger alvorlige eller generende, skal du kontakte leegen eller soge
medicinsk radgivning:

Almindelig: kan optrade hos mellem 1 ud af 100 til 1 ud af 10 personer

Humerandringer

Aggression

Irritabilitet

Dgosighed

Hovedpine

Pludselig falden i sgvn

Havelse og betendelse i bihulerne sammen med smerter og stoppet nase (bihulebetaeendelse)
Traethed

Temmermaend

Ikke almindelig: kan optraeede hos mellem 1 ud af 1000 til 1 ud af 100 personer

Depression
Mareridt
Rastlos uro
Mavesmerter



Hyppighed kendes ikke (rapporteret med anden form for leegemiddel og styrke)

Anfald (epilepsi)
Synsnedsettelse

Andened (dyspno)
Neeseblod

Forstoppelse

Nedsat appetit

Havet ansigt
Hudforandringer

Folelse af at vaere unormal
Abnorm adfaerd

Lavt antal hvide blodlegemer (neutropeni)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du eller dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte méned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden. Sperg
apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Dette vil medvirke til at skane miljoet.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Slenyto indeholder:

Styrke 1 mg

- Aktivt stof: melatonin. Hver tablet indeholder 1 mg melatonin.

- De gvrige indholdsstoffer er ammoniummethacrylat-copolymer type B,
calciumhydrogenphosphatdihydrat, lactosemonohydrat, silica (kolloid vandfri), talkum,
magnesiumstearat, carmellosenatrium (E466), maltodextrin, glucosemonohydrat, lecithin
(E322), titandioxid (E171), jernoxid, red (E172) og jernoxid, gul (E172).


http://www.meldenbivirkning.dk/

Styrke 5 mg

- Aktivt stof: melatonin. Hver tablet indeholder 5 mg melatonin.

- De gvrige indholdsstoffer er ammoniummethacrylat-copolymer type A,
calciumhydrogenphosphatdihydrat, lactosemonohydrat, silica (kolloid vandfri),
magnesiumstearat, carmellosenatrium (E466), maltodextrin, glucosemonohydrat, lecithin
(E322), titandioxid (E171), og jernoxid, gul (E172).

Udseende og pakningsstorrelser

Styrke 1 mg

Slenyto depottabletter, 1 mg, er lyserede, filmovertrukne, runde, bikonvekse tabletter med diameter
3 mm.

De fas i blisterpakning med 30/60 tabletter.

Styrke 5 mg

Slenyto depottabletter, 5 mg, er gule, filmovertrukne, runde, bikonvekse tabletter med diameter 3 mm.
De fas i blisterpakning med 30 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
4 rue de Marivaux

75002 Paris

Frankrig

e-mail: regulatory@neurim.com

Fremstiller

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

Barcarena

2734-501

Portugal

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Takeda Pharma A/S
e-mail: medinfoEMEA@takeda.com

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 03/2025.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu



https://www.ema.europa.eu/
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