Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Slenyto 1 mg comprimidos de libertacdo prolongada
Slenyto 5 mg comprimidos de libertacio prolongada
melatonina

Para criangas e adolescentes entre os 2 € os 18 anos.

Leia com atencéo todo este folheto antes vocé ou o seu filho comecarem a tomar este

medicamento, pois contém informac¢ao importante.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si ou para o seu filho. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se vocé ou o seu filho tiverem quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Slenyto e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de vocé ou o seu filho tomarem Slenyto
Como tomar Slenyto

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Slenyto

Contetdo da embalagem e outras informagdes

AN

1. O que € Slenyto e para que é utilizado

O que é Slenyto
O Slenyto ¢ um medicamento que contém a substincia ativa melatonina. A melatonina € uma hormona
produzida naturalmente pelo organismo.

Para que ¢é utilizado

O Slenyto ¢ utilizado em criancas e adolescentes (dos 2 aos 18 anos de idade) com Perturbacio do
Espetro do Autismo (PEA) e/ou sindrome de Smith-Magenis, uma doen¢a neurogenética (doenca
hereditaria que afeta o sistema nervoso e o cérebro).

Slenyto reduz o tempo que se demora a adormecer e prolonga a duragao do sono.

E utilizado para o tratamento da insénia (dificuldade em dormir) quando a implementagéo de
rotinas saudaveis de sono (tal como uma hora de dormir regular e um ambiente calmo para adormecer)
ndo funcionou tdo bem como o necessario. O medicamento pode ajuda-lo a si ou ao seu filho a
adormecer, bem como a ter um maior periodo de sono durante a noite

2. O que precisa de saber antes de vocé ou o seu filho tomarem Slenyto

NAO tome Slenyto se vocé ou o seu filho

- tem alergia a melatonina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgao 6).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Slenyto se vocé ou o seu filho tiverem:

- problemas do figado ou dos rins. Deve falar com o seu médico antes de tomar/administrar
Slenyto, uma vez que a sua utilizacao ndo é recomendada nesses casos.
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- uma doenga autoimune (em que o organismo ¢ «atacado» pelo proprio sistema imunitario).
Deve falar com o seu médico antes de tomar/administrar Slenyto, uma vez que a sua utiliza¢ao
ndo ¢ recomendada nesses casos.

- sonoléncia (ver a sec¢do «Condugao de veiculos e utilizagdo de maquinasy» abaixo).

Criancas com menos de 2 anos de idade
Nao dé este medicamento a criangas com menos de 2 anos de idade uma vez que ainda ndo foi testado
e os seus efeitos sdo desconhecidos.

Outros medicamentos e Slenyto

Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé ou o seu filho estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou possa vir a tomar outros medicamentos.

Em particular, a administragdo de Slenyto com os medicamentos seguintes pode aumentar o risco de
efeitos indesejaveis ou afetar a atuacdo do Slenyto ou do outro medicamento:

. fluvoxamina (utilizada no tratamento da depressao e da perturbacgdo obsessivo compulsiva)

. metoxipsoralenos (utilizados no tratamento de afe¢des da pele, por exemplo, psoriase)

. cimetidina (utilizada no tratamento de problemas de estdbmago, como ulceras)

. quinolonas (por exemplo, ciprofloxacina e norfloxacina) e rifampicina (utilizada no tratamento
de infegdes bacterianas)

o estrogénios (utilizados em contracetivos ou na terap€utica hormonal de substituigdo)

o carbamazepina (utilizada no tratamento da epilepsia)

o medicamentos anti-inflamatérios nao esteroides como a aspirina e o ibuprofeno (utilizados
no tratamento da dor e inflamagao). Estes medicamentos devem ser evitados, especialmente a
noite.

. bloqueadores beta (utilizados para controlar a tensdo arterial). Estes medicamentos devem ser
tomados de manha.

. benzodiazepinas e hipndticos nio benzodiazepinicos, tais como o zaleplom, o zolpidem ¢ a
zopiclona (utilizados para induzir o sono)

. tioridazina (utilizada no tratamento da esquizofrenia)

. imipramina (utilizada no tratamento da depressao)

Tabagismo

O tabaco pode aumentar a decomposi¢ao da melatonina pelo figado, o que pode tornar este
medicamento menos eficaz. Fale com o seu médico se vocé ou o seu filho comegar a ou parar de
fumar durante o tratamento.

Slenyto e alcool
Nao beba alcool antes, durante ou apos tomar Slenyto, uma vez que reduz a eficacia do medicamento.

Gravidez e amamentacio
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico

antes de tomar este medicamento.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Slenyto se vocé ou a sua filha:

. estiver gravida ou a pensar estar gravida. Como medida de precaucdo, é preferivel evitar a
utilizacdo de melatonina durante a gravidez.
. estiver a amamentar ou a planear amamentar. E possivel que a melatonina seja excretada para o

leite materno humano e, por isso, o seu médico decidira se vocé ou a sua filha deve amamentar
enquanto toma melatonina.

Conducao de veiculos e utilizacio de maquinas

O Slenyto pode causar sonoléncia. Apos tomar este medicamento, ndo deve conduzir, andar de
bicicleta ou utilizar maquinas até estar totalmente recuperado.
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Se vocé ou o seu filho sofrem de sonoléncia continua, consulte o seu médico.

Slenyto contém lactose
Slenyto contém lactose mono-hidratada. Se o seu médico lhe tiver dito que vocé ou o seu filho ¢
intolerante a alguns acticares, contacte o seu médico antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Slenyto

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

Quanto tomar

Slenyto esta disponivel em duas dosagens: 1 mg e 5 mg. A dose inicial recomendada ¢ de 2 mg (dois
comprimidos de 1 mg) por dia. Caso ndo se verifique uma melhoria dos seus sintomas/sintomas do seu
filho, o seu médico podera aumentar a dose de Slenyto para conseguir a dose mais adequada para si ou
para o seu filho. A dose maxima diaria que podera ser administrada a si/ ao seu filho é de 10 mg (dois
comprimidos de 5 mg).

Quando tomar

Slenyto deve ser tomado a noite, cerca de 30 a 60 minutos antes da hora de dormir. Os comprimidos
devem ser tomados ap6s a ultima refeicdo do dia, isto é, de estomago cheio.

Como tomar Slenyto

Slenyto destina-se a uso oral. Os comprimidos devem ser tomados inteiros e NAO partidos,
esmagados ou mastigados. Se o medicamento for esmagado ou mastigado deixa de ter as suas
propriedades especiais, o que implica que ndo atuara eficazmente.

Os comprimidos inteiros podem ser colocados em alimentos, como iogurte, sumo de laranja ou
gelado, para ajudar na degluticdo. Se os comprimidos forem misturados com estes alimentos, devem
ser tomados de imediato e ndao guardados, uma vez que pode afetar o modo de agdo do medicamento.
Se os comprimidos forem misturados com outro tipo de alimentos, o0 medicamento pode ndo atuar
eficazmente.

Durante quanto tempo

Slenyto ¢ utilizado para o tratamento da insonia. Vocé ou o seu filho devem ser monitorizados a
intervalos regulares (pelo menos de 6 em 6 meses) pelo seu médico, para verificar se Slenyto ainda é o
tratamento adequado para si/ele.

Se vocé ou o seu filho tomarem mais Slenyto do que deveriam
Se, acidentalmente, vocé ou o seu filho tiverem tomado uma dose de medicamento maior do que
deveriam, contacte o seu médico ou farmacéutico logo que possivel.

Tomar mais do que a dose diaria recomendada podera provocar sonoléncia a si/ ao seu filho.

Caso vocé ou o seu filho se tenham esquecido de tomar Slenyto

Caso vocé ou o seu filho se tenham esquecido de tomar um comprimido, poderdo toma-lo antes de se
deitarem mas, a partir dai, ndo poderdo tomar outro comprimido até a noite seguinte.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se vocé ou o seu filho pararem de tomar Slenyto
Fale com o seu médico antes de vocé ou o seu filho pararem de tomar Slenyto. E importante que

continue a tomar este medicamento para tratar esta condicao.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmaceéutico.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Alteracdes de comportamento inesperadas, tais como agressividade, podem ocorrer frequentemente
(podem afetar entre 1 em 100 e 1 em 10 pessoas). Se tiver esta alteracdo do comportamento,

contacte imediatamente o seu médico. O médico podera decidir parar o tratamento.

Se algum dos seguintes efeitos indesejaveis for grave ou incomodo, contacte o seu médico ou pega
aconselhamento médico:

Frequentes: podem afetar entre 1 em cada 100 a 1 em cada 10 pessoas

Alteragdes do humor

Agressividade

Irritabilidade

Sonoléncia

Dor de cabeca

Ataques subitos de sono

Inchago e inflamacdo dos seios nasais associados a dor e nariz entupido (sinusite)
Cansago

Sintomas do tipo ressaca

Pouco frequentes: podem afetar entre 1 em cada 1000 a 1 em cada 100 pessoas
. Depressao

. Pesadelos

. Agitagdo

. Dor de estobmago

Frequéncia desconhecida (comunicada a partir da utilizacdo em adultos)

Convulsdes (epilepsia)

Perturbagdes visuais

Falta de ar/dificuldade em respirar (dispneia)
Sangramento do nariz (epistaxe)

Prisao de ventre

Diminuicao do apetite

Inchago da face

Lesoes na pele

Sensagdo anormal

Comportamento alterado

Niveis baixos de globulos brancos (neutropenia)

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se vocé ou o seu filho tiverem quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar
efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no

Apéndice V. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.
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5. Como conservar Slenyto
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister,
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 30 °C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Slenyto

Dose de 1 mg

- A substancia ativa ¢ a melatonina. Cada comprimido contém 1 mg de melatonina.

- Os outros componentes sdo o copolimero tipo B do metacrilato de amoénio, hidrogenofosfato de
calcio di-hidratado, lactose mono-hidratada, silica (coloidal anidra), talco, estearato de
magnésio, carmelose sddica (E466), maltodextrina, glucose mono-hidratada, lecitina (E322),
didxido de titanio (E171), 6xido de ferro vermelho (E172) e 6xido de ferro amarelo (E172).

Dose de 5 mg

- A substancia ativa ¢ a melatonina. Cada comprimido contém 5 mg de melatonina.

- Os outros componentes sdo o copolimero tipo A do metacrilato de amodnio, hidrogenofosfato de
calcio di-hidratado, lactose mono-hidratada, silica (coloidal anidra), estearato de magnésio,
carmelose sodica (E466), maltodextrina, glucose mono-hidratada, lecitina (E322), diéxido de
titdnio (E171) e 6xido de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Slenyto e contetido da embalagem

Dose de 1 mg

Slenyto 1 mg comprimido de libertagdo prolongada esta disponivel na forma de comprimidos
revestidos por pelicula, redondos, biconvexos, rosa com 3 mm de didmetro.

Esta disponivel em embalagens blisters de 30/60 comprimidos.

Dose de 5 mg

Slenyto 5 mg comprimido de libertagdo prolongada esta disponivel na forma de comprimidos
revestidos por pelicula, redondos, biconvexos, amarelos com 3 mm de didmetro.

Esta disponivel em embalagens blisters de 30 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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Titular da Autorizagao de Introducio no Mercado

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
4 rue de Marivaux

75002 Paris

Franca

e-mail: regulatory@neurim.com

Fabricante

Iberfar - Industria Farmacéutica, S.A.

Rua Consiglieri Pedrosa, n.° 121-123 Queluz de Baixo

Barcarena
2734-501
Portugal

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado:

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
TIif: +4546 77 11 11

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

EAirada

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

e-mail: neurim@neurim.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

TIf: +47 6676 3030

e-mail: infonorge@takeda.com

Osterreich

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

e-mail: neurim@neurim.com



Espaiia

EXELTIS HEALTHCARE, S.L.
Tel: +34 91 7711500

e-mail: comunicacion@exeltis.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

Polska

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

e-mail: neurim@neurim.com

Portugal

Laboratérios Azevedos — Industria Farmacéutica,

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

Romainia

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

Biocodex Oy

Puh/Tel: +3589 329 59100
e-mail: info@biocodex.fi

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: +46 8 731 28 00

e-mail: infosweden@takeda.com

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

e-mail: neurim@neurim.com

Este folheto foi revisto pela dltima vez em { més de AAAA}.

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu
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