CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sental, 1 mg, tabletki
Sental, 2 mg, tabletki
Sental, 4 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 mg, tabletki: Kazda tabletka zawiera 1 mg melatoniny.
2 mg, tabletki: Kazda tabletka zawiera 2 mg melatoniny.
4 mg, tabletki: Kazda tabletka zawiera 4 mg melatoniny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

1 mg tabletki: tabletka w ksztatcie kapsutki, o barwie biatej do bezowej. Wymiary tabletki wynosza 5
mm x 10 mm.

2 mg tabletki: tabletka okragta, wypukta, o barwie bialej do bezowej. Srednica tabletki wynosi 6 mm.
4 mg tabletki: tabletka okragta, wypukla, o barwie biatej do bezowej. Srednica tabletki wynosi 7 mm.
Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie w celu fatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Sental jest wskazany w:
o Krotkotrwatym leczeniu zaburzen snu zwigzanych ze zmiang stref czasowych u oséb dorostych.
e Bezsennosci u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat z zespotem nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi, tj. ADHD (ang. Attention Deficit Hyperactivity Disorder),
gdy srodki zapewniajace higiene snu okazaly si¢ niewystarczajace.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dawka powinna by¢ dobrana indywidualnie, ze wzglgdu na r6zna biodostepnosc u réznych oséb.
Nalezy dazy¢ do najnizszej skutecznej dawki.

Zaburzenia snu zwigzane ze zmiang stref czasowych u dorostych

Zalecana dawka wynosi 1-5 mg na dobe. Nalezy jg zastosowaé po przybyciu na miejsce docelowe, w
porze snu czasu lokalnego podczas podrozy przez co najmniej 5 stref czasowych, zwlaszcza podczas
podrézy w kierunku wschodnim. Produkt leczniczy moze by¢ rowniez zastosowany w razie potrzeby
przez osoby podrozujace przez 2-4 strefy czasowe.

Melatonina powinna by¢ stosowana w zaburzeniach snu zwigzanych ze zmiang stref czasowych
maksymalnie prze 5 dni.

Bezsenno$¢ u dzieci i mlodziezy w wieku 6-17 lat z ADHD



Zalecana dawka poczatkowa wynosi 1-2 mg przyjmowanej 30-60 minut przed snem. Dawke mozna
dostosowac indywidualnie do maksymalnie 5 mg na dobe niezaleznie od wieku dziecka. Najmniejsza
skuteczna dawka powinna by¢ przyjmowana w najkrotszym koniecznym czasie.

Dostepne sa ograniczone dane dotyczace okresu do 3 lat leczenia. Po co najmniej 3 miesigcach
leczenia lekarz powinien oceni¢ efekt leczenia i rozwazy¢ przerwanie leczenie, jesli nie
zaobserwowano klinicznie istotnego efektu terapeutycznego. Pacjenta nalezy monitorowaé w
regularnych odstepach czasu (przynajmniej co 6 miesiecy) aby sprawdzié, czy leczenie melatoning jest
nadal najbardziej odpowiednig terapig. W trakcie trwajacego leczenia, zwlaszcza jesli efekt leczenia
jest niepewny, proby odstawienia nalezy podejmowac regularnie, np. raz w roku.

Jesli zaburzenia snu pojawity si¢ podczas leczenia produktami leczniczymi stosowanymi w ADHD,
nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki lub zmiang¢ na inny produkt.

Szczegdlne grupy pacjentow:

Osoby w podesztym wieku

Farmakokinetyka egzogennej melatoniny (natychmiastowe uwalnianie) jest porownywalna u mtodych
dorostych i 0s6b w podesztym wieku, wigc nie ma szczegolnych zalecen dotyczacych dawkowania u
0s0b w podesztym wieku (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Farmakokinetyka melatoniny, w zadnym stadium zaburzenia czynnosci nerek, nie zostata przebadana.
Nalezy zachowac ostroznos¢, jesli melatonina jest stosowana u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci
nerek. Produkt leczniczy Sental nie jest zalecany u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
nerek (patrz punkty 4.4 15.2).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Nie ma doswiadczenia dotyczacego stosowania melatoniny u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby. Opublikowane dane wskazujg na znacznie podwyzszone stezenia endogenne;j
melatoniny u pacjentéw z zaburzeniami watroby. Produktu leczniczy Sental nie jest zalecany u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkty 4.4 1 5.2).

Drzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Sental w zaburzeniach snu zwigzanych ze zmiang stref
czasowych u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Sental u dzieci z ADHD w wieku ponizej 6 lat.

Sposdb podawania

Podanie doustne. Tabletki nalezy potykac popijajac szklanka wody.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wazny jest czas podawania melatoniny. Produkt leczniczy Sental nalezy stosowac zgodnie z
zaleceniami.

Padaczka
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania u 0sob z padaczka, poniewaz zaobserwowano,

ze melatonina moze zwigkszaé, jak rowniez zmniejszac czesto$¢ napadow.

Sennosé



Melatonina moze powodowac senno$¢. Dlatego produkt nalezy stosowaé ostroznie, jesli skutki
sennosci moga si¢ wigzac z zagrozeniem dla bezpieczenstwa.

Choroby autoimmnunologiczne

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania melatoniny u 0séb z chorobami
autoimmunologicznymi. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Sental u pacjentow z
chorobami autoimmunologicznymi.

Zaburzenia czynno$ci nerek i watroby

Doswiadczenie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania melatoniny u pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerki sg ograniczone. Sental nie jest zalecany u pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci watroby lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkty 4.4 1 5.2).

Cukrzyca
Ograniczone dane wskazuja, ze melatonina przyjmowana przed lub po positkach bogatych w

weglowodany moze zaburza¢ kontrole stezenia glukozy we krwi przez kilka godzin. Melatonine
nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny przed i co najmniej 2 godziny po positku, a przez osoby z
istotnie zaburzong tolerancja glukozy lub cukrzyca najlepiej co najmniej 3 godziny po positku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylacznie u dorostych.
Interakcje farmakokinetyczne

Melatonina jest metabolizowana glownie przez enzymy CYP1A. Mozliwe sg zatem interakcje miedzy
melatoning a innymi substancjami czynnymi, ktére wptywaja na enzymy CYP1A.

CYPI1A2 inhibitory

Inhibitory CYP1A2 moga znaczaco zwickszac stezenie melatoniny w osoczu. Fluwoksamina jako
inhibitor CYP1A2 znacznie zwigkszata stezenie melatoniny w osoczu (17-krotnie wyzsze AUC i
12-krotnie wyzsze Cmax). Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania melatoniny i fluwoksaminy
bedacej inhibitorem CYP1A2 (hamuje rowniez CYP2C19).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania melatoniny i nastepujacych
inhibitorow CYP1A2: cyprofloksacyny, norfloksacyny i werapamilu.

Ztozone, hormonalne $rodki antykoncepcyjne zawierajace etynyloestradiol i progestagen moga
hamowa¢ CYP1A2 i zwigksza¢ stgzenie melatoniny w osoczu od 4 do 5 razy. Konieczne moze by¢
zmniejszenie dawki melatoniny.

Stwierdzono, ze hormonalna terapia zastepcza u kobiet po menopauzie opdznia Tmax melatoniny bez
innego wplywu na stezenie w osoczu lub na jej rytm dobowy wydzielania.

Oczekuje sig, ze interakcje z umiarkowanie silnymi inhibitorami CYP1A2 spowoduja zwigkszenie
stezenia melatoniny w osoczu. Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow przyjmujacych 5- lub
8-metoksypsoralen (5- lub 8-MOP), cymetydyne lub kofeing.

CYPI1A2 induktory

Induktory CYP1A2 mogg zmniejszaé stezenie melatoniny w osoczu. Moze by¢ wymagane
dostosowanie dawki melatoniny podczas jednoczesnego leczenia nastgpujacymi induktorami
CYP1A2: karbamazeping, fenytoina, ryfampicyng, omeprazolem i paleniem papieroséw (ekspozycja
zmniejszona o potowe w porownaniu do 7-dniowej abstynencji od palenia).

Interakcje farmakokinetyczne
Agonisci/antagoni$ci uktadu adrenergicznego, agonisci/antagonis$ci opiatow, leki przeciwdepresyjne,
inhibitory prostaglandyn, tryptofan i alkohol wptywaja na endogenne wydzielanie melatoniny w




szyszynce, ale nie wplywaja na metabolizm melatoniny. Nie wiadomo, czy te interakcje maja
znaczenie kliniczne.

Alkohol
Nie nalezy stosowac jednocze$nie alkoholu z melatoning, poniewaz moze on zmniejsza¢ wptyw
melatoniny na sen (patrz punkt 4.2).

Nifedypina

Melatonina moze zmniejsza¢ hipotensyjne dziatanie nifedypiny, dlatego nalezy zachowac ostroznos¢
w przypadku takiego polaczenia i moze by¢ konieczne dostosowanie dawki nifedypiny. Poniewaz nie
wiadomo, czy jest to efekt klasy leku, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas taczenia melatoniny z
innymi antagonistami wapnia.

Warfaryna

Zglaszano przypadki, ze jednoczesne zastosowanie melatoniny i antagonistow witaminy K, takich jak
warfaryna, moze prowadzi¢ do zwigkszenia lub zmniejszenia stgzenia protrombiny, gdzie wykazano
zmniegjszenie stezenia czynnika VIII:C i fibrynogenu. Zastosowanie warfaryny i innych antagonistow
witaminy K z melatoning, moze wymagac¢ dostosowania dawki lekéw przeciwzakrzepowych i nalezy
unika¢ takiego potaczenia.

Benzodiazepinowe leki nasenne

Melatonina moze nasila¢ dziatanie uspokajajace benzodiazepin i niebenzodiazepinowych lekow
nasennych, takich jak zaleplon, zolpidem i zopiklon. W badaniu klinicznym istniaty wyrazne dowody
na przemijajaca interakcj¢ farmakodynamiczng miedzy melatoning w postaci tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu a zolpidemem godzing po jednoczesnym podaniu. Jednoczesne podawanie prowadzito do
zwickszonego zmniejszenia uwagi, pami¢ci i koordynacji w porownaniu z samym zolpidemem.

Tiorydazyna/Imipramina
Melatonina moze nasila¢ uczucie sennosci i niezdolnosci do wykonywania czynnos$ci, gdy jest
podawana z tiorydazyng lub imipramina.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

Inhibitory syntezy prostaglandyn (NLPZ), takie jak kwas acetylosalicylowy i ibuprofen, stosowane
wieczorem mogg zmniejszac stezenie endogennej melatoniny. Jesli to mozliwe, nalezy unikac
podawania NLPZ w godzinach wieczornych.

Produkty lecznicze beta-adrenolityczne
Produkty lecznicze beta-adrenolityczne mogg zmniejszac¢ stezenie endogennej melatoniny i dlatego
powinny by¢ podawane rano.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub jest ograniczona liczba danych dotyczacych stosowania melatoniny u kobiet w cigzy.

Egzogenna melatonina tatwo przenika przez ludzkie tozysko. Badania na zwierzgtach sg
niewystarczajace w odniesieniu do toksycznosci reprodukcyjnej. Nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego Sental w okresie cigzy ani u kobiet w wieku rozrodczym, ktdre nie stosujg antykoncepcji.
(patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

Endogenna melatonina przenika do mleka ludzkiego.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania melatoniny do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla dziecka karmionego piersig. Produktu leczniczego Sental nie nalezy
stosowa¢ podczas karmienia piersig.

Plodnosé



Istniejg bardzo ograniczone dane kliniczne dotyczace wpltywu melatoniny na ptodnos$¢. Badania na
zwierzetach wykazaly wptyw na spermatogeneze w dawkach, ktore sa wyzsze i dtuzej stosowane niz
dawki u ludzi (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Sental wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Produkt leczniczy Sental moze powodowa¢ sennosc¢ i ostabia¢ czujnos$¢ na wiele godzin; dlatego
produkt nalezy stosowac ostroznie, jesli sennos$¢ pacjenta moze zagrozic¢ bezpieczenstwu.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych dotyczacych zastosowania melatoniny odnotowano bardzo niewiele dziatan
niepozadanych. W ujeciu ogdlnym, nie ma wystarczajacych danych do oceny wystepowania i
czestosci dziatan niepozadanych krotkotrwatego stosowania melatoniny. Potencjalnymi dziataniami
niepozadanymi jest bol glowy, nudnosci, utrata apetytu, zawroty glowy, senno$¢ w ciggu dnia i
dezorientacja, zar6wno u dorostych jak i dzieci.

Melatonina stosowana w roéznych zaburzeniach snu moze powodowac szereg dziatan niepozagdanych.
Wszystkie dziatania niepozadane sa niezbyt czgste, rzadkie lub czestos¢ wystepowania jest nieznana.

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Bardzo czesto (> 1/10); Czesto (> 1/100 do <1/10); Niezbyt czgsto (> 1/1000 do <1/100); Rzadko
(> 1/10 000 do <1/1000); Bardzo rzadko (<1/10 000), Cze¢sto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych).

Klasy ukladow i Niezbyt czesto Rzadko Czestosé
narzadow nieznana
Zakazenia Potpasiec
i zarazenia
pasozytnicze
Zaburzenia krwi i Leukopenia,
uktadu chlonnego matoptytkowosé
Zaburzenia uktadu Reakcja
immunologicznego nadwrazliwos$ci
Zaburzenia Hipertriglicerydemia,
metabolizmu Hipokalcemia,
i odzywiania Hiponatremia
Zaburzenia Drazliwosé, Zmiany nastroju,
psychiczne nerwowosc, agresja, pobudzenie,

niepokoj ruchowy, ptaczliwo$¢, objawy

bezsennosc, stresu,

nietypowe sny, dezorientacja,

koszmary senne, wczesne wybudzanie sie,

lek zwickszone libido,

obnizony nastroj,
depresja

Zaburzenia ukladu Migrena, bol Omdlenie,
nerwowego glowy, letarg, zaburzenia pamigci,

pobudzenie zaburzenia

psychoruchowe, koncentracji uwagi, stan




zawroty gltowy,
sennos¢

odrealnienia, zespot
niespokojnych nog,
zta jako$¢ snu,
parestezje

Zaburzenia oka

Obnizona ostros¢
wzroku,

niewyrazne

widzenie, zwigkszone
lzawienie

Zaburzenia ucha i
btednika

Zawroty glowy po
Zmianie pozycji ciatla,
zawroty gtowy

Zaburzenia serca

Dtawica piersiowa,
Kotatanie serca

Zaburzenia Nadcis$nienie tgtnicze | Uderzenia goraca
naczyniowe
Zaburzenia Bole brzucha, Choroba refluksowa
zotadka i jelit dyspepsja, przelyku, zaburzenia
owrzodzenie jamy zotadkowo-jelitowe,
ustnej, suchos¢ w pecherze na btonie
jamie ustnej, sluzowej jamy
nudnosci ustnej, owrzodzenie
jezyka, dolegliwosci
zotadkowo- jelitowe,
wymioty,
nieprawidlowe dzwigki
perystaltyczne,
wzdegcia, nadmierne
wydzielanie §liny,
nieprzyjemny zapach z
ust,
dyskomfort w jamie
brzusznej, zaburzenia
zotadkowe, zapalenie
zoladka
Zaburzenia Hiperbilirubinemia
watroby i drog
zotciowych
Zaburzenia skory i Zapalenie skory, Wyprysk, rumien, Obrzek
tkanki podskorne;j nocne poty, $wiad, zapalenie skory dtoni, naczynioruchowy,
wysypka, uogoélniony | tuszczyca, uogdlniona obrzek jamy
swiad, suchos¢ wysypka, swedzaca ustnej, obrzek
skory wysypka, zaburzenia jezyka
dotyczace
paznokci
Zaburzenia Bole konczyn Zapalenie stawow,
mig$niowoszkieletowe skurcze migséni, bdl szyi,

i tkanki tgcznej

nocne skurcze migsni

Zaburzenia nerek 1 Glukozuria, Wielomocz,

drég moczowych biatkomocz hematuria, nokturia

Zaburzenia uktadu Objawy Priapizm, zapalenie Mlekotok
rozrodczego menopauzalne gruczotu krokowego

1 piersi




Zaburzenia og6lne Ostabienie, bol w Zmeczenie,
1 stany w miejscu klatce piersiowej bol, nadmierne pragnienie
podania
Badania Nieprawidtowe Zwigkszona
diagnostyczne wyniki prob aktywno$¢ enzymow
watrobowych, watrobowych,
zwickszenie masy nieprawidlowe
ciata stezenie elektrolitow
we krwi,
nieprawidlowe
wyniki badan
laboratoryjnych

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

W pismiennictwie znajduja si¢ doniesienia o podawaniu dawek dobowych do 300 mg melatoniny bez
wywotania klinicznie istotnych dziatan niepozadanych.

W razie przedawkowania mozna oczekiwa¢ sennosci. Nalezy spodziewac si¢ klirensu substancji
czynnej w ciggu 12 godzin od spozycia. Nie jest wymagane specjalne leczenie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajace, agonisci receptora melatoninowego,
kod ATC: NO5CHO1

Melatonina jest naturalnie wystepujacym hormonem wytwarzanym przez szyszynke i strukturalnie
pokrewnym serotoninie. Fizjologicznie wydzielanie melatoniny zwigksza si¢ wkrotce po zapadnigciu
zmroku, a jej maksymalne st¢zenie przypada na 2:00 — 4:00 godzing rano i zmniejsza si¢ w drugiej
polowie nocy. Melatonina bierze udzial w regulacji rytméw okotodobowych i dostosowywaniu si¢
organizmu do cyklu $wiatta i ciemnos$ci. Ma réwniez zwigzek z dziataniem nasennym i zwigkszong
sktonnoscia do snu.

Mechanizm dziatania

Uwaza sig¢, ze dziatanie melatoniny na receptory MT1, MT2 i MT3 przyczynia si¢ do jej wiasciwosci
wywotywania snu, gdyz receptory te (glownie MT1 i MT2) biorg udzial w regulacji rytmow
okotodobowych i regulacji snu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Uzasadnienie stosowania
Melatonina stosowana zgodnie z instrukcja tagodzi objawy zmiany strefy czasowe;.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

U o0s6b dorostych wchtanianie melatoniny jest catkowite.

Wchtanianie wynosi okoto 15% (w zakresie migdzy 9 a 33%) ze wzgledu na znaczny efekt pierwszego
przej$cia metabolizmu melatoniny. Tmax Wystepuje zwykle okoto 50 minut (normalny zakres od 15 do
90 minut) po podaniu.

W oparciu o ograniczone dane z duza zmienno$cig migdzy badanymi pacjentami, spozycie pokarmu
moze zwigksza¢ ekspozycje i maksymalne stezenie melatoniny w osoczu, prawdopodobnie w stopniu
nieistotnym klinicznie.

Dystrybucja
In vitro melatonina wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 60%.

Metabolizm

Melatonina jest gtbwnie metabolizowana w watrobie przez hydroksylacje do 6-hydroksymelatoniny,
gtéwnie za posrednictwem CYP1A2 (w mniejszym stopniu przez CYP1A1). llosciowo mniej istotna
jest O-demetylacja do N-acetylo-5-hydroksytryptaminy, w ktorej posredniczy CYP2C19. Metabolity
melatoniny sa eliminowane gtéwnie z moczem, ~ 90% jako koniugaty siarczanu i glukuronidu
6-hydroksymelatoniny. Mniej niz 1% dawki melatoniny jest wydalane w postaci niezmienionej z
moczem.

Eliminacja

Eliminacja nastgpuje poprzez wydalanie metabolitow z moczem, 80% w postaci
sulfatoksymelatoniny.

Okres pottrwania w fazie eliminacji (t'2) wynosi okoto 45 minut (zakres 30-60 minut).

Okres poltrwania jest Srednio poréwnywalny lub nieco krétszy u dzieci w porownaniu z dorostymi.

Liniowo$¢ lub nieliniowos$¢
Kinetyka doustnej melatoniny jest liniowa w zakresie 0.25-10 mg.

Pleé

Wigksza ekspozycja i maksymalne stezenie w osoczu zaobserwowano u kobiet w pordwnaniu do
mezezyzn stosujacych melatoning doustnie, jednakze zaobserwowano duza zmienno$¢
farmakokinetyki.

Okres péttrwania w osoczu nie wydaje si¢ znaczgco rozni¢ u mezczyzn i kobiet. Nie jest konieczne
dostosowanie dawki u kobiet.

Szczegodlne populacje

Osoby w podeszltym wieku

Badanie poréwnawcze zawartosci melatoniny w surowicy przy zastosowaniu lub bez zastosowania
egzogennej melatoniny wykazato u oso6b dorostych umiarkowanie starszych nie przyjmujacych
melatoniny jej nizsze stgzenie, podczas gdy tendencja do wyzszych stezen zostata zaobserwowana w
poréwnaniu do zdrowych mtodszych oséb dorostych stosujgcych melatoning. R6znica nie byta istotna
statystycznie; Umiarkowanie starszym osobom mozna zaleci¢ takg samg dawke, jak mtodszym
osobom dorostym.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie przeprowadzono badan farmakokinetyki melatoniny u pacjentdow z jakimikolwiek zaburzeniami
czynnosci nerek, patrz punkt 4.2 Szczegblne grupy pacjentow.



Poniewaz melatonina jest wydalana gtdwnie z moczem w postaci metabolitow, mozna spodziewac si¢
zwigkszenia stgzenia metabolitow melatoniny w surowicy/osoczu u pacjentow z bardziej
zaawansowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie badano wptywu zaburzen czynno$ci watroby na farmakokinetyke podawanej melatoniny.
Opublikowane dane wskazuja na podwyzszony poziom endogennej melatoniny u pacjentéw z
zaburzeniami czynnos$ci watroby. Poniewaz melatonina jest metabolizowana gléwnie w watrobie,
mozna oczekiwaé, ze zaburzenia czynnosci watroby spowodujg zwigckszong ekspozycje na egzogenna
melatoning.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z badan toksycznosci po podaniu jednej dawki, badan toksycznosci po
podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczo$ci oraz toksycznego wpltywu na rozrdd i
rozwoj potomstwa, nie ujawniaja szczegodlnego zagrozenia dla czlowieka.

W badaniach na zwierzetach obserwowano wplyw na spermatogeneze dla dawek, ktore sg wieksze i
dluzej podawane niz dawki stosowane u ludzi. Znaczenie kliniczne nie jest znane. Ponadto efekt w
badaniach nieklinicznych zaobserwowano dopiero po ekspozycji znacznie wigkszej niz maksymalne
stezenia, na ktore narazeni sg ludzie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Skrobia zelowana (kukurydziana)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

1 mg: 2 lata (blistry), 3 lata (pojemniki)
2 mg: 3 lata

4 mg: 3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
1 mg tabletki w blistrach:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

1 mg tabletki w pojemniku oraz 2 mg 1 4 mg tabletki w blistrach i tabletki w pojemniku:
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10, 30, 50 i 100 tabletek w blistrach (PVC/Aluminium) w tekturowych opakowaniach.
10, 30, 50 i 100 tabletek w pojemnikach (pojemnik z HDPE z zakretkg z LDPE) w tekturowych
opakowaniach.



Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hédmeenlinna

Finlandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sental, 1 mg:

Sental, 2 mg:
Sental, 4 mg:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD miesiagc RRRR}
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}
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