CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sental, 3 mg, tabletki
Sental, 5 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

3 mg, tabletki: Kazda tabletka zawiera 3 mg melatoniny.
5 mg, tabletki: Kazda tabletka zawiera 5 mg melatoniny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

3 mg tabletki: biata, okragta, wypukla tabletka z logo 7, 0 $rednicy 7 mm.
5 mg tabletki: biata tabletka w ksztatcie kapsutki z linig dzielaca z jednej strony, 0 wymiarze 10 mm x
5 mm. Linia dzielgca pomaga podzieli¢ tabletke, jesli pacjent ma problem z potknigciem jej w catosci.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Sental jest wskazany w:

e Krétkotrwatym leczeniu zaburzen snu zwigzanych ze zmiang stref czasowych u 0s6b dorostych.
Produkt leczniczy jest zalecany osobom dorostym podrézujacym przez 5 lub wiecej stref
czasowych, szczegolnie w kierunku wschodnim, a zwtaszcza jesli wystepowaty u nich objawy
zaburzen snu zwigzane ze zmiang stref czasowych podczas poprzednich podrozy. Podrozni
przekraczajacy 2-4 strefy czasowe moga rowniez stosowac produkt leczniczy w razie potrzeby.

e BezsennoscCi u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat z zespotem nadpobudliwo$ci
psychoruchowej z deficytem uwagi, tj. ADHD (ang. Attention Deficit Hyperactivity Disorder),
gdy srodki zapewniajace higiene¢ snu okazaly si¢ niewystarczajace.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dawka powinna by¢ dobrana indywidualnie, ze wzgledu na r6zng biodostepnos¢ u réznych oséb.
Nalezy dazy¢ do najnizszej skutecznej dawki.

Zaburzenia snu zwigzane ze zmiang stref czasowych: Zalecana dawka to jedna tabletka od 3 do 5 mg
na dobg przed snem wieczorem czasu lokalnego podczas podrozy przez co najmniej 5 stref
czasowych, zwlaszcza podczas podrozy w kierunku wschodnim. Lek moze by¢ réwniez zastosowany
w razie potrzeby przez osoby podrozujgce w 2-4 strefach czasowych.

Melatonina powinna by¢ stosowana w zaburzeniach snu zwigzanych ze zmiang stref czasowych
maksymalnie przez 4 dni.

Drzieci i mlodziez

Dzieci ponizej 6 lat: nie zaleca si¢ stosowania melatoniny u dzieci w wieku ponizej 6 lat.



Bezsenno$¢ u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat z ADHD: Dawke melatoniny nalezy
dostosowac¢ do najnizszej skutecznej dawki przyjmowanej 30-60 minut przed snem. Zastosowanie
leku Sental jest odpowiednie wtedy, gdy najmniejsza skuteczna dawka zostala ustalona przez lekarza
na 3 mg lub 5 mg poprzez stosowanie innych produktéw o mniejszej mocy.

Maksymalna dawka: 5 mg

Dostepne sa ograniczone dane dotyczace okresu do 3 lat leczenia. Po co najmniej 3 miesigcach
leczenia lekarz powinien oceni¢ efekt leczenia i rozwazy¢ przerwanie leczenia, jesli nie
zaobserwowano klinicznie istotnego efektu terapeutycznego. Pacjenta nalezy monitorowaé w
regularnych odstgpach czasu (przynajmniej co 6 miesigcy), aby sprawdzi¢, czy leczenie melatoning
jest nadal najbardziej odpowiednie. W trakcie trwajacego leczenia, zwtaszcza 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.

Szczegdblne grupy pacjentéw:

Osoby w podesztym wieku

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

Zaburzenia czynnosci nerek

Doswiadczenie dotyczace stosowania melatoniny u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek jest
ograniczone. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, jesli melatonina jest stosowana U pacjentow z
zaburzeniami czynnoS$ci nerek. Produkt leczniczy Sental nie jest zalecany u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkty 4.4 1 5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie ma doswiadczenia dotyczacego stosowania melatoniny u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci watroby. Ograniczone dane wskazuja, ze klirens 0soczowy melatoniny jest znacznie
zmniejszony u pacjentow z marskosciag watroby. Produktu leczniczy Sental nie jest zalecany u
pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz punkty 4.4 1 5.2).

Sposéb podawania

Podanie doustne. Tabletki nalezy potyka¢ popijajac szklankg wody. Przyjmowanie melatoniny z
positkami bogatymi w weglowodany moze zaburza¢ kontrolg stezenia glukozy we krwi przez kilka
godzin. Nie zaleca si¢ spozywac pokarmu okoto 2 godziny przed lub 2 godziny po zastosowaniu
melatoniny (patrz punkty 4.4 i 5.2).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wazny jest czas podawania melatoniny. Produkt leczniczy Sental nalezy stosowaé zgodnie z
instrukcja. Nalezy zachowaé ostroznos¢ w przypadku stosowania u 0sob z padaczka, poniewaz
zaobserwowano, ze melatonina moze zwigkszac, jak rowniez zmniejszac czgsto$é napadow.

Sennos¢
Melatonina moze powodowac senno$¢. Dlatego produkt nalezy stosowaé ostroznie, jesli skutki
sennosci moga by¢ zwigzane z ryzykiem 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 czynnos$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¢ kontrolg stezenia glukozy we krwi przez kilka godzin. Melatoning
nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny przed i co najmniej 2 godziny po positku, a przez osoby z
istotnie uposledzona 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:

e Zaobserwowano, ze melatonina indukuje izoenzym CYP3A in vitro w stezeniach
przekraczajacych stgzenia terapeutyczne. Znaczenie kliniczne tej obserwacji jest nieznane. W
przypadku wystapienia indukcji, moze nastgpic¢ zwigkszenie redukcji stezen w osoczu innych
jednoczesnie stosowanych produktéw leczniczych.

e Melatonina nie indukuje enzyméw CYP1A in vitro w stezeniach przekraczajgcych stezenia
terapeutyczne. W zwigzku z tym, interakcje miedzy melatoning i innymi substancjami czynnymi w
efekcie oddziatywania melatoniny na enzymy CYP1A najprawdopodobniej nie b¢da istotne.

e Metabolizm melatoniny nast¢puje glownie przez enzymy CYP1A. W zwiazku z tym, mozliwe sg
interakcje migdzy melatoning i innymi substancjami czynnymi w efekcie ich oddzialywania na
enzymy CYP1A.

e Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentéw leczonych fluwoksaming, ktora zwigksza stezenia
melatoniny (17-krotnie warto$§¢ AUC i 12-krotnie stezenie Cmax W surowicy), hamujac jej
metabolizm przez izoenzymy CYP1A2 i CYP2C19 cytochromu watrobowego P450 (CYP).
Nalezy unika¢ taczenia tych lekow.

e Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u chorych leczonych 5- lub 8-metoksypsoralenem (5 i 8-MOP), ktory
zwicksza stezenia melatoniny poprzez hamowanie jej metabolizmu.

e Palenie papierosdow moze zmniejszac¢ stezenia melatoniny w wyniku indukowania CYP1A2.

e Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentek stosujacych estrogeny (np. srodki antykoncepcyjne lub
hormonalng terapi¢ zastepcza), poniewaz produkty te zwiekszajg stezenia melatoniny poprzez
hamowanie jej metabolizmu przez enzymy CYP1A1 i CYP1A2.

e Inhibitory CYP1A2, takie jak chinolony, moga prowadzi¢ do wzrostu ekspozycji na melatonine.

e Induktory CYP1A2, takie jak karbamazepina i ryfampicyna, moga powodowac¢ zwigkszenie
redukcji stezen melatoniny w osoczu.

o W pismiennictwie znajduje si¢ duzo danych dotyczacych wptywu agonistow/antagonistow
receptorow adrenergicznych, agonistow/antagonistow opioidowych, lekéw przeciwdepresyjnych,
inhibitorow prostaglandyn, pochodnych benzodiazepiny, tryptofanu i alkoholu na wydzielanie
endogennej melatoniny. Nie badano, czy te substancje czynne wptywaja na wtasciwosci
farmakodynamiczne lub farmakokinetyczne produktu leczniczego Sental, jak rowniez nie badano
odwrotnego zjawiska.

e Pokarm moze wptywac na st¢zenie melatoniny w osoczu (zwlaszcza Cmax) (patrz punkty 4.2 1 5.2).

Interakcje farmakodynamiczne
e Przyjmujac melatoning nie nalezy spozywac alkoholu, gdyz zmniejsza on skuteczno$¢ dziatania
nasennego melatoniny.




e Melatonina moze nasila¢ wtasciwosci uspokajajace benzodiazepin i i niebenzodiazepinowych
produktéw leczniczych o dziataniu nasennym, takich jak zaleplon, zolpidem i zopiklon. W badaniu
Klinicznym uzyskano wyraznie dowody na przemijajace interakcje farmakodynamiczne migedzy
melatonig i zolpidemem, godzing po jednoczesnym podaniu. Jednoczesne podawanie prowadzito
do nasilonych zaburzen uwagi, pamigci i koordynacji, w pordwnaniu ze stosowaniem samego
zolpidemu.

e Badano stosowanie melatoniny z tiorydazyng i imipraming — substancjami czynnymi
wplywajacymi na o$rodkowy uktad nerwowy. W zadnym przypadku nie stwierdzono Kklinicznie
istotnych interakcji farmakokinetycznych. Jednoczesne stosowanie melatoniny prowadzito jednak
do nasilonego uczucia rozluznienia oraz trudnos$ci z wykonywaniem zadan, w porownaniu z
leczeniem samg imipraming oraz nasilonego ,,zamroczenia” w poréwnaniu ze stosowaniem same;j
tiorydazyny.

e Jednoczesne stosowanie melatoniny i warfaryny moze prowadzi¢ do nasilenia dzialania
przeciwzakrzepowego - nalezy sprawdzi¢ INR, gdy sa stosowane razem.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych lub jest ograniczona liczba danych dotyczacych stosowania melatoniny u kobiet w cigzy.
Egzogenna melatonina fatwo przenika przez ludzkie tozysko. Badania na zwierzgtach sg
niewystarczajace w odniesieniu do toksycznosci reprodukcyjnej. Sental nie jest zalecany w okresie
ciazy ani u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie stosuja antykoncepcji (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

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.

Plodnos¢

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

4.7 Wplyw na zdolno$é¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

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

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

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach Kklinicznych dotyczacych zastosowania melatoniny odnotowano bardzo niewiele dziatan
niepozadanych. Ogodlnie rzecz biorge, nie ma wystarczajacych danych do oceny wystgpowania i
czestosci dziatan niepozadanych krotkotrwatego stosowania melatoniny.

Potencjalnymi dziataniami niepozadanymi jest bol glowy, nudnosci, utrata apetytu, zawroty glowy,
senno$¢ w ciggu dnia i dezorientacja, zarowno u dorostych jak i dzieci.

Melatonina stosowana w roznych zaburzeniach snu moze powodowaé szereg dziatan niepozadanych.

Wszystkie dziatania niepozadane sg niezbyt czgste, rzadkie lub czestos¢ wystgpowania jest nieznana.

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajgcym si¢ nasileniem.

Bardzo czegsto (> 1/10); Czesto (> 1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (> 1/1000 do <1/100); Rzadko
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(> 1/10 000 do <1/1000); Bardzo rzadko (<1/10 000), Czg¢stos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Klasy ukladow i Niezbyt czesto Rzadko Czestosé
narzadow nieznana
Zakazenia Potpasiec
1 zarazenia
pasozytnicze
Zaburzenia Krwi i Leukopenia,
uktadu chlonnego matoptytkowosé
Zaburzenia uktadu Reakcja
immunologicznego nadwrazliwosci
Zaburzenia Hipertriglicerydemia,
metabolizmu Hipokalcemia,
i odzywiania Hiponatremia
Zaburzenia Drazliwos¢, Zmiany nastroju,
psychiczne nerwowosc, agresja, pobudzenie,
niepokoj, ptacz, objawy
bezsennos¢, napiecia,
nietypowe sny, dezorientacja,
koszmary senne, budzenie sie
lek wczesnie rano,

zwigkszone libido,
nastréj depresyjny,
depresja
Zaburzenia uktadu Migrena, bol Omdlenia,
nerwowego glowy, letarg, zaburzenia pamieci,
pobudzenie zaburzenia
psychoruchowe, koncentraciji, stan
zawroty glowy, marzeniowy, zespot
sennosc¢ niespokojnych ndg,
niska jako$¢ snu,
parestezje
Zaburzenia oka Zmniejszona ostros¢
widzenia,
niewyrazne
widzenie, nasilone
lzawienie

Zaburzenia ucha i Zawroty glowy
btednika pochodzenia
btednikowego przy
zmianie pozycji,
zawroty glowy
pochodzenia

btednikowego
Zaburzenia serca Dtawica piersiowa,
Palpitacje
Zaburzenia Nadciénienie Uderzenia goraca
naczyniowe
Zaburzenia Bole brzucha, Choroba refluksowa
zotadka i jelit dyspepsja, przetyku, zaburzenia

owrzodzenie jamy zotadkowo-jelitowe,




ustnej, suchos¢ w
jamie ustnej,
nudnosci

pecherze na btonie
sluzowej jamy
ustnej, owrzodzenie
jezyka, rozstroj
zotadka, wymioty,
nietypowe odgtosy
perystaltyki jelit,
wzdecia, nadmierne
wydzielanie $liny,
cuchnacy oddech,
dolegliwosci
brzuszne, zaburzenia
zotadkowe, zapalenie
zotadka

Zaburzenia
watroby i drog
zotciowych

Hiperbilirubinemia

Zaburzenia skory i
tkanki podskornej

Zapalenie skory,
nocne poty, swiad,
wysypka, ogélny
swiad, suchos¢
skéry

Wyprysk, rumien,
zapalenie skory rak,
tuszczyca, uogdlniona
wysypka, wysypka

ze $wiadem, zmiany
chorobowe plytki
paznokciowej

Obrzek
naczynioruchowy,
obrzek jamy
ustnej, obrzek
jezyka

Zaburzenia Bole koficzyn Zapalenie stawéw,
mig$niowoszkieletowe skurcze migéni, bole szyi,
i tkanki tacznej nocne skurcze

rozrodczego
i piersi

menopauzalne

gruczotu krokowego

Zaburzenia nerek i Cukromocz, Wielomocz,
drég moczowych biatkomocz hematuria, moczenie
nocne
Zaburzenia uktadu Objawy Priapizm, zapalenie Mlekotok

Zaburzenia ogdlne
i stany w miejscu

Astenia, bol w
Klatce piersiowej

Uczucie znuzenia,
bole, pragnienie

zwickszenie masy
ciala

podania

Badania Nieprawidtowe Zwigkszona

diagnostyczne wyniki badan aktywno$¢ enzymow
czynnosci watrobowych,
watroby, nieprawidlowy

poziom elektrolitow
we krwi,
nieprawidlowe
wyniki badan
laboratoryjnych

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozgdanych. 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 Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

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

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psycholeptyczne, agonisci receptora melatoninowego,
kod ATC: NO5CHO1

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

Mechanizm dziatania

Uwaza sig, ze dziatanie melatoniny na receptory MT1, MT2 i MT3 przyczynia si¢ do jej wlasciwosci
wywolywania snu, gdyz receptory te (gtdwnie MT1 i MT2) biorg udziat w regulacji rytmow
okotodobowych i regulacji snu.

Uzasadnienie stosowania
Melatonina stosowana zgodnie z instrukcjg tagodzi objawy zmiany strefy czasowej.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

U o0s6b dorostych wchianianie melatoniny jest catkowite.

Dostepnosc¢ biologiczna produktu leczniczego jest rzedu 15%. Obserwuje si¢ znaczny efekt
pierwszego przejscia, z Szacowanym metabolizmem pierwszego przejscia na

poziomie 80-90%. Tmax wystepuje zwykle okoto 50 minut (normalny zakres od 15 do 90 minut) po
podaniu.

Dane dotyczace wpltywu przyjmowania pokarmu w czasie zazywania melatoniny, niedtugo przed lub
po, sa ograniczone. Wydaje si¢, ze pokarm ma nieznaczny wptyw na Tmax dla melatoniny o
natychmiastowym uwalnianiu, ale znacznie zwieksza zmnienno$¢ Cmax. T€n 0statni nie powinien
wplywaé na skutecznos¢ ani bezpieczenstwo produktu leczniczego Sental, jednak nie zaleca sie
spozywac¢ pokarmu okoto 2 godziny przed lub 2 godziny po przyj¢ciu melatoniny.

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

Metabolizm

Metabolizm zachodzi gléwnie w watrobie. Dane eksperymentalne wskazuja, ze CYP1A1 i CYP1A2 i
prawdopodobnie CYP2C19 uktadu cytochromu P450 s3 gtéwnymi katalizatorami metabolizmu
melatoniny. Gléwnym metabolitem jest nieaktywna 6-sulfatoksy-melatonina.


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

Eliminacja

Eliminacja nastepuje poprzez wydalanie metabolitow z moczem, 80% w postaci 6-hydroksy-
melatoniny.

Okres poltrwania w fazie eliminacji (t'2) wynosi okoto 45 minut.

Istnieja duze roéznice osobnicze w farmakokinetyce melatoniny.

Liniowo$¢ lub nieliniowos$¢
Kinetyka doustnej melatoniny jest liniowa w zakresie 0,1-8 mg.

Pleé

Ograniczone dane sugeruja, ze Cmax 1 AUC po spozyciu melatoniny o natychmiastowym uwalnianiu
mogg by¢ wyzsze (potencjalnie okoto dwukrotnie) u kobiet niz u mezczyzn, ale takze, ze réznica
migdzy ptciami jest mniejsza niz réznice w obrebie tej samej plci, w szczego6lnosci kobiet, u ktorych
Cmax wydaje si¢ zmienia¢ wielokrotnie. Okres pottrwania w osoczu nie wydaje si¢ znaczgco rozni¢ u
mezezyzn i kobiet.

Szczegdblne popuacje

Osoby W podeszltym wieku

Metabolizm melatoniny zmniejsza si¢ wraz z wiekiem. W nocy stezenie endogennej melatoniny w
0soczu jest nizsze u 0sob starszych w poréwnaniu z mtodymi dorostymi. Ograniczone dane dotyczace
Tmax W 0s0CzU / surowicy, Cmax, okresu pottrwania w fazie eliminacji (T%2) i AUC po spozyciu
melatoniny o natychmiastowym uwalnianiu nie wskazujg ogolnie na znaczace réznice miedzy
mtodszymi osobami dorostymi a osobami w podesztym wieku, cho¢ zakres wartosci
(miedzyosobniczych réznic) dla kazdego parametru (szczegdlnie Tmax i AUC) wydaja si¢ wicksze u
0s0b starszych.

Zaburzenia czynnosci nerek

Opublikowane dane wskazuja, ze nie ma akumulacji melatoniny po wielokrotnym podaniu u
pacjentow w stabilnej hemodializie. Poniewaz melatonina jest wydalana gtéwnie w postaci
metabolitbw w moczu, mozna oczekiwaé wzrostu st¢zenia metabolitow melatoniny w surowicy /
0soczu u pacjentdw z bardziej zaawansowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Ograniczone dane wskazuja, Ze stezenie endogennej melatoniny w surowicy / 0soczu jest znacznie
podwyzszone u pacjentdow z marsko$cig watroby, prawdopodobnie z powodu zmniejszonego klirensu
melatoniny; T% w surowicy u pacjentow z marskoscig watroby byt dwukrotnie wigkszy niz w grupie
kontrolnej. Poniewaz melatonina jest metabolizowana gtéwnie w watrobie, mozna oczekiwac, ze
zaburzenia czynnos$ci watroby spowoduja zwiekszong ekspozycje na egzogenng melatonine.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajgce z badan toksycznosci po podaniu jednej dawki, badan toksycznosci po
podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, rakotworczosci oraz toksycznego wptywu na rozrod i
rozwoj potomstwa, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

W badaniach na zwierzgtach obserwowano wpltyw na spermatogeneze dla dawek, ktore sa wigksze i
dtuzej podawane niz dawki stosowane u ludzi. Znaczenie kliniczne nie jest znane. Ponadto efekt w
badaniach nieklinicznych zaobserwowano dopiero po ekspozycji znacznie wigkszej niz maksymalne
poziomy, 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 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 mg: 3 lata,
5 mg: 4 lata.

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

10, 30, 50 lub 100 tabletek pakowanych w blistry (P\VC/Aluminium).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé 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 Hameenlinna, Finland

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sental, 3 mg: 25675

Sental, 5 mg: 25676

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18 grudnia 2019 r.
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 19 grudnia 2023 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06.05.2024
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