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Tuzulby (methylfenidat-hydrochlorid)

Pfehled pro pripravek Tuzulby a pro€ byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Tuzulby a k ¢emu se pouziva?

Tuzulby je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k IéCbé poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) u déti
a dospivajicich ve véku od 6 do 17 let.

Pouziva se v ramci komplexni |1éCebné strategie, kterd obvykle zahrnuje psychologicka, edukacni a dalsi
opatfeni, a to v ptipadech, kdy tato opatieni sama o sobé& ke kontrole ptiznakd nestadi.

PFipravek Tuzulby obsahuje IéCivou latku methylfenidat-hydrochlorid a je to ,hybridni I1&Civy pfipravek".
Znamena to, ze je podobny ,referencnimu lécivému pfipravku®, obsahuje stejnou IéCivou latku, avsak
existuji mezi nimi urcité rozdily. Pripravek Tuzulby je k dispozici ve formé tablet a uvolfiuje 1éCivou
latku po delsi dobu, nez je tomu u referencniho IéCivého pripravku. Referencnim lé¢ivym pripravkem je
pfipravek Ritalin.

Ve

Jak se pripravek Tuzulby pouziva?

Lécba pripravkem Tuzulby musi byt zahajena Iékafem specializovanym na problémy s chovanim
v détstvi ¢i v dospivani. Pfed zahajenim léCby by mél IékaF zkontrolovat krevni tlak a srdecni frekvenci
pacienta.

Doporucena pocatecni davka je 20 mg jednou denné rano. Davku lze kazdy tyden zvySovat az na
maximalni davku 60 mg. Lécba musi byt ukoncena, pokud se pfriznaky nezlepsi. Davku Ize snizit,
pokud se priznaky zhorsi nebo pokud se u ditéte vyskytnou zavazné nezadouci Ucinky.

Tablety se zvykaji a nepolykaji se celé ani rozdrcené. Vice informaci o pouzivani pfipravku Tuzulby
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Vydej tohoto |éCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak pripravek Tuzulby plsobi?

Predpoklada se, Ze 1&¢iva latka v piipravku Tuzulby, methylfenidat-hydrochlorid, plsobi tak, Ze

v uritych &astech mozku zvysuje hladiny neurotransmitert noradrenalinu a dopaminu. Zvy$uje tak
aktivitu v ¢astech mozku, které kontroluji pozornost, schopnost soustredit se, koncentraci a impulzivni
chovani.
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Po poziti pfipravku je okamzité k dispozici malé mnozstvi l1éCivé latky a zbytek se uvolfiuje pomalu po
dobu 8 hodin, coz pomahé prodlouZit pdsobeni pfipravku.

Jaké pFinosy pFipravku Tuzulby byly prokazany v pribéhu studii?

Studie prinost a rizik 1é¢ivé latky jiz byly provedeny s referenc¢nim Ié¢ivym piipravkem Ritalin.

Stejné jako u vdech Ié&ivych pripravkd provedla spoleénost studie kvality pfipravku Tuzulby.
Spolecnost rovnéz provedla studii, ktera prokazala, Ze pfi podavani pripravku Tuzulby se v téle vytvari
podobné hladiny lécivé latky jako pfi podavani pripravku Ritalin. Spolecnost predlozila také vysledky
studie, ktera prokazala, ze déti stabilizované pomoci pripravku Tuzulby po dobu jednoho tydne mély na
zakladé pozorovani ve t¥idé lepsi skdre priznakd ADHD neZ déti, kterym bylo podavéno placebo
(neudinny pripravek).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tuzulby?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Tuzulby je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky lécby methylfenidatem (které mohou postihnout vice nez 1 osobu
z 10) jsou snizena chut k jidlu, insomnie (nespavost), nervozita, bolest hlavy, nauzea (pocit na
zvraceni) a sucho v Ustech.

Pripravek Tuzulby se nesmi pouzivat u déti, které jsou alergické na lécivou latku nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto pFipravku. Nesmi se pouzivat u déti s glaukomem (poskozenim oc¢niho nervu,
obvykle v dlsledku vysokého nitrooéniho tlaku), feochromocytomem (vzacnym nadorem nadledvin)
nebo hypertyreézou &i tyreotoxikdzou (onemocnénimi zptisobenymi nadbytkem hormon( &titné zlazy).

Nesmi se pouzivat ani u déti s urcitymi duSevnimi nebo psychiatrickymi onemocnénimi v anamnéze,
s preexistujicim onemocnénim srdce a poruchami ovliviiujicimi krevni obéh v mozku, jako jsou cévni
mozkové prihody. Nemél by se pouzivat také u déti uzivajicich antidepresiva zndma jako inhibitory
monoaminooxidazy (MAO). Uplny seznam omezeni je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Tuzulby registrovan v EU?

Studie prokazaly, ze pripravek Tuzulby vytvari podobné hladiny léCivé latky methylfenidat-
hydrochloridu v téle jako pripravek Ritalin. Methylfenidat-hydrochlorid se jiz hojné pouziva k 1é¢bé
ADHD a jeho bezpecnost je dobfe znama.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Tuzulby prevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Tuzulby?

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Tuzulby, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v8ech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Tuzulby pribé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pripravkem Tuzulby jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vesdkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Tuzulby

Pripravku Tuzulby bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU.

Dalsi informace o pfipravku Tuzulby jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tuzulby.
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