PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Tuzulby 20 mg Zzvykaci tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Tuzulby 30 mg zvykaci tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Tuzulby 40 mg Zzvykaci tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Tuzulby 20 mg zvykaci tablety s prodlouzenym uvolfiovdnim

Jedna tableta obsahuje 20 mg methylfenidat-hydrochloridu, coz odpovida 17,30 mg methylfenidatu.

Pomocna latka se znamym ucinkem
Jedna tableta obsahuje 6,1 mg aspartamu (E 951).

Tuzulby 30 mg zvykaci tablety s prodlouzenym uvolfiovdnim

Jedna tableta obsahuje 30 mg methylfenidat-hydrochloridu, coz odpovida 25,95 mg methylfenidatu.

Pomocna latka se znamym ucinkem
Jedna tableta obsahuje 9,15 mg aspartamu (E 951).

Tuzulby 40 mg zvykaci tablety s prodlouzenym uvoliovanim
Jedna tableta obsahuje 40 mg methylfenidat-hydrochloridu, coz odpovida 34,59 mg methylfenidatu.

Pomocna latka se zndmym ucinkem

Jedna tableta obsahuje 12,2 mg aspartamu (E 951).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta s prodlouzenym uvoliiovanim.

Tuzulby 20 mg zvykaci tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou skvrnité, témér bilé, 6,8 x 14,7 mm,
potahované tablety ve tvaru tobolky, s vyrazenym ,,N2*  N2* na jedné stran¢ a pilené na druhé strané.
Zvykaci tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Tuzulby 30 mg zvykaci tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou skvrnité, témét bilé, 7,7 X 16,8 mm,
potahované tablety ve tvaru tobolky, s vyrazenym ,,N3*“ , N3‘ na jedné stran¢ a ptilené na druhé stran¢.
Zvykaci tabletu lze rozd€lit na stejné davky.

Tuzulby 40 mg zvykaci tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou skvrnité, téméf bilé, 8,5 x 18,5 mm,
potahované tablety ve tvaru tobolky, s vyrazenym ,,NP14“ na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tuzulby je indikovan jako soucast komplexniho lé¢ebného programu pro poruchu pozornosti /

hyperaktivitu (ADHD) u déti a dospivajicich ve véku od 6 do 17 let, kdy se samotna napravna opatieni
ukazi jako nedostatecna.



Lécba musi byt pod dohledem specialisty na détské poruchy chovani. Diagn6za by méla byt stanovena
podle kritérii Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders Fourth Edition (DSM-1V) nebo
pokynti v Mezinarodni klasifikaci nemoci, desata revize (ICD-10) a méla by byt zalozena na
kompletni anamnéze a hodnoceni pacienta. Diagnozu nelze stanovit pouze na zakladé pritomnosti
jednoho nebo vice priznakd.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Lécba musi byt zahajena pod dohledem odbornika na poruchy chovani déti a/nebo dospivajicich.
Davkovani

Tuzulby Zvykaci tablety s prodlouzenym uvolnovanim se skladaji ze slozky s okamzitym uvoliiovanim
(30 % davky, ktera zajistuje rychly nastup u¢inku) a slozky s prodlouzenym uvoliiovanim (70 %
davky, ktera je urCena k udrzeni terapeutickych plazmatickych hladin po delsi dobu). Tento 1€Civy
pripravek je navrzen tak, aby poskytoval terapeutické plazmatické hladiny po dobu piiblizné 8 hodin
po podani (viz také bod 5.2).

Titrace davky
Na zacatku 1é¢by methylfenidatem je nutna pecliva titrace davky. Titrace davky ma byt zahajena
nejniz$i moznou davkou.

Mohou byt dostupné jiné 1é¢ivé piipravky obsahujicich methylfenidat v riznych silach.

Ptechod z 1éCivych ptipravki obsahujicich methylfenidat s okamzitym uvoliovanim na zvykaci
tablety Tuzulby s prodlouzenym uvoliiovanim podavané v jedné davce poskytuje srovnatelnou
celkovou expozici methylfenidatu ve srovnani se stejnou celkovou davkou ptipravku s okamzitym
uvoliiovanim podavanou dvakrat denné.

Doporucena davka ptipravku Tuzulby by se méla rovnat celkové denni davce 1ékové formy
methylfenidatu s okamzitym uvoliiovanim nepiesahujici celkovou davku 60 mg. Priklady jsou
uvedeny v tabulce niZe.

Davka methylfenidatu s okamzZitym Davka Tuzulby
uvoliiovanim

10 mg methylfenidatu dvakrat denn¢ 20 mg jednou denn¢
15 mg methylfenidatu dvakrat denné 30 mg jednou denné
20 mg methylfenidatu dvakrat denn¢ 40 mg jednou denn¢
30 mg methylfenidatu dvakrat denné 60 mg jednou denné

Lécba hyperkinetickych poruch/ADHD u déti a dospivajicich (od 6 let do dosazeni 18 let)

U pacientt ve v€ku od 6 let do dosazeni 18 let je doporucena pocatecni davka 20 mg podavana
peroralné jednou denné rano. Davka mtze byt titrovana nahoru nebo dolii tydné v pfirtistcich 10 mg,
15 mg nebo 20 mg. Davky 10 mg a 15 mg lze kazdé dosahnout rozlomenim funkéné ryhovanych
20mg a 30mg tablet na polovinu. Davka by méla byt individualizovana podle potieb 1écby a reakci
pacienta.

Maximalni denni davka methylfenidatu pro 1é¢bu déti a dospivajicich (od 6 let do dosazeni 18 let) s
ADHD je 60 mg.

Dlouhodobé (vice nez 12 mésicii) uzivani u deti a dospivajicich (od 6 let do dosazeni 18 let)
Bezpecnost a ucinnost dlouhodobého uzivani methylfenidatu nebyla v kontrolovanych studiich
systematicky hodnocena. Lécba methylfenidatem by neméla a nemusi byt trvala. Lécba
methylfenidatem je obvykle pferusena béhem puberty nebo po ni. Lékar, ktery se rozhodne pouzivat
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methylfenidat po delsi dobu (vice nez 12 mésicti) u déti a dospivajicich (od 6 let do dosazeni 18 let) s
ADHD, by mé¢l pravidelné ptehodnocovat dlouhodobou uzite¢nost 1é¢ivého piipravku pro
jednotlivého pacienta se zkuSebnimi obdobimi bez medikace, aby mohl posoudit pacientovo fungovani
bez farmakoterapie. Doporucuje se, aby byl methylfenidat vysazen alesponi jednou rocné, aby se
zhodnotil stav ditéte (nejlépe beéhem skolnich prazdnin). Zlepseni mtize byt trvalé, kdyz je 1éCivy
pripravek docasné nebo trvale vysazen.

Snizeni davky a vysazeni

Lécba musi byt ukoncena, pokud se ptiznaky nezlepsi po vhodné upraveé davky béhem jednoho
meésice. Pokud dojde k paradoxnimu zhor$eni pfiznakii nebo jinym zavaznym nezadoucim reakcim, je
tteba snizit davkovani nebo prerusit 1é¢bu.

Zvlastni populace

Dospeli
Methylfenidat neni indikovan pro pouziti u dospélych s ADHD. Bezpec¢nost a u¢innost nebyla v této
veékové skupiné stanovena.

Osoby pokrocilejsiho veku
Methylfenidat se nema pouzivat u osob pokrocilej§iho véku. Bezpeénost a ti¢innost nebyla v této
veékové skuping stanovena.

Porucha funkce jater
Methylfenidat nebyl studovan u pacientti s poruchou funkce jater. U té€chto pacientt je tieba
postupovat opatrng.

Poskozeni ledvin
Methylfenidat nebyl studovan u pacientd s poruchou funkce ledvin. U téchto pacientl je tfeba

postupovat opatrng.

Pediatrickd populace

Methylfenidat nema byt podavan détem mladsim 6 let. Bezpec¢nost a u€innost methylfenidatu nebyla v
této vékové skupiné stanovena.

Zpusob podani

Tuzulby je urcen k peroralnimu podani.

Tuzulby se ma podavat peroralné jednou denn€ rano s jidlem nebo bez jidla (viz bod 5.2).
Tablety Tuzulby se musi zZvykat a nesmi se polykat celé nebo drcené.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1

- Glaukom

- Feochromocytom

- Béhem 1é¢by inhibitory monoaminooxidazy (MAO) nebo béhem minimaln€ 14 dnii po vysazeni
téchto 1é¢ivych pripravkil z divodu rizika hypertenzni krize (viz bod 4.5)

- Hypertyre6za nebo tyreotoxikdza

- Diagno6za nebo anamnéza t€zké deprese, mentalni anorexie/anorektické poruchy, sebevrazedné
sklony, psychotické symptomy, tézké poruchy nalady, manie, schizofrenie,
psychopaticka/hrani¢ni porucha osobnosti

- Diagnéza nebo anamnéza zavazné a epizodické (typ 1) bipolarni (afektivni) poruchy (ktera neni
dobie kontrolovana)



- Preexistujici kardiovaskularni poruchy vcetné té¢zké hypertenze, srdecniho selhani, arteriadlniho
okluzivniho onemocnéni, anginy pectoris, hemodynamicky vyznamné vrozené srdecni choroby,
kardiomyopatie, infarktu myokardu, potencialné zivot ohrozujicich arytmii a kanalopatii
(poruchy zptisobené dysfunkci iontovych kanaltl) (viz bod 4.4)

- Preexistujici cerebrovaskularni poruchy, cerebralni aneuryzma, vaskularni abnormality véetné
vaskulitidy nebo mrtvice nebo znamé rizikové faktory cerebrovaskularnich poruch

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Rozhodnuti o pouziti 1é¢ivého ptipravku musi vychazet z velmi dikladného posouzeni zavaznosti a
chronicity symptomi ditéte/dospivajiciho pacienta ve vztahu k jeho véku.

Screening pied 1é¢bou

Pred predepsanim je nutné provést zakladni zhodnoceni kardiovaskularniho stavu pacienta, véetné
krevniho tlaku a srdeéni frekvence. Uplnd anamnéza by méla dokumentovat soub&zné podavané 16¢ivé
pripravky, minulé a sou¢asné komorbidni zdravotni a psychiatrické poruchy nebo symptomy,
rodinnou anamnézu nahlych srde¢nich nebo nevysvétlenych umrti nebo maligni arytmie a presny
zaznam vysky a hmotnosti pied 1é¢bou do ristového grafu (viz bod 4.3).

Dlouhodobé uzivani (vice nez 12 mésicu) u déti a dospivajicich

Bezpecnost a ucinnost dlouhodobého uzivani methylfenidatu nebyla systematicky hodnocena v
kontrolovanych studiich. Lé¢ba methylfenidatem by neméla a nemusi byt trvala. Lécba
methylfenidatem je obvykle preruSena béhem puberty nebo po ni. Pacienti na dlouhodobé 1é¢bé (t;.
déle nez 12 mésicti) musi byt pecliveé pribézné sledovani podle pokynti v bodech 4.2 a 4.4 z hlediska
kardiovaskularniho stavu, riistu, chuti k jidlu, rozvoje de novo nebo zhorseni jiz existujicich
psychiatrickych poruch. Psychiatrické poruchy, které je tieba monitorovat, jsou popsany nize a
zahrnuji (mimo jiné) motorické nebo hlasové tiky, agresivni nebo neptatelské chovani, agitovanost,
uzkost, depresi, psychdzu, manii, bludy, podrazdénost, nedostatek spontannosti, stazeni se a
nadmérnou perseveraci.

Lékat, ktery se rozhodne pouzivat methylfenidat po delsi dobu (nad 12 meésicti) u déti a dospivajicich s
ADHD, by m¢l pravidelné piehodnocovat dlouhodobou uzite¢nost 1é¢ivého piipravku pro
jednotlivého pacienta se zkuSebnimi obdobimi bez medikace, aby mohl posoudit pacientovo fungovani
bez farmakoterapie. Doporucuje se, aby byl methylfenidat vysazen alespon jednou ro¢né, aby se
zhodnotil stav ditéte/dospivajiciho pacienta (nejlépe v dob¢€ Skolnich prazdnin). ZlepSeni miize byt
trvalé, kdyz je 1éCivy ptipravek bud’ docasné nebo trvale vysazen.

Kardiovaskularni stav

Pacienti, u kterych se zvazuje 1écba stimulacnimi 1é¢ivymi ptipravky, by méli mit peclivou anamnézu
(v€etné posouzeni rodinné anamnézy nahlého srde¢niho nebo nevysvétlitelného tmrti nebo maligni
arytmie) a fyzické vySetieni k posouzeni pritomnosti srdeéniho onemocnéni a méli by podstoupit dalsi
specializované kardiologické vySetfeni, pokud pocatecni nalezy naznacuji takovou anamnézu nebo
onemocnéni. Pacienti, u kterych se béhem 1écby methylfenidatem rozvinou symptomy, jako jsou
palpitace, ndmahova bolest na hrudi, nevysvétlitelna synkopa, dyspnoe nebo jiné symptomy
naznacujici srdecni onemocnéni, by méli podstoupit okamzité vysetteni srdce specialistou.

Analyzy udaji z klinickych studii s methylfenidatem u déti a dospivajicich s ADHD ukazaly, ze
pacienti uzivajici methylfenidat mohou bézné zaznamenat zmény diastolického a systolického
krevniho tlaku o vice nez 10 mmHg ve srovnani s kontrolnimi pacienty. Kratkodobé a dlouhodobé
klinické dusledky téchto kardiovaskularnich u¢inka u déti a dospivajicich nejsou znamy, ale v
disledku G¢inkd pozorovanych v udajich z klinickych studii nelze vyloucit moznost klinickych
komplikaci. Opatrnost je nutna pii 16€bé pacientd, jejichz zakladni zdravotni stav mtize byt ohrozen
zvySenim krevniho tlaku nebo srdecni frekvence. Stavy, u kterych je 1é€ba methylfenidatem
kontraindikovana, viz bod 4.3.



Kardiovaskularni stav by mél byt peclivé sledovan. Krevni tlak a puls by mély byt zaznamenavany do
percentilového grafu pii kazdé tpravé davky a poté alespon kazdych 6 mésict;

Nahla smrt a jiz existujici srdecni strukturalni abnormality nebo jiné zavazné srdecni poruchy

Nahla smrt byla hlaSena v souvislosti s uzivanim stimulancii centralniho nervového systému (CNS) v
obvyklych davkach u déti a dospivajicich, z nichz néktefi meli strukturalni srde¢ni abnormality nebo
jiné zavazné srdecni problémy. Ackoli n€které zavazné srdecni problémy samy o sobé mohou nést
zvysené riziko nahlé smrti, stimulacni 1é¢ivé ptipravky se nedoporucuji détem nebo dospivajicim se
znamymi srde¢nimi strukturalnimi abnormalitami, kardiomyopatii, zdvaznymi abnormalitami
srdecniho rytmu nebo jinymi zdvaznymi srdecnimi problémy, které je mohou vystavit zvysené
zranitelnosti viici sympatomimetickym efektim stimulac¢niho 1é¢ivého ptipravku.

Nespravné pouziti a kardiovaskularni prihody
Zneuzivani stimulancii CNS mtize byt spojeno s nahlou smrti a dal$imi zavaznymi kardiovaskularnimi
nezédoucimi reakcemi.

Cerebrovaskularni poruchy

Cerebrovaskularni stavy, u kterych je 1é¢ba methylfenidatem kontraindikovana, viz bod 4.3. U
pacientt s dal$imi rizikovymi faktory (jako je kardiovaskularni onemocnéni v anamnéze, soub&zna
medikace zvySujici krevni tlak) by mély byt po zahajeni 1écby methylfenidatem pii kazdé navstéve
vySetfeny neurologické znamky a ptiznaky.

Cerebralni vaskulitida se zda byt velmi vzacnou idiosynkratickou reakci na expozici methylfenidatu.
Existuje jen malo dukazt, které by naznacovaly, Ze Ize identifikovat pacienty s vy$sim rizikem a zZe
pocatecni ptiznaky mohou byt prvnim indikatorem zakladniho klinického problému. Vcasna diagndza
zalozena na vysokém indexu podezieni miize umoznit rychlé vysazeni methylfenidatu a véasnou
1écbu. Diagnozu je proto tieba zvazit u kazdého pacienta, u kterého se béhem 1€cby methylfenidatem
rozvinou nove neurologické ptiznaky, které jsou v souladu s mozkovou ischemii. Tyto pfiznaky
mohou zahrnovat silnou bolest hlavy, necitlivost, slabost, paralyzu a zhorSeni koordinace, zraku, feci,
jazyka nebo paméti.

Psychiatrické poruchy

Komorbidita psychiatrickych poruch u ADHD je béZzna a méla by byt zohlednéna pfi predepisovani
stimulac¢nich ptipravki. V pripadé nahlych psychiatrickych ptiznakl nebo exacerbace jiz existujicich
psychiatrickych poruch by methylfenidat nemél byt podavan, pokud ptinosy nepievazi rizika pro
pacienta.

Rozvoj de novo nebo zhorsenti jiz existujicich psychiatrickych poruch je tfeba sledovat pii kazdé
upravé davky, poté alespon kazdych 6 mésici a pii kazdé navsteéve; maze byt vhodné pieruseni 1éCby.

Exacerbace jiz existujicich psychotickych nebo manickych symptoma

U psychotickych pacientli miize podavani methylfenidatu zhorsit ptiznaky poruch chovani a mysleni.

Vznik novych psychotickych nebo manickych symptomu

Psychotické ptiznaky souvisejici s [é¢bou (vizualni/hmatové/sluchové halucinace a bludy) nebo manie
u déti a dospivajicich bez predchozi anamnézy psychotického onemocnéni nebo méanie mohou byt
zpusobeny methylfenidatem v obvyklych davkach (viz bod 4.8). Pokud se objevi manické nebo
psychotické priznaky, je tfeba zvazit moznou kauzalni roli methylfenidatu a mize byt vhodné 1écbu
prerusit.

Acgresivni nebo nepiatelské chovani




Vznik nebo zhorSeni agresivity nebo neptatelstvi miize byt zptsobeno 1é¢bou stimulancii. Pacienti
léceni methylfenidatem by méli byt peclivé sledovani z hlediska vyskytu nebo zhorSeni agresivniho
chovani nebo neptatelstvi pti zahajeni 1&Cby, pii kazdé tpravé davky a poté alespon kazdych 6 mésici
a pii kazdé navstéve. Lékari by méli zhodnotit potiebu upravy 1é¢ebného rezimu u pacientt, u kterych
dochazi ke zménam chovani, pficemz je tfeba mit na paméti, Ze mtize byt vhodna titrace smerem
nahoru nebo doli.

Sebevrazedné sklony

Pacienti, u kterych se béhem 1é¢by ADHD objevi sebevrazedné myslenky nebo chovani, by méli byt
okamzité vySetfeni svym lékatem. Je tieba zvazit exacerbaci zakladniho psychiatrického stavu a
moznou kauzalni roli 1é¢by methylfenidatem. Muze byt nezbytna 1éCba zakladniho psychiatrického
stavu a je tieba zvazit mozné vysazeni methylfenidatu.

Tiky

Methylfenidat je spojovan s nastupem nebo exacerbaci motorickych a verbalnich tikt. Bylo také
hlaseno zhorSeni Tourettova syndromu. Pfed pouzitim methylfenidatu by méla byt posouzena rodinna
anamnéza a klinické hodnoceni tiki nebo Tourettova syndromu u déti. Pacienti by méli byt pravidelné
sledovani, zda se béhem 1é¢by methylfenidatem neobjevuji nebo nezhorsuji tiky. Monitorovani by
meélo byt provadéno pti kazdé tpraveé davky a poté alespon kazdych 6 mésicti nebo pii kazdé navsteve.

Uzkost, agitovanost nebo napéti

Methylfenidat je spojovan se zhorSenim jiz existujici uzkosti, agitovanosti nebo napéti. Uzivani
methylfenidatu by mélo piedchazet klinické vySetfeni tizkosti, agitovanosti nebo napéti a pacienti by
m¢éli byt pravidelné sledovani, zda se tyto ptiznaky neobjevi nebo nezhorsi béhem 1écby, pii kazdé
upraveé davky a poté alespon kazdych 6 mésicli nebo pti kazdé navstéve.

Bipolarni poruchy

Zvlastni pozornost by méla byt vénovana pouziti methylfenidatu k 1écbé ADHD u pacientt s
komorbidni bipolarni poruchou (v¢etné nelécené bipolarni poruchy typu 1 nebo jinych forem bipolarni
poruchy) kvuli obavam z mozného vyvolani smiSené/manické epizody u takovych pacientt. Pied
zahajenim 1écby methylfenidatem by pacienti s komorbidnimi depresivnimi symptomy méli byt
adekvatn¢ vysetieni, aby se zjistilo, zda jsou ohroZeni bipolarni poruchou; takovy screening by mél
zahrnovat podrobnou psychiatrickou anamnézu, véetné rodinné anamnézy sebevrazdy, bipolarni
poruchy a deprese. U téchto pacientli je nezbytné peclivé pribézné sledovani (viz vyse ,,Psychiatrické
poruchy* a bod 4.2). Pacienti by méli byt sledovani z hlediska symptomt pfti kazdé upraveé davky, poté
alespon kazdych 6 mésict a pii kazdé navstéve.

Rust

Pti dlouhodobém uzivani methylfenidatu u déti byl hlasen stiedné snizeny prirdstek hmotnosti a
retardace rustu (viz bod 4.8).

Uc¢inky methylfenidatu na kone¢nou vysku a koneénou hmotnost nejsou v souc¢asné dob¢ znamy a jsou
studovany.

Béhem 1é¢by methylfenidatem by meél byt monitorovan rast: vyska, hmotnost a chut’ k jidlu by mély
byt zaznamenavany nejméné kazdych 6 mésicti a mé¢l by byt veden ristovy graf. U pacientd, ktefi
nerostou nebo nepfiibiraji na vySce nebo hmotnosti, jak se ocekavalo, mlize byt nutné lécbu prerusit.

Zachvaty

Methylfenidat by mél byt pouzivan s opatrnosti u pacientti s epilepsii. Methylfenidat mize snizit
konvulzivni prah u pacientt s pfedchozi anamnézou zachvati, u pacientd s predchozimi



abnormalitami EEG bez zachvatl a vzacn€ u pacientti bez kie¢i v anamnéze a bez abnormalit EEG.
Pokud se frekvence zachvatl zvysi nebo se objevi nové zachvaty, methylfenidat by mél byt vysazen.

Zneuziti, nespravné pouziti a pouziti nespravnou osobou

Pacienti by méli byt peclive sledovani kviili riziku zneuziti, nespravného pouziti a pouziti nespravnou
osobou methylfenidatu.

Methylfenidat by mél byt pouzivan s opatrnosti u pacientli se znamou zavislosti na lécich nebo
alkoholu kviili moznosti zneuziti, nespravného pouziti a pouZziti nespravnou osobou-

Chronické zneuzivani methylfenidatu mize vést k vyrazné toleranci a psychické zavislosti s riznym
stupném abnormalniho chovani. Mohou se objevit psychotické epizody, zejména v reakci na
parenteralni zneuzivani.

Pfi rozhodovani o postupu 1é¢by ADHD je tfeba vzit v tvahu vek pacienta, pfitomnost rizikovych
faktorQ pro poruchu uzivani navykovych latek (jako je komorbidni porucha opozi¢niho vzdoru nebo
chovani a bipolarni porucha), pfedchozi nebo sou¢asné zneuzivani ndvykovych latek. Opatrnosti je
tfeba u emocionalné nestabilnich pacientd, jako jsou pacienti s anamnézou zavislosti na drogach nebo
alkoholu, protoze tito pacienti mohou z vlastni iniciativy zvysit davku.

Pro nekteré vysoce rizikové pacienty s ohledem na zneuziti navykovych latek nemusi byt
methylfenidat nebo jina stimulancia vhodna a je tieba zvazit nestimulaéni 1écbu.

Vysazeni

Béhem vysazeni je nutny pec¢livy dohled, protoze to mize demaskovat depresi i chronickou
nadmérnou aktivitu. Nekteti pacienti mohou vyzadovat dlouhodobé sledovani.

Béhem vysazeni u zneuzivajiciho uzivani je vyzadovan peclivy dohled, protoZze se mize objevit t€zka
deprese.

Volba sloZeni pripravku s methylfenidatem

O volbé sloZeni ptipravku obsahujiciho methylfenidat bude muset rozhodnout osetiujici specialista
individualné a zavisi to na zamyslené délce ucinku.

Drogovy screening

Tento ptipravek obsahuje methylfenidat, ktery mtize vyvolat faleSn€ pozitivni laboratorni test na
amfetaminy, zejména u screeningového imunotestu.

Renalni nebo jaterni insuficience

Nejsou zadné zkusenosti s pouzitim methylfenidatu u pacientl s renalni nebo jaterni insuficienci.

Hematologické uéinky

Dlouhodoba bezpec¢nost 1écby methylfenidatem neni zcela znama. V ptipadée leukopenie,
trombocytopenie, anémie nebo jinych zmén, véetné téch, které svédci pro zavazné poruchy ledvin
nebo jater, je tieba zvazit preruseni 1é¢by.

Priapismus

V souvislosti s pfipravky obsahujicimi methylfenidat byly hlaseny prodlouzené a bolestivé erekce,
zejména v souvislosti se zménou lécebného rezimu methylfenidatem. Pacienti, u kterych se objevi
abnormalné pretrvavajici nebo Casté a bolestivé erekce, by méli okamzité vyhledat 1ékatskou pomoc.



Pomocné latky se znamym téinkem:

Aspartam (E 951)

Tuzulby 20 mg zvykaci tablety s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 6,1 mg aspartamu (E 951) v
jedné tableté.

Tuzulby 30 mg zvykaci tablety s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 9,15 mg aspartamu (E 951) v
jedné tableté.

Tuzulby 40 mg Zzvykaci tablety s prodlouZenym uvoliiovanim obsahuje 12,2 mg aspartamu (E 951) v
jedné tableté.

Aspartam je zdrojem fenylalaninu. MuZze byt skodlivy, pokud mate fenylketonurii, vzacnou genetickou
poruchu, pfi které se fenylalanin hromadji, protoze t€lo jej nedokaze spravné odstranit.

Sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné zZvykaci tableté s
prodlouzenym uvoliiovanim, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Farmakokinetickd interakce

Neni znamo, jak miize methylfenidat ovlivnit plazmatické koncentrace soucasné podavanych 1écivych
pripravki. Proto se doporucuje opatrnost pii kombinovani methylfenidatu s jinymi [é¢ivymi pfipravky,
zejména s t€mi s Uzkym terapeutickym oknem.

Methylfenidat neni metabolizovan cytochromem P450 v klinicky vyznamné mife. Neocekava se, Ze by
induktory nebo inhibitory cytochromu P450 mély né&jaky vyznamny dopad na farmakokinetiku
methylfenidatu. Naopak d- a I- enantiomery methylfenidatu vyznamné neinhibuji cytochrom P450
1A2,2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 nebo 3A.

Existuji vSak zpravy naznacujici, ze methylfenidat mize inhibovat metabolismus kumarinovych
antikoagulancii, antikonvulziv (napt. fenobarbital, fenytoin, primodon) a nékterych antidepresiv
(tricyklicka antidepresiva a selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu). Pti zahajeni a
ukonceni 1é¢by methylfenidatem muize byt nutné upravit davkovani téchto jiz uzivanych 1é¢ivych
ptipravku a stanovit plazmatické koncentrace 1éku (nebo u kumarinu doby koagulace).

Farmakodynamické interakce

Antihypertenzni lécivé pripravky
Methylfenidat mize snizit ucinnost 1é¢ivych ptipravkl pouzivanych k 1€cb¢ hypertenze.

Pouziti s lécivymi pripravky, které zvysuji krevni tlak

Opatrnost se doporucuje u pacientii Iécenych methylfenidatem s jinymi 1éCivymi ptipravky, které
mohou rovnéz zvysovat krevni tlak (viz také oddily o kardiovaskularnich a cerebrovaskularnich
onemocnénich v bod¢ 4.4).

Z divodu mozné hypertenzni krize je methylfenidat kontraindikovan u pacientii 1é¢enych (v
soucasnosti nebo béhem piedchozich dvou tydnil) inhibitory MAO (viz bod 4.3).

Pouziti s alkoholem
Alkohol mize zhorsit nezadouci reakce psychoaktivnich 1€k, véetné methylfenidatu, v CNS. Proto je
vhodné, aby se pacienti béhem 1é¢by zdrzeli alkoholu.

Pouziti s halogenovanymi anestetiky
Béhem operace existuje riziko nahlého zvyseni krevniho tlaku a srde¢ni frekvence. Pokud je planovan
chirurgicky zakrok, 1écba methylfenidatem nema byt pouzita v den operace.



Pouziti s centralné piisobicimi a.agonisty (naprv. klonidinem)

Pti souCasném uzivani s klonidinem byly hlaSeny zavazné nezadouci reakce, véetné nahlé smrti.
Bezpecnost pouziti methylfenidatu v kombinaci s klonidinem nebo jinymi centralné piisobicimi alfa-2
agonisty nebyla systematicky hodnocena.

Pouziti s dopaminergnimi lécivymi pripravky

Pti podavani methylfenidatu s dopaminergnimi lé¢ivymi ptipravky, véetné antipsychotik, se
doporucuje opatrnost. Protoze prevladajicim u¢inkem methylfenidatu je zvySeni extracelularnich
hladin dopaminu, mize byt methylfenidat spojen s farmakodynamickymi interakcemi pfi souc¢asném
podavani s pfimymi a nepfimymi agonisty dopaminu (véetné DOPA a tricyklickych antidepresiv)
nebo s antagonisty dopaminu véetné antipsychotik.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje z kohortové studie s celkem piiblizné 3 400 tdhotenstvimi exponovanymi v prvnim trimestru
nenaznacuji zvysené riziko celkovych vrozenych vad. Byl pozorovan maly zvyseny vyskyt srdecnich
malformaci (sdruzené upravené relativni riziko, 1,3; 95% CI, 1,0-1,6) odpovidajici 3 dal$im détem
narozenym s vrozenymi srdenimi malformacemi na kazdych 1 000 zen, které dostavaly methylfenidat
béhem prvniho trimestru t€hotenstvi, ve srovnani s neexponovanymi t€hotenstvimi. Ve spontannich
hlasenich byly hlaseny ptipady neonatalni kardiorespiracni toxicity, konkrétné tachykardie plodu a
respiracni tisné.

Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu pti davkach toxickych pro matku (viz bod 5.3).

Methylfenidat se nesmi uzivat béhem t¢hotenstvi, pokud nebylo u¢inéno klinické rozhodnuti, ze
odlozeni 1é¢by muize piedstavovat vétsi riziko pro tehotenstvi.

Kojeni
Methylfenidat byl zjistén v matetském mléce Zen 1é€enych methylfenidatem.

Existuje jedna kazuistika kojence, u kterého doslo k nespecifikovanému poklesu hmotnosti béhem
obdobi expozice, ale zotavil se a pfibral na vaze poté, co matka prerusila 1é¢bu methylfenidatem.

Riziko pro novorozence/kojence nelze vyloucit.

Je tfeba se rozhodnout, zda kojeni prerusit nebo ukoncit/prerusit 1écbu methylfenidatem s ohledem na
ptinos kojeni pro dite€ a ptinos 1é¢by pro Zenu.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné tidaje o u¢inku methylfenidatu na fertilitu u lidi.

Methylfenidat nezhorsil fertilitu u samci ani samic mysi.

Ve studiich na zvifatech nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni ti€inky na fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Methylfenidat ma mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Mtize zptisobit zavraté, ospalost a
poruchy vidéni, v€etné potizi s akomodaci, diplopie a rozmazaného vidéni. Pacienti by méli byt pied
témito nezadoucimi reakcemi varovani a pouceni, ze pokud jsou ovlivnéni, méli by se vyhnout
potencialné nebezpecnym Cinnostem, jako je fizeni nebo obsluha stroju.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpecnostniho profilu

10



Obecné, nejcastéjsi nezadouci reakce spojené s 1écbou methylfenidatem, které byly hlaseny s velmi
Castou Cetnosti, jsou snizena chut k jidlu, nespavost, nervozita, bolest hlavy, nevolnost a sucho v
ustech.

Tabulkovy seznam nezddoucich ucinka

Nize uvedena tabulka 1 uvadi vSechny nezadouci reakce hlasené béhem klinickych studii s
methylfenidatem a na zaklad¢ zkusSenosti po jeho uvedeni na trh a dale nezadouci reakce, které byly
hlaseny u jinych lékovych forem methylfenidat-hydrochloridu. Pokud byly nezadouci reakce hlasené u
methylfenidatu a u jinych lékovych forem methylfenidat-hydrochloridu odlisné, byla pouzita nejvyssi
Cetnosti z bezpecnostnich databazi.

Nezadouci reakce podle tfidy organovych systémi a ¢etnosti jsou v databazi MedDra uvedeny takto:
velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 na < 1/10); mén¢ Casté (>1/1 000 na < 1/100); vzacné (>1/10 000 na
< 1/1 000); velmi vzacné ( < 1/10 000); neni znamo (nelze odhadnout z dostupnych udaji). V kazdé
skupin€ Cetnosti jsou nezadouci reakce sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1. Nezadouci reakce

Trida systémovych organi

NeZadouci ucinky

Kategorie Cetnosti

Infekce a infestace

Nazofaryngitida

Casté

Poruchy krve a lymfatického
systému

Leukopenie, trombocytopenie,
anémie, trombocytopenicka

purpura

Velmi vzacné

Pancytopenie

Neni znamo

Poruchy imunitniho systému

Hypersenzitivni reakce, jako
angioneuroticky edém,
anafylaktické reakce, otok usniho
boltce, bulézni (puchyinata)
onemocnéni, exfoliativni
onemocnéni, koptivka, svédéni*,
vyrazky a exantémy *

Méneé Casté

Poruchy metabolismu a vyzivy *

Snizen4 chut k jidlu™

Velmi Casté

Anorexie, stfedné snizena
hmotnost, zpomaleni nartistu
vysky”

Casté

Psychiatrické poruchy *

Nespavost, nervozita

Velmi Casté

Abnormalni chovani, agresivita*,
afektivni labilita, agitovanost*,

. 12 * *
anorexie, uzkost , deprese,
podrazdénost, neklid™ porucha

, sk v , qeq o sk . ,
spanku ‘snizené libido ', panicka
ataka, stres, bruxismus

Casté

Hypervigilance, sluchové,
zrakové a hmatové halucinace’,
zména nalady, vykyvy nalady,
hnév, sebevrazedné myslenky’,
plactivost, psychotické poruchy*,
tiky", zhorSeni jiz existujicich
tiki nebo Tourettova syndromu’,
napéti, citova chudoba

Mén¢ Casté

, . % .
Maénie , dezorientace, porucha
libida

Vzacné

Pokus o sebevrazdu, sebevrazda’,
prechodna depresivni nalada’,
abnormalni mysleni, apatie,

Velmi vzacné
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opakujici se chovani, ptilisné
soustredéni

Bludy”, poruchy mysleni’, stav
zmatenosti, zavislost,
logorea™****,

Neni znamo

Poruchy nervového systému

Bolest hlavy

Velmi Casté

L y v

Tres , somnolence, zavraté,
dyskineze, psychomotoricka
hyperaktivita

Casté

Sedace, akatizie, snizena chut’ k
jidlu

Méneé Casté

Kiece, choreoatetoidni pohyby,
reverzibilni ischemicky
neurologicky deficit,
neurolepticky maligni syndrom
(NMS) "

Velmi vzacné

Cerebrovaskuldrni poruchy”
(vCetné vaskulitidy, cerebralnich
krvaceni, cévnich mozkovych
piihod, cerebralni arteritidy,
mozkové okluze), grand mal
konvulze', migréna, dysfemie.

Neni znamo

Oc¢ni poruchy Diplopie, rozmazané vidéni M¢éné Casté
PotiZe se zrakovou akomodaci, Vzacné
mydridza, poruchy vidéni

Srdecni poruchy Tachykardie, palpitace, arytmie Casté
Bolest na hrudi M¢éné Casté
Angina pectoris Vzacné
Srdecni zastava, infarkt Velmi vzacné
myokardu

Supraventrikuldrni tachykardie,
bradykardie, ventrikularni
extrasystoly, extrasystoly

Neni znamo

Cévni poruchy

Hypertenze, chladna akra
kongetin”™"

Casté

Cerebralni arteritida a/nebo
okluze, Raynaudlv fenomén

Velmi vzacné

Gastrointestinalni poruchy

H B H
Nevolnost ', sucho v ustech

Velmi ¢asté

Bolest bficha, prijem, zalude¢ni
potize, zvraceni, dyspepsie*,
bolest zubu*

Casté

Zacpa

Mén¢ Casté

Poruchy jater a zlu€ovych cest

Zvyseni jaternich enzymu

Méneé Casté

Abnormalni jaterni funkce,
vcetné jaterniho komatu

Velmi vzacné

Poruchy ktize a podkozi

. ’ sk .
Hyperhidroza , alopecie,
svédeéni, vyrazka, kopfivka

Casté

Angioneuroticky edém, buldzni
(puchyinata) onemocnéni,
exfoliativni onemocnéni

Méneé Casté

Makularni vyrdzka, erytém

Vzacné

Erythema multiforme, exfolia¢ni
dermatitida, fixni 1€kovy exantém

Velmi vzacné

Poruchy svalové a kosterni soustavy

Artralgie

Casté
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a pojivové tkang

Myalgie, svalové zaskuby,
svalové napéti

Mén¢ Casté

Svalové kiece

Velmi vzacné

aplikace

dlouhodobém uzivani u déti a

r er * . .
dospivajicich ', pocit nervozity,
/. *k v, N
unava , Zizei

Trismus Neni zndmo
Poruchy ledvin a mocovych cest Hematurie M¢éng Casté
Inkontinence Neni znamo
Poruchy reprodukéniho systému a Gynekomastie Vzacné
prsu Erektilni dysfunkce, priapismus, | Neni znamo
zvysena erekce a prodlouzena
erekce
Celkové poruchy a reakce v misté Pyrexie, zpomaleni rlstu pii Casté

Bolest na hrudi

Mén¢ Casté

Nahla srde¢ni smrt *

Velmi vzacné

Hrudni diskomfort, hyperpyrexie

Neni znamo

Zkousky

Zmény krevniho tlaku a srde¢ni

Casté

frekvence (obvykle zvyseni)’,
pokles hmotnosti *

v 7w * 7w ;e r row W r
Srdecni Selest , zvysené jaterni Mén¢ Casté

enzymy

Zvysena alkalicka fosfataza v Velmi vzacné
krvi, zvySeny bilirubin v krvi,
snizeny pocet krevnich desticek,

abnormalni pocet bilych krvinek

Viz bod 4.4 ,,ZvIastni upozornéni a opatieni pro pouziti*

Nezadouci ucinky z klinickych studii u dospélych pacientd, které byly hlaSeny s vys$si Cetnosti
nez u déti a dospivajicich.

Hlaseni byla Spatné zdokumentovana a ve vétsing piipadl pacienti dostavali také jiné 1éCivé
ptipravky, takZe loha methylfenidatu neni jasna

Ty se obvykle objevuji na zacatku 1é¢by a mohou byt zmirnény sou¢asnym pfijmem potravy.
Byly popsany piipady zneuzivani a zavislosti, ¢astéji u ptipravkid s okamzitym uvoliiovanim.

skskeok sk

sk ok

Popis vybranych nezadoucich reakei

Velmi vzacné piipady nahlé smrti byly také hlaSeny v souvislosti s uzivanim stimulancii CNS v
obvyklych davkéch u déti, z nichz nékteré mély strukturalni srdecni abnormality nebo jiné zavazné
srde¢ni problémy. Kardiovaskularni stav by mél byt peclivé hodnocen a monitorovan (viz bod 4.4.)

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Pii 1é€bé pacientt s predavkovanim je tfeba pocitat s opozdénym uvoliiovanim methylfenidatu z
ptipravki s prodlouzenym trvanim ucinku.

Znamky a pfiznaky

Akutni predavkovani, zejména v diisledku nadmérné stimulace centralniho a sympatického nervového
systému, mize mit za nasledek zvraceni, neklid, tfes, hyperreflexii, svalové zaskuby, kiece (mtize
nasledovat kéma), euforii, zmatenost, halucinace, delirium, poceni, navaly horka, bolest hlavy,
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hyperpyrexii, tachykardii, palpitace, srde¢ni arytmie, hypertenze, mydriazu, suchost sliznic a
rhabdomyolyzu.

Lécba

Na predavkovani methylfenidatem neexistuje zadné specifické antidotum. Lécba spociva ve vhodnych
podpiarnych opatienich.

Pacient musi byt chranén pred sebeposkozovanim a pted vnéj$imi podnéty, které by prohloubily jiz
pritomnou nadmérnou stimulaci. Pokud znamky a ptiznaky nejsou ptili§ zdvazné a pacient je pii
védomi, miize byt zaludecni obsah evakuovan vyvolanim zvraceni nebo vyplachem zaludku. Pied
provedenim vyplachu zaludku kontrolujte neklid a zachvaty, pokud jsou ptitomny, a chraiite dychaci
cesty. Mezi dal$i opatieni pro detoxikaci traviciho traktu patii podavani aktivniho uhli a projimadla. V
ptipadé tézké intoxikace by méla byt pfed provedenim vyplachu zaludku podana peclive titrovana
davka benzodiazepinu.

Musi byt poskytovana intenzivni péce, aby se udrzela adekvatni cirkulace a dychani; Ke snizeni
hyperpyrexie mohou byt nutné postupy externiho chlazeni.

Utinnost peritonealni dialyzy nebo mimoté&Ini hemodialyzy pti predavkovani methylfeniditem nebyla
stanovena.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: psychoanaleptika, psychostimulancia, latky uzivané pti ADHD a
nootropika, ATC kod: NO6BA04.

Mechanismus uéinku

Methylfenidat je stimulant CNS (psychostimulans) s vyraznéjsimi t€inky na centralni nez na
motorické aktivity. Methylfenidat existuje ve ¢tyfech stereoizomerech, pficemz threoforma je
farmakodynamicky aktivni konfigurace. D-izomer je farmakologicky aktivnéjsi nez L-izomer.

Mechanismus uc¢inku u lidi neni plné objasnén; nicméné se piredpoklada, Ze Gicinek je zptisoben
inhibici zpétného vychytavani dopaminu ve striatu bez spusténi uvoliiovani dopaminu. Zejména se
methylfenidat vaze na transportéry dopaminu (DAT) a transportéry norepinefrinu (NET), které jsou
obvykle zodpovédné za zpétné vychytavani t€chto neurotransmiterti ze synaptické Stérbiny. Blokuje
tyto transportéry a zpusobuje zvyseni synaptickych hladin dopaminu (DA) a norepinefrinu (NE) a
zvySeni extracelularniho DA ve striatu, nucleus accumbens a prefrontalnim kortexu. Pro zptijemnujici
a terapeutické ucinky MPH jsou diilezité jak DA receptor podtypy 1 (D1) a 2 (D2), tak i p-opioidni
receptor. Nicméné mechanismus, kterym methylfenidat vyvolava kognitivni a behavioralni ti€inky,
nebyl jasné stanoven.

Centralni stimula¢ni ucinek se projevuje mimo jiné ve zvyseni schopnosti koncentrace, ptipravenosti k
vykonu a rozhodovani, psychofyzické aktivite a také v potlaceni dusevni a fyzické tinavy. Neptimy
sympatomimeticky t¢inek methylfenidatu u lidi mize také vést ke zvySeni krevniho tlaku, zrychleni
tepové frekvence a snizeni tonusu bronchialnich svalt. Tyto ucinky nejsou obvykle pfili§ vyrazné.
Methylfenidat mtize sniZzovat chut’ k jidlu a ve vysokych davkach vést ke zvyseni télesné teploty.
Stereotypy chovani mohou byt také spustény pfi vysokych davkach nebo po dlouhodobém uzivani.

Populace farmakokinetického/farmakodynamického (FK/FD) modelovani a simulace
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FK modely populace byly vyvinuty pro methylfenidat pro lékové formy s prodlouZzenym a okamzitym
uvolnovanim. Byla uk4dzana podobnost mezi lécbou s prodlouzenym uvoliiovanim s ohledem na
vysledek FD.

Modelovani a simulace hodnotily dopad rozdilt ve tvaru profilu FK mezi lékovymi formami s
prodlouzenym a okamzitym uvolfiovanim na ucinnost, vyjadienou jako skore SKAMP v cilové
populaci déti s ADHD. Vysledky analyzy podpofily narokovanou klinickou noninferioritu v casovém
ramci 12 hodin po davce pro navrhované 1ékové formy s prodlouzenym uvolfiovanim ve srovnani s
lékovou formou s okamzitym uvolilovanim.

Klinické studie u¢innosti a bezpeénosti

Utinnost methylfenidat-hydrochloridu byla hodnocena v multicentrické, davkové optimalizované,
dvojité zaslepené, randomizované, placebem kontrolované studii provedené u 90 pediatrickych
subjektll v kontrolovaném prostredi laboratorni tfidy. Zptsobilymi subjekty byli chlapci nebo divky ve
veéku 6 az 12 let s diagnozou kombinovaného typu ADHD nebo ADHD s ptevladajici poruchou
pozornosti a potfebou farmakologické 1é¢by svého stavu. Diagnostika byla provedena pomoci
dotazniku Schedule for Affective Disorders and Schizophrenia (K-SADS), klinicky celkovy dojem
zavaznosti (CGI-S; skore >3) a stupnice pro hodnoceni poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD-
RS; >90. percentil, hyperaktivni--impulzivni subSkala, subskala nepozornosti nebo celkové skore).
Studie zacala 6tydennim otevienym obdobim optimalizace davky s pocate¢ni davkou methylfenidat-
hydrochloridu 20 mg. Pacienti byli instruovani, aby zvykali kazdou tabletu jednou denné rano. Davku
lze titrovat tydné po 10 az 20 mg, az do dosazeni optimalni davky nebo maximalni davky 60 mg/den.
Osmdesat Sest (86) z 90 zarazenych subjektli poté vstoupilo do 1tydenniho randomizovaného, dvojité
zaslepeného, 1é¢ebného obdobi s paralelnimi skupinami s individualné optimalizovanou davkou
methylfenidat-hydrochloridu nebo placeba. Na konci dvojité zaslepeného 1écebného obdobi
hodnotitelé a ucitelé v laboratorni tifidé hodnotili pozornost a chovani subjektti béhem dne pomoci
hodnotici stupnice Swanson, Kotkin, Agler, M-Flynn a Pelham (SKAMP). K hodnoceni primarniho a
klicovych sekundarnich parametrti i€¢innosti bylo pouzito SKAMP-kombinované skore métené za
0,75,2,4, 8,10, 12 a 13 hodin po podani davky v pribéhu dne laboratorni tfidy na konci dvojite
zaslepeného obdobi 1é€by. Primarnim cilovym parametrem ucinnosti byl primeér 1é¢ebnych u¢inkd ve
vSech vyse specifikovanych casovych bodech béhem dne ve tiidé. Klicovymi sekundarnimi parametry
ucinnosti byly nastup a trvani klinického tc¢inku.

Celkem bylo hodnoceno 85 subjektt s primérnym vékem (smerodatna odchylka, SD) 9,6 (1,69) let, a
to jak chlapci, tak divky, bud hispanské/latino nebo nehispanské/nelatino etnicity, 27,1 % s ADHD s
prevladajici poruchou pozornosti a 72,9 % s kombinovanym typem ADHD, pficemz vSichni méli
ADHD-RS na >90. percentilu na zacatku studie. Celkove 39 (43,3 %) subjektt uzivalo ptedchozi Iéky.
Nejbéznéjsi predchozi medikaci byla centralné pasobici sympatomimetika (37,8 %). Methylfenidat-
hydrochlorid byl statisticky vyznamné lepsi nez placebo s ohledem na primarni cilovy parametr.
Methylfenidat-hydrochlorid také prokézal zlepSeni oproti placebu 0,75, 2, 4 a 8 hodin po podéni
davky. Nastup ucinnosti pro methylfenidat-hydrochlorid byl stanoven jako 2 hodiny po davce a
ucinnost byla udrZzovana po dobu 8 hodin. Skore subskal SKAMP odpovidalo kombinovanému skore
SKAMP. Hlavni vysledky primarnich a klicovych sekundarnich proménnych ucinnosti ziskané ze
studie jsou uvedeny v tabulce nize (tabulka 2).

Tabulka 2. Vysledky primarnich a kli¢ovych sekundarnich proménnych uéinnosti

Cilové parametry ucinnosti Placebo Methylfenidat- | Rozdil v 1é¢bé
hydrochlorid

Primarni cilovy parametr:

Kombinovana skére SKAMP po davce pri

navstéve 9

Primeér za vSechny ¢asové body po podani davky
n 43 42
LS stfed (SE) 19,1 (1,39) 12,1 (1,41) -7,0 (1,99), p < 0,001

Kli¢ové sekundarni cilové parametry:
Kombinovana skére SKAMP po davce pri
navstévé 9
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0.75 hodin po davce 18,3 (1,60) | 10,2 (1,62) ~8,2(2,28), p < 0,001

2 hodiny po dévce 20,3 (1,60) | 7,5(1,62) -12,8 (2,28), p < 0,001
4 hodiny po dévce 19,9 (1,60) | 7,6 (1,62) -12,3 (2,28), p < 0,001
8 hodin po davce 19,4 (1,60) | 11,6 (1,62) 7,8 (2,28), p < 0,001
10 hodin po davce 17,7 (1,60) | 14,3 (1,62) -3,4(2,28),p = 0,133
12 hodin po dévce 19,4 (1,60) | 16,5 (1,62) 2,9 (2,28), p = 0,206
13 hodin po dévce 18,5 (1,60) | 16,9 (1,62) -1,6 (2,28), p = 0,496

Skére PERMP po davce pri navstévé 9

Primér za vSechny €asové body po podani davky
n 43 42
LS stfed (SE) 103,5 (7,20) | 128,0 (7,30) 24,5 (10,25), p=0,017

LS: nejmensi ¢tverce; PERMP: Trvalé méfeni vykonnosti produktu; SE: standardni chyba; SKAMP: hodnotici
skala Swanson, Kotin, Agler, M-Flynn a Pelham.

Jak skore klinického celkového dojmu-zavaznosti (CGI-S), tak klinického celkového dojmu-zlepseni
(CGI-I) se zlepsilo béhem obdobi oteviené optimalizace davky. Na konci oteviené faze byly vSechny
subjekty povazovany za velmi zlepSené nebo velmi zlepsené na CGI-I. ZlepSeni byla také pozorovana
na hodnotici skale ADHD-Rating Scale (RS) béhem oteviené¢ho obdobi optimalizace davky a vétSina
subjektii byla povazovana za ADHD-RS respondéry. VSechny komplexni psychopatologické hodnotici
Skaly (CPRS) ukazaly pokles skore mezi zakladnim stavem a navstévou 8.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Léciva latka methylfenidat-hydrochlorid se rychle a téméft uplné vstiebava z tablet s okamzitym
uvoliovanim. Vzhledem k rozsahlému metabolismu prvniho prichodu byla absolutni biologicka
dostupnost 2248 % pro d-enantiomer a 53 % pro l-enantiomer. Maximalni plazmatické koncentrace
(Cmax) priblizné 11 ng/ml jsou dosaZeny v pruméru 1-2 hodiny po podani 0.30 mg/kg. Plocha pod
kiivkou koncentrace-cas (AUC) acmaxjsou imérné davce.

Po jednorazové peroralni ddvce 40 mg methylfenidat-hydrochloridu nalacno dosahl plazmaticky
methylfenidat maximalni koncentrace (Cmax) ve stiedni dobé 5 hodin po podani. Cnax methylfenidatu a
expozice (oblast pod kiivkou, AUC) byly pfiblizné 12 ng/ml a 112 ngxh/ml, respektive.

Po jednorazové peroralni davee 40 mg pti nasyceni vykazoval methylfenidat-hydrochlorid hodnoty
Cmax @ AUC pfiblizn€ 15 ng/ml a 133 ngxh/ml, respektive. Jak AUC, tak Cmax byly také umérné davce
v rozmezi davek 20-40 mg po jedné davce zZvykacich tablet methylfenidat hydrochloridu s
prodlouzenym uvolilovanim u zdravych subjekta pfi nasyceni.

V plazmatické koncentraci existuji znacné inter- a intraindividualni rozdily.

Efekt jidla

Jidlo s vysokym obsahem tuku nemélo zadny vliv na dobu dosazeni maximalni koncentrace a zvysilo
Chax a systémovou expozici (AUCy..) methylfenidatu asi o 20 % a 4 % respektive, po jednorazovém
podani 40 mg methylfenidat-hydrochloridu.

Distribuce

V krvi se methylfenidat a jeho metabolity distribuuji mezi plazmu (57 %) a erytrocyty (43 %). Vazba
methylfenidatu a jeho metabolitd na plazmatické proteiny je nizka 10-33 %. Distribu¢ni objem je

2.65+1.11 L/kg pro d-methylfenidat a 1.80+0.91 L/kg pro l-methylfenidat.

Biotransformace

Methylfenidat je rychle a téméf Gplné metabolizovan karboxylesterazou CES1A1. Primarné se
rozklada na kyselinu ritalinovou. Maximalnich plazmatickych hladin kyseliny ritalinové je dosazeno
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pfiblizné 2 hodiny po podani piipravku s okamzitym uvoliiovanim a jsou 30 az 50krat vyssi nez
hladiny methylfenidatu. Polocas kyseliny ritalinové je pfiblizné dvakrat delsi nez polocas
methylfenidatu a systémova clearance je stejna 0.17 1/h/kg. To umoziiuje akumulaci u pacienti s
renalni insuficienci. Vzhledem k tomu, ze kyselina ritalinovda ma malou nebo zadnou
farmakodynamickou aktivitu, hraje terapeuticky mensi roli. Lze detekovat pouze mala mnozstvi
hydroxylovanych metabolit (napt. hydroxymethylfenidat a kyselina hydroxyritalinova).

Zda se, Ze terapeuticka aktivita je omezena hlavné na methylfenidat.

Eliminace

Plazmatické koncentrace methylfenidatu po peroralnim podani methylfenidat-hydrochloridu
monofazicky klesaji. Primérny plazmaticky terminalni eliminacni polocas methylfenidatu byl u
zdravych dobrovolnikti asi 5 hodin po podani jedné davky 40 mg. Pouze mald mnozstvi (< 1 %)
nezménéného methylfenidatu se objevi v moci. VEétsina davky se vylucuje moci jako kyselina
ritalinova (60-86 %), pravdépodobné nezavisle na pH.

Zda se, ze nejsou zadné rozdily ve farmakokinetice methylfenidatu mezi détmi s hyperkinetickymi
poruchami/ADHD a zdravymi dospélymi subjekty. Udaje o eliminaci od pacientli s normalni funkeci
ledvin naznacuji, Ze renalni eliminace nemetabolizovaného methylfenidatu je sté€zi ovlivnéna poruchou

funkce ledvin. Renalni vylu¢ovani hlavniho metabolitu kyseliny ritalinové mtze byt sniZzeno.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Karcinogenita

V celozivotnich studiich karcinogenity u potkanii a mysi byl zaznamenan zvySeny pocet malignich
jaternich nadord pouze u samct mysi. Vyznam tohoto zjisténi pro ¢lovéka neni znam.

Methylfenidat neovlivnil reprodukéni vykonnost nebo fertilitu pti nizkych nasobcich klinické davky.

Te&hotenstvi-rozvoj embrya/plodu

Methylfenidat se nepovazuje za teratogenni u potkant a kralikii. Fetalni toxicita (tj. iplna ztrata vrhu)
a toxicita pro matku byla zaznamenana u potkant pii davkach toxickych pro matku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Natrium-polystyrensulfonat
Povidon (E 1201)

Triacetin (E 1518)
Poly(vinyl-acetat)
Natrium-lauryl-sulfat

Mannitol (E 421)

Xanthanova klovatina (E 415)
Krospovidon (E 1202)
Mikrokrystalicka celuloza (E 460)
Guar galaktomannan (E 412)
Aspartam (E 951)

Kyselina citronova

Tres$nové aroma

Mastek (E 553b)

Hydrat koloidniho oxidu kfemicitého
Magnesium-stearat
Polyvinylalkohol
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Makrogol
Polysorbat 80 (E 433)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte lahvicku dobfe uzavienou, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Velikost baleni: 30 Zvykacich tablet s prodlouzenym uvoliiovanim v 60ml HDPE lahvi¢ce s détskym
bezpec¢nostnim uzavérem (PP), véetné 2g sacku s vysousedlem.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Spanélsko

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/24/1907/001 (20 mg x 30 zvykacich tablet s prodlouzenym uvoliiovanim)
EU/1/24/1907/002 (30 mg x 30 zvykacich tablet s prodlouzenym uvoliiovanim)
EU/1/24/1907/003 (40 mg x 30 zvykacich tablet s prodlouzenym uvoliiovanim)

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
1€kové agentury https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A
POUZITI

DALSI PODMINKY A POZADAVKY RREGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobctu odpovédnych za propousténi Sarzi

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanélsko

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strafle 23

40764 Langenfeld

Némecko

V piibalové informaci k 1é¢ivému pfipravku musi byt uveden ndzev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZEN{ VYDEJE A POUZITi

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis s omezenim (viz Ptiloha I: Souhrn daji o
pripravku, bod 4.2).

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky na predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu

referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zveiejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé piipravky.

D. PQDMiNKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve vsech schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba ptedlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro lé€ivé ptipravky;
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm pomeru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA I1I

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

VNEJSI KARTON / LAHVICKA

1.

NAZEV PRIPRAVKU

Tuzulby 20 mg Zzvykaci tablety s prodlouzenym uvoliovanim
methylfenidat-hydrochlorid

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 zvykaci tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 20 mg methylfenidat-hydrochloridu

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje aspartam (E 951). Dalsi informace naleznete v pribalové informaci.

4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

zvykaci tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

30 zvykacich tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Peroralni podani

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahvicku dobie uzavienou, aby byl pripravek chranén pied vlhkosti.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanélsko

12. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/24/1907/001 (20 mg x 30 zvykacich tablet s prodlouzenym uvoliiovanim)

13. CiSLO SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Tuzulby 20 mg (pouze pro vnéjsi krabicku)

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

VNEJSI KARTON / LAHVICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Tuzulby 30 mg Zzvykaci tablety s prodlouzenym uvoliovanim
methylfenidat-hydrochlorid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 zvykaci tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 30 mg methylfenidat-hydrochloridu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje aspartam (E 951). Dalsi informace naleznete v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

zvykaci tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

30 zvykacich tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci
Peroralni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahvicku dobie uzavienou, aby byl pripravek chranén pied vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanélsko

12. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/24/1907/002 (30 mg x 30 zvykacich tablet s prodlouzenym uvoliiovanim)

13. CiSLO SARZE

v

C. Sarze

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Tuzulby 30 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

VNEJSI KARTON / LAHVICKA

1.

NAZEV PRIPRAVKU

Tuzulby 40 mg Zzvykaci tablety s prodlouzenym uvoliovanim
methylfenidat-hydrochlorid

2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 zvykaci tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 40 mg methylfenidat-hydrochloridu

3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje aspartam (E 951). Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

zvykaci tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

30 zvykacich tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci
Peroralni podani

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE
| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahvicku dobie uzavienou, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanélsko

12. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/24/1907/003 (40 mg x 30 zvykacich tablet s prodlouzenym uvoliiovanim)

13. CiSLO SARZE

C.Sarze

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Tuzulby 40 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Tuzulby 20 mg Zvykaci tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Tuzulby 30 mg Zvykaci tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Tuzulby 40 mg Zvykaci tablety s prodlouZenym uvolfiovanim

methylfenidat-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkt, sdélte to svému lékati, nebo
Iékarnikovi. Stejné€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

- Posledni cast je specialni ¢ast, kterou si mohou ptecist déti nebo mladi lidé.

1. Co je Tuzulby a k ¢emu se pouziva

Cemu musite Vy nebo Vase dit& vénovat pozornost, nez zacnete Vy nebo Vase dit& piipravek
Tuzulby uzivat

Jak se pripravek Tuzulby uziva

Mozné nezadouci Gcinky

Jak ptipravek Tuzulby uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

0

SNk W

1. Co je Tuzulby a k ¢emu se pouZiva

Tuzulby obsahuje 1é¢ivou latku methylfenidat-hydrochlorid. Patii do skupiny 1€kt ovliviiujicich
mozkovou ¢innost.

Tuzulby je uréen k 1é¢be déti a dospivajicich ve véku od 6 do 17 let s diagnostikovanou poruchou
pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).

Pouziva se v kombinaci s kompletnimi [é¢ebnymi programy (jako je psychologicka, edukacéni a
socialni terapie), pokud tyto programy samy o sob¢ nestaci ke kontrole ptiznakit ADHD. Diagndza by
méla byt provedena podle kritérii Pfirucky dusevnich poruch a méla by byt zaloZena na kompletni
anamnéze a vyhodnoceni ditéte/dospivajiciho pacienta.

Lécba ptipravkem Tuzulby neni indikovana u vSech déti s ADHD a rozhodnuti o pouziti pfipravku
musi byt zaloZeno na zavaznosti a pretrvavani piiznakt s ohledem na stari ditéte/dospivajiciho
pacienta.

Tuzulby pusobi tak, Ze zlepSuje fungovani uréitych ¢asti mozku. I kdyz zcela nerozumime tomu, jak
ucinna latka v ptipravku Tuzulby ptisobi, pfedpoklada se, ze zvysuje hladiny dopaminu, hormonu,
ktery reguluje naladu a pozornost. To se déje blokovanim proteind v mozku, které reabsorbuji, tj.
berou zpét dopamin do nervi. To pomaha zlepsit pozornost a koncentraci a mize pomoci kontrolovat
impulzivni chovani.

2. Cemu musite Vy nebo Vase dité vénovat pozornost, ne zaénete Vy nebo Vase dité
pripravek Tuzulby uZivat

Neuzivejte Tuzulby, pokud pro Vas nebo Vase dité plati:

- jste alergicky(4) na methylfenidat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v
bod¢ 6).
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mate hyperaktivni §titnou zlazu (hyperhtyre6za) nebo abnormalné vysoké hladiny hormont

Stitné zlazy v krvi (tyreotoxikoza)

v soucasné dob¢ uzivate inhibitory monoaminooxidazy (MAQ) (1ék na depresi) nebo jste je

uzival(a) béhem poslednich 14 dni — viz ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a Tuzulby*

mate glaukom (zvyseny tlak v oku)

mate feochromocytom (nador nadledvinek)

mate velmi vysoky krevni tlak nebo arterialni okluzivni onemocnéni (zaZeni krevnich cév)

mate problémy se srdcem (napf. srdecni zachvat, zavazny abnormalni nebo nepravidelny

srdecni tep (arytmie) nebo poruchy zptisobené kanaly, které fidi elektrickou aktivitu

(kanalopatie), bolest a nepiijemné pocity na hrudi (angina pectoris), srde¢ni selhani, srde¢ni

onemocnéni, poskozeni srde¢niho svalu [kardiomyopatie])

mate nebo jste mél(a) problém s krevnimi cévami v mozku (napt. mrtvice, aneuryzma [otok a

oslabeni ¢asti krevni cévy], zizeni nebo ucpani krevnich cév nebo vaskulitida [zanét krevnich

cév)).

mate nebo jste mél(a) problémy s dusevnim zdravim, jako napt.:

- tézka deprese, sebevrazedné myslenky

- porucha piijmu potravy, jako je mentalni anorexie nebo jina anorekticka porucha

- psychoza (zavazna duSevni porucha, pii které ¢lovek ztraci schopnost rozpoznat realitu
nebo vztah k ostatnim), psychopaticka nebo hrani¢ni porucha osobnosti

- tézka porucha nalady, manie

- nedostatecné kontrolovana souc¢asna nebo diive diagnostikovana t¢zka a epizodicka
bipolarni porucha.

Neuzivejte methylfenidat, pokud se Vas nebo Vaseho ditéte tyka cokoli z vyse uvedeného. Pokud si
nejste jisty(a), porad'te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete methylfenidat uzivat.

Varovani a bezpecnostni opatieni
Pred uzitim ptipravku Tuzulby se porad’te se svym lékafem, pokud mate:

Dlouhodobé uzivani u déti a dospivajicich: pfehodnoceni dlouhodobé uzitecnosti 1éku k
posouzeni funkce pacienta

Kardiovaskularni onemocnéni: stavy ovliviiujici srdce a krevni obéh, vcetné jakékoli rodinné
anamnézy nahlého nebo nevysvétlitelného umrti nebo zdvaznych problémt se srde¢nim
rytmem. Vas lIékar provede peclivé posouzeni pfed zahdjenim 1écby piipravkem Tuzulby,
veetng testl a prezkoumani Vasi a rodinné anamnézy, aby zkontroloval srde¢ni onemocnéni
nebo zavazné problémy se srdeCnim rytmem. Vas 1ékar bude také béhem lécby pravidelné
kontrolovat krevni tlak a puls, zejména pii Gpravé davky, a to nejméné kazdych 6 mésicti.
Byly hlaseny ptipady nahlé smrti u déti uzivajicich stimulancia v normalnich davkach, zejména
u déti s vaznymi srde¢nimi problémy nebo strukturalnimi srde¢nimi abnormalitami. Stimulancia
se nedoporucuji détem nebo dospivajicim se zndmymi zavaznymi srdeCnimi onemocnénimi,
protoze by mohly zvysit riziko nahlé smrti.

Pokud se u Vas behem lécby ptipravkem Tuzulby rozvinou ptiznaky srdecniho onemocnéni,
jako jsou palpitace (buseni srdce), bolest na hrudi pfi cvi¢eni, mdloby nebo dusnost, okamzité
informujte svého lékare.

Cerebrovaskularni poruchy; neurologické znamky a pfiznaky by mély byt vyhodnoceny po
zahajeni 1écby methylfenidatem.

Psychiatrické poruchy; mély by byt sledovany pti kazdé upraveé davky.

Zhorseni psychotickych nebo manickych ptiznakii.

Vznik novych psychotickych nebo manickych ptiznakda.

Agresivni nebo nepratelské chovani.

Sebevrazedné sklony.

Tiky.

Uzkost, rozruseni nebo napéti.

Forma bipolarnich poruch.

Uginky na rst.

Zachvaty.

ZneuZiti, nespravné pouziti a pouziti nespravnou osobou

Vysazeni.
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Béhem lécby se u mensich a dospivajicich chlapcti mtize neocekavané objevit prodlouzena erekce. To
muze byt bolestivé a miiZe se objevit kdykoli. Pokud Vase erekce trva déle nez 2 hodiny, zvlasté
pokud je bolestiva, je dulezité ihned kontaktovat svého Iékare.

Pted zahajenim 1écby informujte svého lékare nebo 1ékarnika, pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného
tyka. Je to proto, Ze methylfenidat mize tyto problémy zhorsit. Vas 1ékaf bude chtit sledovat, jak na
Vas 1€k plisobi.

Pokud neni Tuzulby pouzivan spravné, miiZze to zptisobit abnormalni chovani. MtiZe to také znamenat,
ze zacnete byt na 1éku zavisli. Informujte svého 1ékare, pokud jste nékdy zneuzivali nebo byli zavisli
na alkoholu, Iécich na pfedpis nebo pouli¢nich drogach.

Kontroly, které Vas lékar provede, nez za¢nete uzivat methylfenidat

Tyto kontroly maji rozhodnout, zda je pro vas methylfenidat tim spravnym lékem. Vas lékai s Vami

bude mluvit o téchto tématech:

- jakékoli dalsi 1éky, které uzivate

- zda existuje né¢jaka rodinna anamnéza nahlého nevysvétlitelného amrti

- jakeékoli jiné zdravotni problémy (jako jsou srde¢ni problémy), které Vy nebo Vase rodina
muzete mit

- jak se citite, napiiklad se citite skvéle nebo mizerné, mate zvlastni myslenky nebo zda jste
néektery z téchto pociti méli v minulosti

- zda se v rodin€ vyskytly ,,tiky* (obtizn€ ovladatelné, opakované zasSkuby jakychkoli ¢asti t€la
nebo opakovani zvuki a slov)

- jakékoli problémy s dusevnim zdravim nebo chovanim, které jste Vy nebo jini ¢lenové rodiny
neékdy méli. Vas 1ékat si s Vami pohovoii o tom, zda u Vs existuje riziko zmén nalady (od
manie po depresi, tzv. ,,bipolarni porucha®). Zkontroluje Vasi anamnézu dusevniho zdravi a
zkontroluje, zda n€kdo z Vasi rodiny nemél v anamnéze sebevrazdu, bipolarni poruchu nebo
depresi.

Je dulezité, abyste poskytli co nejvice informaci. To pomtize VaSemu lékati rozhodnout, zda je pro

Vias methylfenidat tim spravnym lékem. Vas 1ékat mtze rozhodnout, Ze pted zahdjenim uzivani tohoto

1éku jsou zapotiebi dalsi 1ékarskeé testy.

Pouziti u dospélych pacientii a u osob pokrocilejSiho véku
Methylfenidat neni indikovan pro pouziti u dospélych s ADHD.
Methylfenidat se nema pouzivat u osob pokrocilejsiho veku.
Bezpecnost a ucinnost nebyla v téchto vékovych skupindch stanovena.

PouZiti u déti do 6 let
Methylfenidat se nema podavat détem mladsim 6 let. Bezpecnost a uc¢innost nebyla v téchto vékovych
skupinach stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tuzulby
Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Methylfenidat mize ovlivnit uc¢innost jinych 1ékd nebo mize zpisobit nezadouci u€inky, pokud se

pouziva v kombinaci s ur€itymi 1éky. Pokud uzivéate jiné 1éky, miize proto byt nutné zmeénit davkovani

1éku nebo 1€k upIné vysadit. Pokud uzivate néktery z nasledujicich 1ékd, porad'te se se svym lékafem

nebo lékarnikem, nez zacnete methylfenidat uzivat:

- léky na depresi

- léky na zavazné dusevni problémy (napf. proti schizofrenii)

- léky na epilepsii

- léky pouzivané ke sniZzeni nebo zvySeni krevniho tlaku

- nékteré 1éky proti kasli a nachlazeni, které obsahuji 1éky, které mohou ovlivnit krevni tlak. Je
dulezité, abyste se pti nakupu kteréhokoli z té€chto pripravkd informovali u svého 1ékarnika

- l€ky, které tedi krev, aby se zabranilo tvorbé krevnich srazenin

- alkohol
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- léky puisobici jako centralni alfa-2 agonisté (napft. klonidin)
Mate-li jakékoli pochybnosti o tom, zda jsou nekteré 1éky, které uzivate, zahrnuty do vyse uvedeného
seznamu, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika, nez za¢nete methylfenidat uzivat.

Operace

Informujte svého 1ékate, pokud se chystate na operaci. V den operace nemate uzivat methylfenidat,
pokud budou pouzita halogenovana anestetika (typ anestetika). Pti operaci totiz hrozi nahlé zvyseni
krevniho tlaku a srde¢ni frekvence.

Testovani drog
Tento 1€k mlize poskytnout pozitivni vysledek pfi testovani na uzivani drog. To zahrnuje testovani
pouzivané ve sportu.

UZivani pripravku Tuzulby s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem uzivani tohoto 1éku nepijte alkohol. Alkohol miize nezadouci Gcinky tohoto 1éku zhorsit.

Téhotenstvi a kojeni

Methylfenidat se nesmi pouzivat béhem téhotenstvi, pokud Vas Iékat nezvazi ptinosy uzivani tohoto
1éku nad riziky pro nenarozené dit¢.

Béhem uzivani Tuzulby nekojte, pokud Vam to nefekne 1ékaf.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotnd, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1€karnikem dfive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pfi uzivani methylfenidatu mazete pocit'ovat zavraté, mit problémy se soustiedénim nebo mit
rozmazan¢ vidéni. Pokud k tomu dojde, miize byt nebezpecné fidit, obsluhovat stroje, jezdit na kole
nebo na koni nebo 1ézt na stromy.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje aspartam

Jedna zvykaci tableta 20 mg obsahuje 6,1 mg aspartamu (E 951).

Jedna Zzvykaci tableta 30 mg obsahuje 9,1 mg aspartamu (E 951).

Jedna zvykaci tableta s prodlouzenym uvoliiovanim 40 mg obsahuje 12,2 mg aspartamu (E 951).
Aspartam je zdrojem fenylalaninu. Maze byt skodlivy, pokud mate fenylketonurii, vzicnou genetickou
poruchu, pfi které se fenylalanin hromadi, protoze t€lo jej nedokaze spravné odstranit.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje sodik
Tento 1ék obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné Zvykaci tableté s prodlouzenym
uvolnovanim, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Tuzulby uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Lécba musi byt pod dohledem specialisty na détské poruchy chovani.

- Vas Iékar obvykle zah4ji 1écbu nizkou davkou (20 mg) a podle potieby ji postupné zvysuje.
Maximalni denni davka je 60 mg.

- Pokud jiz uzivate methylfenidat s okamzitym uvolfiovanim, mize Vam lékat misto toho
predepsat ekvivalentni davku Tuzulby (methylfenidat s prodlouzenym uvoliiovanim).

- Tuzulby uzivejte jednou denné. Tuzulby lze uzivat s jidlem nebo bez jidla. Tuzulby je Zvykaci
tableta s prodlouzenym uvolfiovanim. To znamena, ze po uziti tablety se 1ék uvoliuje do
Vaseho téla po cely den.

- Tablety je tieba zvykat.
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- Uzivani methylfenidatu s jidlem maze pomoci zastavit bolesti zaludku, pocit nevolnosti nebo
nevolnost.

- 20 mg a 30 mg Zvykaci tablety Tuzulby jsou délené (pilené) a Ize je délit. Tuzulby 20 mg a
30 mg lze rozdélit na stejné davky.

Nepolykejte sacek s vysousedlem, ktery se nachazi v lahvicce.

Dlouhodob4 1é¢ba

Pokud uzivate Tuzulby déle nez rok, Vas 1ékar by mél 1é¢bu na kratkou dobu pferusit, aby
zkontroloval, zda je 1€k stale potieba. To 1ze naplanovat béhem skolnich prazdnin. Zlepseni
pozorovana pii uzivani léku mohou pretrvavat i po vysazeni 1éku.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Tuzulby, nez jste mél(a).

Uzivani pftili§ velkého mnozstvi ptipravku Tuzulby mize vést k zdvaznym nezadoucim u¢inklim na
nervovy systém. Pokud uzijete pfili§ mnoho léku, porad’te se s Iékafem nebo rovnou zavolejte
pohotovost. Reknéte 1ékati, kolik 1éku jste uzil(a).

Ptiznaky ptedavkovani mohou zahrnovat: nevolnost, pocit neklidu, tfes, zvy$ené nekontrolované
pohyby, svalové zaSkuby, kiece (mlze nasledovat kdma), pocit velké radosti, zmatenost, vidéni, citéni
nebo slySeni véci, které nejsou skute¢né (halucinace), poceni, navaly horka, bolest hlavy, vysoka
horecka, zmény srde¢niho tepu (pomaly, rychly nebo nepravidelny), vysoky krevni tlak, rozsitené
zornicky, sucho v nose a v ustech, svalové kiece, horecku, cervenohnédou moc, coz by mohly byt
priznaky abnormalniho rozpadu svald (rabdomyolyza). Pokud zaznamenate néktery z t€chto ptiznakd,
okamzité zavolejte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Tuzulby
Nezdvojnéasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud zapomenete uzit
davku, pockejte, az bude cas na dalsi davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Tuzulby

Pokud nahle pfestanete uzivat tento 1€k, pfiznaky ADHD se mohou vratit nebo se mohou objevit
nezadouci ucinky, jako je deprese. Vas 1ékar mize chtit postupné€ snizovat mnozstvi 1éku uzivaného
kazdy den, nez jej uplné vysadite. Pfed ukoncenim uzivani ptipravku Tuzulby se porad’te se svym
lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vas Iékatr s Vami bude mluvit o téchto nezddoucich ucincich.

Nékteré nezadouci icinky mohou byt vazné. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nize
uvedenych nezadoucich ucinki, sdélte to ihned svému lékafi:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)

- nerovnomérny srdeéni tep (palpitace, tachykardie, arytmie).

- zmény nalady nebo vykyvy nédlady nebo zmény osobnosti.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)

- myslenky na sebevrazdu nebo chut’ spachat sebevrazdu (sebevrazedné tendence).

- sebevrazda.

- citéni nebo slySeni véci, které nejsou skutecné - jedna se o piiznaky psychozy.

- nekontrolovana fe¢ a pohyby téla (Tourettdv syndrom), citova chudoba.

- ptiznaky alergie, jako je vyrazka, svédéni nebo koptivka na kiizi, otok obliceje, rtli, jazyka nebo
jinych ¢asti téla, dusnost, sipani nebo potize s dychanim, koptivka, svédéni.
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Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)
- pocit neobvyklého vzruseni, nadmérna aktivita a nedostatek zabran (manie).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi)

- srdecni infarkt, infarkt myokardu.

- zachvaty (zachvaty, kiece, epilepsie).

- olupovani kiize nebo purpurové ¢ervené skvrny, erythema multiforme.

- svalové kiece, které nemiizete ovladat, postihujici o¢i, hlavu, krk, télo a nervovy systém - kvtli
docasnému nedostatku krevniho zasobeni mozku.

- ochrnuti nebo problémy s pohybem a zrakem, potize s fe¢i (miZe se jednat o ptiznaky problémi
s krevnimi cévami ve vaSem mozku).

- snizeni poctu krvinek (Cervenych krvinek, bilych krvinek a krevnich destic¢ek), coz mize zvysit
pravdépodobnost vzniku infekci, snazsiho krvaceni a tvorby modfin a sniZeni poctu bilych
krvinek.

- nahlé zvyseni télesné teploty, velmi vysoky krevni tlak a t€zké kiece (,,Neurolepticky maligni
syndrom®). Neni jisté, ze tento nezadouci G¢inek je zptisoben methylfenidatem nebo jinymi
léky, které miZete uzivat v kombinaci s methylfenidatem.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit Cetnost)

- nechténé myslenky, které se stale vraceji.

- nevysvétlitelné mdloby, bolest na hrudi, dusnost - mize se jednat o pfiznaky srde¢nich
problém1.

- neschopnost kontrolovat vylu¢ovani moc¢i (inkontinence).

- kiece Celistnich svald ztézujici otevieni ust (trismus).

- koktani.

Pokud mate nektery z vyse uvedenych nezadoucich uc¢inkt, vyhledejte ihned 1ékate.

Mezi dalsi neZadouci ucinky patii nasledujici, pokud se stanou zavazné, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 lidi)

- snizena chut’ k jidlu.

- bolest hlavy.

- pocit nervozity (nervozita).

- neschopnost spat (nespavost).

- nevolnost.

- sucho v Ustech.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)

- bolest kloubi (artralgie).

- vysoka teplota (horecka).

- neobvyklé vypadavani nebo fidnuti vlasi.

- pocit neobvykle ospalosti nebo ospalost.

- ztrata chuti k jidlu (anorexie).

- zachvaty paniky.

- snizena sexualni touha.

- bolest zubii.

- nadmérné skiipani zubi (bruxismus).

- zanét nosohltanu.

- sveédéni, vyrazka nebo vystouplé Cervené svédivé vyrazky (koptivka).

- nadmérné poceni.

- kasel, bolest v krku nebo podrazdéni nosu a krku, dusnost nebo bolest na hrudi.

- zmény krevniho tlaku (obvykle vysoky krevni tlak, zrychleny srde¢ni tep (tachykardie), studené
ruce a nohy.

- ties nebo chvéni, pocit zavrate, pohyby, které nemiizete ovladat, jste neobvykle aktivni
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pocit agresivity, rozruseni, izkosti, deprese, podrazdénosti a abnormalniho chovani, problémy
se spankem, unava.

bolest zaludku, prijem, pocit nevolnosti, zalude¢ni potize a nevolnost.

Ty se obvykle objevuji na zacatku 1é¢by a mohou byt snizeny uzivanim 1éku s jidlem.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)

zacpa.

hrudni diskomfort.

krev v moci (hematurie).

dvojité vidéni nebo rozmazané vidéni (diplopie).

svalova bolest, svalové zaskuby, svalové napéti.

zvySeni vysledkl jaternich testid (zjisténé v krevnim testu).

hnév, pocit neklidu nebo plactivost, nadmérné uvédomovani si okoli, napéti.
sedace, snizena chut’ k jidlu.

exfoliativni onemocnéni.

srdecni Selest.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)

zmény sexualni touhy.

pocit dezorientace.

rozs§ifené zornicky, potize s vidénim.

angina pectoris.

otok prsti u muzt (gynekomastie).

zarudnuti klize, Cervena vyvySena kozni vyrazka.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi)

srdecni infarkt.

nahla smrt.

svalové kiece.

malé Cervené skvrny na kazi.

zanét nebo ucpané tepny v mozku.

abnormalni funkce jater véetné selhani jater a komatu.

zmeény ve vysledcich testi — vCetné jaternich a krevnich testa.

pokus o sebevrazdu, abnormalni mysleni, nedostatek citu nebo emoci, délani véci znovu a
znovu, posedlost jednou véci.

pocit necitlivosti na rukou a nohou, mravenceni a zména barvy (z bilé na modrou, poté
¢ervenou) pii prochladnuti (,,Raynaudiv fenomén®).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit ¢etnost)

migréna.

velmi vysoka horecka.

pomalé, rychlé nebo extra srdecni tepy.

velky zachvat (,,grand mal kiece*), migréna.

vetite vécem, které nejsou pravdivé, zmatek, bludy.

silna bolest zaludku, Casto s pocitem nevolnosti a nevolnosti.

problémy s krevnimi cévami v mozku (mrtvice, cerebralni arteritida nebo cerebralni okluze).
erektilni dysfunkce, trvalé erekce, které jsou n¢kdy bolestivé, nebo castéjsi erekce.
Poruchy krevnich bunék (zvysené a snizené).

nadmérné nekontrolované mluveni.

Pancytopenie.

Utinky na rast
Pti pouzivani déle nez rok mtize methylfenidat zptisobit u neékterych déti a dospivajicich snizeny rist.
To postihuje méné nez 1 z 10 déti.

Muize dojit k nedostatecnému nartistu hmotnosti nebo ristu vysky.
Vas lékat bude peclive sledovat Vasi vysku a vahu a také to, jak dobfe jite.
Pokud nerostete podle o¢ekdvani, mize byt 1écba methylfeniddtem na kratkou dobu ukoncena.
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HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati, nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové

informaci. Nezadouci t€¢inky miZete hlasit také pifimo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni

uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mtzete prispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto ptipravku.

5.

Jak pripravek Tuzulby uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte lahvicku dobfe uzavienou, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6.

Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Tuzulby obsahuje

Lécivou latkou je methylfenidat-hydrochlorid.

Jedna Zvykaci tableta 20 mg obsahuje 20 mg methylfenidat-hydrochloridu.
Jedna zvykaci tableta 30 mg obsahuje 30 mg methylfenidat-hydrochloridu.
Jedna Zvykaci tableta 40 mg obsahuje 40 mg methylfenidat-hydrochloridu.

Dal8imi pomocnymi latkami jsou natrium-polystyrensulfonat sodny, povidon (E 1201), triacetin
(E 1518), poly(vinyl-acetat), natrium-lauryl-sulfat, mannitol (E 421), xanthanovéa klovatina

(E 415), krospovidon (E 1202), mikrokrystalicka celul6za (E 460), guar galaktomannan (E 412),
aspartam (E 951), kyselina citronova, tfeSiové aroma, mastek (E 553b), hydrat koloidniho
oxidu kiemicitého, magnesium-stearat, polyvinyl alkohol, makrogol, polysorbat 80 (E 433)

Jak pripravek Tuzulby vypada a co obsahuje toto baleni

Tuzulby 20 mg zvykaci tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou skvrnité, témér bilé, 6,8 x 14,7 mm,
potahované tablety ve tvaru tobolky, s vyrazenym ,,N2“ | N2 na jedné stran¢ a plilené na druhé stran¢.
Zvykaci tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

Tuzulby 30 mg zvykaci tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou skvrnité, t¢émét bilé, 7,7 x 16,8 mm,
potahované tablety ve tvaru tobolky, s vyrazenym ,,N3° , N3“ na jedné stran¢ a plilené na druhé stran¢.
Zvykaci tabletu lze rozd€lit na stejné davky.

Tuzulby 40 mg zvykaci tablety s prodlouzenym uvoliovanim jsou skvrnité, téméf bilé, 8,5 x 18,5 mm,
potahované tablety ve tvaru tobolky, s vyrazenym ,,NP 14 na jedné stran¢ a hladké na druhé stran¢.

Tuzulby je dostupny v lahvicce s détskym bezpecnostnim uzavérem obsahujici 30 zZvykacich tablet s
prodlouzenym uvoliiovanim, vcetné 2g sacku s vysousedlem.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
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Spanélsko
Tel: +34 93 602 24 21
E-mail: medinfo@neuraxpharm.com

Vyrobce

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanélsko

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strafle 23

40764 Langenfeld

Neémecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Neuraxpharm France
Tel/Tel: +32 474 62 24 24

bbarapus
Neuraxpharm Pharmaceuticals, SL
Temn.: +34 93 602 24 21

Ceska republika
Neuraxpharm Bohemia sro
Tel:+420 495 736 145

Danmark

Neuraxpharm Sweden AB
TIf:+46 (0)8 30 91 41
(Sverige)

Deutschland
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Tel: +49 2173 1060 0

Eesti
Neruaxpharm Pharmaceuticals, SL
Tel: +34 93 602 24 21

E)Lado
Neuraxpharm Pharmaceuticals, SL
TnA: +34 93 602 24 21

Espaiia
Neuraxpharm Spain, SLU
Tel: +34 93 602 24 21

France
Neuraxpharm France
Tel: +33 1.53.62.42.90

Lietuva
Neuraxpharm Pharmaceuticals, SL
Tel: +34 93 602 24 21

Luxembourg/Luxemburg
Neuraxpharm France
Teél/Tel: +32 474 62 24 24

Magyarorszag
Neuraxpharm Bohemia sro
Tel.: +36 (30) 542 2071

Malta
Neruaxpharm Pharmaceuticals, SL
Tel.:+34 93 602 24 21

Nederland
Neuraxpharm Netherlands BV
Tel.: +31 70 208 5211

Norge

Neuraxpharm Sweden AB
TIf: +46 (0)8 30 91 41
(Sverige)

Osterreich
Neuraxpharm Austria GmbH
Tel.:+43 2236 389836

Polska
Neuraxpharm Polska Sp. zoo
Tel.: +48 783 423 453

Portugal
Neuraxpharm Portugal, Unipessoal Lda
Tel: +351 910 259 536


mailto:medinfo@neuraxpharm.com

Hrvatska
Neuraxpharm Pharmaceuticals, SL
Ten.: +34 93 602 24 21

Irsko
Neuraxpharm Ireland Ltd.
Tel: +353 1 428 7777

island

Neuraxpharm Sweden AB
Simi: +46 (0)8 30 91 41
(Svipjod)

Italia
Neuraxpharm Italy SpA
Tel: +39 0736 980619

Kvmpog
Neuraxpharm Pharmaceuticals, SL
TnA: +34 93 602 24 21

Latvija
Laboratorios Lesvi, SL
Tel: +34 93 602 24 21

Roménia
Neuraxpharm Pharmaceuticals, SL
Ten.: +34 93 602 24 21

Slovenija
Neruaxpharm Pharmaceuticals, SL
Tel: +34 93 602 24 21

Slovenska republika
Neuraxpharm Bohemia sro
Tel: +421 255 425 562

Suomi/Finland
Neuraxpharm Sweden AB
Puh/Tel: +46 (0)8 30 91 41
(Ruotsi/Sverige)

Sverige
Neuraxpharm Sweden AB
Tel: +46 (0)8 30 91 41

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v {MM/RRRR}.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

1ékové agentury:
https://www.ema.europa.cu.
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