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Tuzulby (methylphenidathydrochlorid)

En oversigt over Tuzulby, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Tuzulby, og hvad anvendes det til?

Tuzulby er et legemiddel, der anvendes til behandling af
opmaerksomhedsunderskud/hyperaktivitetsforstyrrelse (ADHD) hos bgrn og unge i alderen 6-17 ar.

Det anvendes som led i en omfattende behandlingsstrategi, der typisk omfatter psykologiske,
paedagogiske og andre indgreb, og anvendes, ndr sddanne foranstaltninger alene er utilstraekkelige til
at kontrollere symptomerne.

Tuzulby indeholder det aktive stof methylphenidathydrochlorid og er et "hybridlaegemiddel". Det
betyder, at det svarer til et "referenceleegemiddel", der indeholder det samme aktive stof. Der er dog
visse forskelle mellem de to. Tuzulby, tabletter, frigiver det aktive stof over en laengere periode end
referencelaegemidlet. Referencelzegemidlet er Ritalin.

Hvordan anvendes Tuzulby?

Behandling med Tuzulby skal indledes af en lzege, der er specialiseret i adfaerdsforstyrrelser hos bgrn
og unge. Fgr behandling indledes, bgr lsegen kontrollere patientens blodtryk og hjerterytme.

Den anbefalede startdosis er 20 mg én gang dagligt om morgenen. Dosen kan gges ugentligt op til en
maksimal dosis p& 60 mg. Behandling bgr ophgre, hvis symptomerne ikke bedres, og doserne kan
nedsaettes, hvis symptomerne forvaerres, eller hvis barnet far alvorlige bivirkninger.

Tabletterne tygges. De hverken sluges hele eller knuses. Hvis du gnsker mere information om
anvendelsen af Tuzulby, kan du lzese indleegssedlen eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Laegemidlet fas kun pa recept.

Hvordan virker Tuzulby?

Det aktive stof i Tuzulby, methylphenidathydrochlorid, menes at virke ved at gge indholdet af
neurotransmitterne noradrenalin og dopamin i nogle omrader af hjernen. Derved forstaerkes aktiviteten
i de omrader af hjernen, der kontrollerer opmaerksomhed, fokuseringsevne, koncentration og impulsiv
adfeerd.
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Efter indtagelse af laegemidlet bliver en lille maangde af det aktive stof straks tilgaengelig, mens resten
frigives langsomt over 8 timer, hvilket bidrager til at forleenge lzegemidlets virkning.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Tuzulby?

Der er allerede gennemfgrt studier over det aktive stofs fordele og risici med referencelesegemidlet,
Ritalin.

Som for alle laegemidler fremlagde virksomheden studier vedrgrende kvaliteten af Tuzulby.
Virksomheden gennemfgrte ogsa et studie, der viste, at Tuzulby producerer samme niveauer af det
aktive stof i kroppen som dem, der ses med Ritalin. Virksomheden fremlagde ogsa resultaterne af et
studie, der viste, at bgrn, der var stabiliseret pa Tuzulby i en uge, havde bedre symptomscorer for
ADHD baseret pa observationer i klasseveaerelset end dem, der fik placebo (en uvirksom behandling).

Hvilke risici er der forbundet med Tuzulby?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Tuzulby fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved behandling med methylphenidat (som kan forekomme hos mere
end 1 ud af 10 personer) er nedsat appetit, sgvnbesvaer, nervgsitet, hovedpine, kvalme og
mundtgrhed.

Tuzulby ma ikke anvendes hos bgrn, der er allergiske over for det aktive stof eller andre af
indholdsstofferne i leegemidlet. Det ma ikke anvendes hos patienter med grgn steer (beskadigelse af
nerven i gjet, seedvanligvis forarsaget af forhgjet tryk i gjet), feeokromocytom (en sjeelden tumor i
binyrerne) eller hyperhtyroidisme eller thyrotoksikose (sygdomme fordrsaget af forhgjede niveauer af
skjoldbruskkirtelhormoner).

Det ma heller ikke anvendes hos bgrn, der tidligere har haft visse mentale eller psykiatriske lidelser,
tidligere hjertesygdomme, og problemer med hjernens blodkar (slagtilfeelde). Endelig bgr det ikke
anvendes hos bgrn, der tager antidepressive midler kendt som monoaminoxidasehaemmere (MAO-
haammere). Den fuldstaendige liste over begraensninger fremgar af indlaagssedlen.

Hvorfor er Tuzulby godkendt i EU?

Studier viser, at Tuzulby producerer tilsvarende niveauer af methylphenidathydrochlorid (det aktive
stof) i kroppen, som Ritalin. Methylphenidathydrochlorid anvendes allerede i vid udstraekning til
behandling af ADHD, og sikkerheden er velkendt.

Det Europzeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Tuzulby opvejer risiciene,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Tuzulby anvendes sikkert
og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlzegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Tuzulby anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Tuzulby Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Tuzulby vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.
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@vrig information om Tuzulby

Tuzulby fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU.

Yderligere information om Tuzulby findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tuzulby
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