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Tuzulby (metilfenidatklorid)

Pregled informacija o lijeku Tuzulby i zasto je odobren u EU-u

Sto je Tuzulby i za $to se koristi?

Tuzulby je lijek koji se koristi za lijeCenje poremecaja s deficitom paznje i hiperaktivnoséu (ADHD) u
djece i adolescenata u dobi od 6 do 17 godina.

Koristi se kao dio sveobuhvatne strategije lijeCenja koja obi¢no ukljucuje psiholoske, obrazovne i druge
mjere i primjenjuje se kada se samim tim mjerama simptomi ne kontroliraju dovoljno dobro.

Tuzulby sadrzi djelatnu tvar metilfenidatklorid te je ,hibridni” lijek. To znaci da je sli¢an ,referentnom
lijeku” koji sadrzi istu djelatnu tvar, ali postoje odredene razlike izmedu njih. Tablete lijeka Tuzulby
oslobadaju djelatnu tvar tijekom duljeg vremenskog razdoblja nego Sto to ¢ini referentni lijek.
Referentni lijek je Ritalin.

Kako se Tuzulby primjenjuje?

LijeCenje lijekom Tuzulby mora zapoceti lijeCnik specijaliziran za probleme u ponasanju u djece ili
adolescenata. Prije pocCetka lijecenja lijeCnik treba provjeriti krvni tlak i brzinu otkucaja srca u
bolesnika.

Preporucena pocetna doza iznosi 20 mg jedanput na dan, a uzima se ujutro. Doza se moze povecavati
na tjednoj osnovi do maksimalne doze od 60 mg. LijeCenje treba prekinuti ako se simptomi ne ublaze,
a doze se mogu smanjiti ako se simptomi pogorsaju ili ako dijete ima ozbiljne nuspojave.

Tablete se zvacu i ne gutaju se cijele ili drobljene. Za vise informacija o primjeni lijeka Tuzulby
proditajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijeCniku ili ljekarniku.

Lijek se izdaje samo na recept.

Kako djeluje Tuzulby?

Smatra se da djelatna tvar lijeka Tuzulby, metilfenidatklorid, djeluje povecavajudéi razine
neurotransmitera noradrenalina i dopamina u nekim podrucjima mozga. Na taj nacin pojacava
aktivnost u podrucjima mozga koja kontroliraju pozornost, sposobnost usredotocavanja i
koncentracije, kao i impulzivno ponasanje.
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Nakon gutanja lijeka odmah je raspoloziva mala koli¢ina djelatne tvari, a njezin se ostatak polako
oslobada tijekom osam sati, Sto pomaze u produljenju djelovanja lijeka.

Koje su koristi od lijeka Tuzulby utvrdene u ispitivanjima?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari vec su provedena za referentni lijek Ritalin.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o ispitivanjima kakvoce lijeka Tuzulby. Tvrtka je
provela i ispitivanje koje je pokazalo da primjena lijeka Tuzulby dovodi do sli¢nih razina djelatne tvari u
tijelu kao i kod primjene lijeka Ritalin. Tvrtka je dostavila i rezultate ispitivanja koje je pokazalo da su
djeca, kod kojih je postignuta stabilizacija s pomocu lijeka Tuzulby, tjedan dana imala bolje rezultate
simptoma za ADHD, na temelju opazanja u laboratorijskoj ucionici, od onih koja su primala placebo
(prividno lijeenje).

Koji su rizici povezani s lijekom Tuzulby?

Potpuni popis nuspojava i ogranic¢enja povezanih s lijekom Tuzulby potraZzite u uputi o lijeku.

Najcesce nuspojave terapije metilfenidatom (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) jesu
smanjen apetit, nesanica (poteskoce sa spavanjem), nervoza, glavobolja, mucnina i suha usta.

Lijek Tuzulby ne smije se primjenjivati u djece koja su alergi¢na na djelatnu tvar ili bilo koji drugi
sastojak lijeka. Ne smije se primjenjivati u osoba s glaukomom (oSte¢enjem Zivca u oku, obi¢no
uzrokovanim visokim o¢nim tlakom), feokromocitomom (rijetkim tumorom nadbubrezne Zlijezde) ili
hipertireozom ili tireotoksikozom (stanja uzrokovana viskom hormona Stitnjace).

Ne smije se primjenjivati ni u djece s anamnezom odredenih mentalnih ili psihijatrijskih stanja,
postojece src¢ane bolesti i poremecaja koji utjeCu na cirkulaciju u mozgu, kao Sto su mozdani udari.
Naposljetku, ne smije se primjenjivati u djece koja uzimaju antidepresive poznate kao inhibitori
monoaminooksidaze (MAO). Potpuni popis ograni¢enja povezanih s primjenom potraZzite u uputi o
lijeku.

Zasto je lijek Tuzulby odobren u EU-u?

Ispitivanja pokazuju da Tuzulby proizvodi sli¢ne razine djelatne tvari metilfenidatklorida u tijelu kao i
Ritalin. Metilfenidatklorid ve¢ se u velikoj mjeri upotrebljava za lijeCenje ADHD-a, a njegova je
sigurnost dobro poznata.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Tuzulby nadmasuju s njim

povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Tuzulby?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Tuzulby nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Tuzulby kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Tuzulby pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Tuzulby

Za lijek Tuzulby izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u.
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Vise informacija o lijeku Tuzulby dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tuzulby
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