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Tuzulby (metilfenidat hidroklorid)

A Tuzulby-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Tuzulby és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Tuzulby-t a figyelemhianyos hiperaktivitasi zavar (ADHD) kezelésére alkalmazzak 6-17 éves
gyermekeknél és serdiléknél.

Olyan atfogd kezelési stratégia részeként alkalmazzak, amely jellemz&en pszicholdgiai, pedagdgiai és
egyéb beavatkozasokat foglal magaban, és akkor alkalmazzak, ha ezek az intézkedések 6nmagukban
nem kontrollaljak eléggé a tlineteket.

A Tuzulby egy metilfenidat-hidroklorid nev(i hatéanyagot tartalmazé ,hibrid” gyogyszer. Ez azt jelenti,
hogy hasonlé a referencia-gyogyszerhez abban a tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot
tartalmazza, de vannak bizonyos kiilonbségek a két gyodgyszer koézétt. A Tuzulby tablettak a
hatdéanyagot hosszabb id6 alatt szabaditjak fel, mint a referencia-gyogyszer. A referencia-gydgyszer a
Ritalin.

Hogyan kell alkalmazni a Tuzulby-t?

A Tuzulby-val végzett kezelést csak gyermekkori és serdul6kori viselkedészavarokra szakosodott orvos
kezdheti meg. A kezelés megkezdése el6tt az orvosnak ellenériznie kell a beteg vérnyomasat és
szivritmusat.

Az ajanlott kezd6 adag naponta egyszer 20 mg, reggel bevéve. Az adag hetente legfeljebb 60 mg-ig
emelhetd. A kezelést le kell allitani, ha a tiinetek nem javulnak, és az adagok csékkenthetdk, ha a
tlnetek rosszabbodnak, vagy ha a gyermeknek sulyos mellékhatasai vannak.

A tablettdkat szét kell ragni, nem egészben vagy porra térve kell lenyelni. Tovabbi informacidért a
Tuzulby alkalmazasarol olvassa el a betegtdjékoztatot vagy kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gydgyszerészét.

A gyodgyszer csak receptre kaphatd.
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Hogyan fejti ki hatasat a Tuzulby?

A Tuzulby hatdéanyaga, a metilfenidat-hidroklorid vélhetéen azaltal fejti ki hatasat, hogy noveli a
noradrenalin és dopamin neurotranszmitterek szintjét az agy bizonyos teriiletein. Ezaltal fokozza az
aktivitast az agy azon teriletein, amelyek szabalyozzak a figyelmet, a koncentralo képességet, a
koncentraciét és az impulziv magatartast.

A gybgyszer bevételét kovetéen azonnal rendelkezésre all egy kis mennyiségli hatéanyag, a maradék
pedig lassan, 8 dra alatt szabadul fel, ami elGsegiti a gyogyszer hatasanak meghosszabbitasat.

Milyen el6nyei voltak a Tuzulby alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A hatéanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat mar elvégezték a referencia-
gydgyszerrel, a Ritalinnal.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Tuzulby min6ségére vonatkozod vizsgalatokat nydjtott be.
A vallalat elvégzett egy vizsgalatot is, amely igazolta, hogy a Tuzulby alkalmazasa hasonld
hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Ritalin esetében. A vallalat egy olyan vizsgalat
eredményeit is benyUjtotta, amely azt mutatta, hogy az egy hétig Tuzulby-val stabilizalt gyermekeknél
az osztalytermi megfigyelések alapjan jobb tlneti pontszamot mértek az ADHD-re, mint a placebét
(hatéanyag nélkiili kezelés) szed6 gyermekeknél.

Milyen kockazatokkal jar a Tuzulby alkalmazasa?

A Tuzulby alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A metilfenidat-kezelés leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a
csOkkent étvagy, az almatlansag (alvaszavar), az idegesség, a fejfajas, a hanyinger és a szaraz szaj.

A Tuzulby nem alkalmazhaté olyan gyermekeknél, akik allergidsak a hatéanyagra vagy a gyégyszer
barmely mas OsszetevGjére. A gyogyszer nem alkalmazhaté zéldhalyogban (a szem idegének
karosodasa, amelyet altaldban a szem magas nyomasa okoz), feokromocitomaban (a mellékvesék ritka
daganata), pajzsmirigy-tulmUikédésben vagy tireotoxikdzisban (tulzott pajzsmirigyhormonok altal
okozott betegség) szenvedd betegeknél.

Nem alkalmazhatd tovabba olyan gyermekeknél sem, akiknek kortorténetében bizonyos mentalis vagy
pszichiatriai betegségek, a mar fennall6 szivbetegség, valamint az agy keringését érint6
rendellenességek, példaul szélités (stroke) szerepelnek. Végul nem alkalmazhatoé olyan gyermekeknél,
akik monoamin-oxidaz (MAO) gatldk néven ismert antidepresszansokat szednek. A korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Tuzulby forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok azt mutatjak, hogy a Tuzulby hasonlé mennyiségli metil-fenidat-hidrokloridot termel a
szervezetben, a Ritalin szervezetben. A metilfenidat-hidrokloridot mar széles kérben alkalmazzak az
ADHD kezelésére, és biztonsagossaga jol ismert.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Tuzulby alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tuzulby biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tuzulby biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi eldirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Tuzulby alkalmazasaval kapcsolatban felmeriilé informacidkat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tuzulby alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatédsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziukséges intézkedéseket meghozzak.

A Tuzulby-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Tuzulby az Eurépai Unid egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Tuzulby-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tuzulby
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