I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Tuzulby 20 mg retard ragotabletta
Tuzulby 30 mg retard ragotabletta
Tuzulby 40 mg retard ragotabletta

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Tuzulby 20 mg retard rdgotabletta

20 mg metilfenidat-hidrokloridot tartalmaz tablettanként, ami 17,30 mg metilfenidatnak felel meg.

Ismert hatast segédanyag
6,1 mg aszpartamot (E 951) tartalmaz tablettanként.

Tuzulby 30 mg retard rdgotabletta

30 mg metilfenidat-hidrokloridot tartalmaz tablettanként, ami 25,95 mg metilfenidatnak felel meg.

Ismert hatast segédanyag
9,15 mg aszpartamot (E 951) tartalmaz tablettanként.

Tuzulby 40 mg retard ragotabletta
40 mg metilfenidat-hidrokloridot tartalmaz tablettdnként, ami 34,59 mg metilfenidatnak felel meg.

Ismert hatasu segédanyag
12,2 mg aszpartamot (E 951) tartalmaz tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

retard ragdtabletta.

A Tuzulby 20 mg retard ragotabletta pettyezett, tortfehér, 6,8 x 14,7 mm-es, kapszula alaku bevont
tabletta, egyik oldalan mélynyomott ”N2” ”N2” jelzéssel, a masik oldalan pedig felezévonallal.

A ragétabletta egyenl6 adagokra oszthato.

A Tuzulby 30 mg retard ragotabletta pettyezett, tortfehér, 7,7 x 16,8 mm-es, kapszula alakl bevont
tabletta, egyik oldalan mélynyomott "N3” ”N3” jelzéssel, a masik oldalan pedig felezévonallal.

A ragotabletta egyenld adagokra oszthato.

A Tuzulby 40 mg retard ragotabletta pettyezett, tortfehér, 8,5 x 18,5 mm-es, kapszula alakt bevont
tabletta, egyik oldaldn mélynyomott "NP14” jelzéssel, és masik oldalan sima.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Tuzulby a figyelemhiany vagy hiperaktivitasi zavar (ADHD) kezelésére szolgalo atfogo kezelési

program részeként javallt legalabb 6 éves gyermekeknél és serdiil6knél, ha korrekcios intézkedések
onmagukban nem bizonyulnak elegenddnek.



A kezelést gyermekkori viselkedési zavarokkal foglalkozo szakember feliigyelete mellett kell végezni.
A diagnozist a Mentalis zavarok diagnosztikai és statisztikai kézikonyve negyedik kiadasa (DSM-1V)
kritériumai vagy a Betegségek nemzetkdzi osztalyozasa tizedik atdolgozasa (ICD-10) iranyelvei
szerint kell felallitani, és a beteg teljes anamnézisén és értékelésén kell alapulnia. A diagnozist nem
lehet csak egy vagy tobb tiinet megléte alapjan felallitani.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A kezelést gyermekkori és/vagy serdiil6kori viselkedési zavarokban jartas szakember feliigyelete
mellett kell megkezdeni.

Adagolas

A Tuzulby retard ragotabletta egy azonnali hatéanyag-leadasti komponensbdl (a d6zis 30%-a, amely
biztositja a hatds gyors kezdetét) és egy retard komponensbdl (a dozis 70%-a, amely a terapias
plazmaszintek hosszabb ideig torténd fenntartadsara szolgal) all, és célja, hogy terapias plazmaszinteket
biztositson a beadast kdvetden hosszabb idon keresztiil (lasd még 5.2 pont). Ennek a gyogyszernek a
célja, hogy terapias plazmaszinteket biztositson a beadast kvetden koriilbeliil 8 oran keresztiil (lasd
még 5.2 pont).

Dozistitralas
A metilfenidat-kezelés kezdetén gondos dozistitralas sziikséges. A dozistitralast a lehetd
legalacsonyabb adaggal kell elkezdeni.

Mas metilfenidat-tartalmu, kiilonb6zo hataserdsségli gyogyszerek is elérhetdk lehetnek.

Az azonnali hatéanyag-leadast, metilfenidatot tartalmazé gyogyszerekrol valod atvaltas esetében az
egyszeri adagban beadott Tuzulby retard ragotabletta 6sszehasonlithaté teljes metilfenidat-expoziciot
biztosit a napi kétszer beadott azonnali hatdéanyagleadasu készitmény azonos teljes dozisaval.

A Tuzulby ajanlott adagjanak meg kell egyeznie az azonnali hatdanyag-leadasti metilfenidatot
tartalmazo készitmény teljes napi adagjaval, de nem haladhatja meg a 60 mg-ot. Példakat az alabbi
tablazat tartalmaz.

Azonnali hatéanyag-leadasu metilfenidat-adag| Tuzulby-adag

10 mg metilfenidat naponta kétszer 20 mg naponta egyszer
15 mg metilfenidat naponta kétszer 30 mg naponta egyszer
20 mg metilfenidat naponta kétszer 40 mg naponta egyszer
30 mg metilfenidat naponta kétszer 60 mg naponta egyszer

Hiperkinetikus zavarok/ADHD kezelése (6 éves — < 18 éves koru) gyermekeknél és serdiiloknél
Legalabb 6 éves és 18 évesnél fiatalabb betegek szamara a javasolt kezd6 adag 20 mg, szajon at
alkalmazva naponta egyszer, reggel. Az adag hetente 10 mg-os, 15 mg-os vagy 20 mg-os [épésekben
novelhetd vagy csokkenthetd. A 10 mg-os és a 15 mg-os adagok a funkcionalis bemetszéssel ellatott
20 mg-os, illetve 30 mg-os tablettak félbetorésével érhetdk el. Az adagot egyénileg kell meghatarozni
a beteg kezelési sziikségletei €s terapias valaszai alapjan.

A metilfenidat maximalis napi adagja 60 mg (6 éves — < 18 éves koru) ADHD-s gyermekek és
serdiilok kezelésére.

Hosszu tavu (tobb mint 12 honapos) alkalmazas (6 éves — < 18 éves koru) gyermekeknél és
serdiiloknél

A metilfenidat hosszu tavi alkalmazasanak biztonsagossagat €s hatdsossagat szisztematikusan nem
értékelték kontrollos vizsgalatokban. A metilfenidat-kezelésnek nem szabad és nem is kell
hatarozatlan idejiinek lennie. A metilfenidat-kezelést altalaban leallitjak a pubertas alatt vagy utan.
Annak az orvosnak, aki tigy dont, hogy hosszabb ideig (tobb mint 12 honapig) alkalmazza a
metilfenidatot ADHD-s (6 — < 18 éves) gyermekek és serdiilok esetében, idoszakonként tjra kell
értékelnie a gyogyszer hosszu tavl hasznossagat azoknal a betegeknél, akiknél gyogyszeres kezelés
nélkiili vizsgalati iddszakok vannak, hogy felmérje a beteg farmakoterapia nélkiili funkcioit. Ajanlott,
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hogy a metilfenidat-kezelést legalabb évente egyszer allitsak le a gyermek allapotanak felmérése
érdekében (lehetdleg iskolai sziinetben). A javulas akkor is fennmaradhat, ha a gyogyszer szedését
ideiglenesen vagy véglegesen abbahagyjak.

A dozis csokkentése és a kezelés abbahagyasa

A kezelést le kell allitani, ha a tiinetek megfeleldé dézismoddositas utan egy honapon keresztiil nem
enyhiilnek. Ha a tiinetek paradox mddon sulyosbodnak vagy mas sulyos mellékhatasok 1épnek fel, az
adagot csokkenteni kell, vagy a kezelést abba kell hagyni.

Kiilonleges betegcsoportok

Felnottek
A metilfenidat nem javallott ADHD-ban szenvedo felnétteknél. A biztonsagossagot és a hatasossagot
ebben a korcsoportban nem igazoltak.

ldosek
A metilfenidat nem alkalmazhat6 idéseknél. A biztonsadgossagot és a hatasossagot ebben a
korcsoportban nem igazoltak.

Mdjkarosodas
A metilfenidatot nem vizsgaltak majkarosodasban szenvedd betegeknél. Ezeknél a betegeknél

ovatosan kell eljarni.

Vesekarosodas
A metilfenidatot nem vizsgaltak vesekarosodasban szenvedo betegeknél. Ezeknél a betegeknél
ovatosan kell eljarni.

Gyermekek és serdiil6k

A metilfenidat nem alkalmazhat6 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél. A metilfenidat biztonsagossagat
¢és hatasossagat nem igazoltak ebben a korcsoportban.

Az alkalmazas modja

A Tuzulby szajon at alkalmazando.

A Tuzulby-t naponta egyszer szajon at kell alkalmazni, reggel, étkezés kozben vagy attdl fiiggetleniil
(lasd 5.2 pont).

A Tuzulby-t ragni kell, és nem szabad egészben lenyelni vagy 0sszetorni.
4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

- Glaucoma.

- Phaechromocytoma.

- Monoaminoxidaz- (MAO) gatlokkal végzett kezelés alatt, vagy az e gyogyszerekkel valo kezelés
abbahagyasat kdvetd legalabb 14 napon beliil a hipertenziv krizis kockazata miatt (lasd 4.5 pont).

- Hyperthyreosis vagy thyrotoxicosis.

- Sulyos depresszid, anorexia nervosa / anorexias rendellenességek, szuicid tendencia, pszichotikus
tiinetek, stulyos hangulati zavarok, mania, schizophrenia, pszichopatids/borderline
személyiségzavar diagndzisa vagy ezek korabbi eléfordulasa.

- Stlyos és epizodikus (1. tipusu) bipolaris (affektiv) (kezeletlen) rendellenesség diagnoézisa vagy
korabbi eléfordulasa.

- Meglévo sziv- és érrendszeri betegségek, beleértve a stilyos magas vérnyomast, szivelégtelenséget,
artérias elzar6dasos betegséget, anginat, hemodinamikailag jelentds velesziiletett szivbetegséget,



kardiomiopatiadkat, szivinfarktust, potencialisan €letveszélyes szivritmuszavarokat és
csatornapathiakat (az ioncsatornak diszfunkcioja altal okozott rendellenességek) (1asd 4.4 pont).

- Meglévé cerebrovaszkularis rendellenességek, agyi aneurizma, érrendszeri rendellenességek,
beleértve a vasculitist vagy a stroke-ot, vagy az agyi érrendszeri rendellenességek ismert kockazati
tényezoi.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A gyogyszer alkalmazasara vonatkozé dontésnek a gyermek/serdiilo tiinetei erdsségének és kronikus
jellegének a gyermek/serdiil6 életkorahoz viszonyitott nagyon alapos felmérésén kell alapulnia.

Kezelés elotti sziirés

A feliras el6tt el kell végezni a beteg sziv- és érrendszeri allapotanak kiindulasi értékelését, beleértve a
vérnyomast és a pulzusszamot. Atfogd anamnézisben kell dokumentalni az egyidejiileg alkalmazott
gyogyszereket, a multban €s jelenlegi komorbid belgyogyaszati és pszichiatriai rendellenességeket
vagy tiineteket, a csaladi anamnézisben a hirtelen szivhalal vagy megmagyarazatlan halal vagy
rosszindulatu arrhythmia eléfordulasat, valamint a kezelés elotti testmagassag és testtomeg pontos
rogzitését percentilis diagramon (lasd 4.3 pont).

Hosszu tavu alkalmazas (tobb mint 12 hénapig) gyermekeknél és serdiiloknél

A metilfenidat hosszu tavu alkalmazéasanak biztonsadgossagat és hatasossagat nem értékelték
szisztematikus kontrollos vizsgalatokban. A metilfenidat-kezelésnek nem szabad és nem is kell
hatarozatlan idejiinek lennie. A metilfenidat-kezelést altalaban leallitjak a pubertas alatt vagy utan. A
hosszan tartd (azaz 12 honapon tuli) terapidban részesiilo betegeknél a 4.2 €s 4.4 pontban talalhaté
utmutatas szerint gondos és folyamatos monitorozast kell végezni a cardiovascularis allapot, a
novekedés, az étvagy, a pszichiatriai rendellenességek de novo kialakulasa vagy a mar meglévo
rendellenesség stlyosbodasa tekintetében. A nyomon kdvetendd pszichiatriai rendellenességek leirasa
alabb talalhato, és ide tartozik (de nem kizardlagosan) a motoros vagy vokalis tikek, agressziv vagy
ellenséges viselkedés, izgatottsag, szorongas, depressziod, psychosis, mania, téveszmék,
ingerlékenység, spontaneitas hianya, visszahuzodas és tulzott perseveratio.

Annak az orvosnak, aki Gigy dont, hogy hosszabb ideig (12 hénapon tal) alkalmazza a metilfenidatot
ADHD-s gyermekek/serdiilok esetében, iddszakonként jra kell értékelnie a gyodgyszer hosszu tavia
hasznossagat azoknal a betegeknél, akiknél gydgyszeres kezelés nélkiili vizsgalati idészakok vannak,
hogy felmérje a beteg farmakoterapia nélkiili funkcioit. Ajanlott, hogy a metilfenidat-kezelést legalabb
évente egyszer allitsak le a gyermek/serdiilo allapotanak felmérése érdekében (lehetdleg iskolai
szlinetekben). A javulas akkor is fennmaradhat, ha a gyogyszer szedését ideiglenesen vagy véglegesen
abbahagyjak.

Kardiovaszkularis statusz

Azoknak a betegeknek, akiknél stimulans gyogyszeres kezelést fontolgatnak, gondos anamnézissel
kell rendelkezniiik (beleértve a hirtelen szivelégtelenség vagy megmagyarazatlan halaleset vagy
rosszindulatu szivritmuszavarok csalddi anamnézisének felmérését), valamint fizikalis vizsgalatot kell
végezni a szivbetegség jelenlétének megallapitasara, és tovabbi kardiologiai szakorvosi értékelést kell
kapniuk, ha a kezdeti leletek ilyen anamnézisre vagy betegségre utalnak. Azon betegeket, akiknél a
metilfenidat-kezelés soran olyan tiinetek jelentkeznek, mint a palpitacid, a megerdltetés soran fellépd
mellkasi fajdalom, megmagyarazatlan ajulés, nehézlégzés vagy egyéb, szivbetegségre utalo tiinet,
azonnali szakorvosi szivvizsgalatnak kell alavetni.

Az ADHD-s gyermekeknél és serdiiloknél végzett metilfenidatra vonatkozo klinikai vizsgalatok
adatainak elemzése azt mutatta, hogy a metilfenidatot szed6 betegeknél a diasztolés és szisztolés
vérnyomasban a kontrollokhoz képest altalaban tobb mint 10 mmHg-os valtozasok tapasztalhatok.
Ezen kardiovaszkularis hatasok rovid és hosszl tava klinikai kovetkezményei gyermekeknél és
serdiiloknél nem ismertek, de a klinikai szovédmények lehet6sége nem zarhato ki a klinikai vizsgalati



adatokban megfigyelt hatasok eredményeként. Ovatossag sziikséges azon betegek kezelésekor,
akiknek az alapbetegségét a vérnyomas vagy a szivirekvencia emelkedése veszélyeztetheti. Lasd a
4.3 pontban azokat a korképeket, amelyekben a metilfenidat-kezelés ellenjavallt.

A kardiovaszkularis statuszt gondosan meg kell figyelni. A vérnyomast és a pulzusszamot fel kell
jegyezni percentilis diagramon minden adagmodositaskor, majd legalabb 6 havonta.

Hirtelen haldl és mar meglévé szivszerkezeti rendellenességek vagy egyéb sulyos szivbetegségek
Hirtelen halalt jelentettek a kdzponti idegrendszert (CNS) serkent6 szerek szokasos adagokban torténd
alkalmazasaval dsszefiiggésben gyermekeknél és serdiiloknél, akik koziil néhanyan strukturalis
szivelégtelenségben vagy mas sulyos szivproblémaban szenvedtek. Bar egyes stlyos szivproblémak
onmagukban is novelhetik a hirtelen halal kockazatat, a stimulans gyogyszerek nem ajanlottak olyan
gyermekek vagy serdiilok szamara, akiknél ismert szivszerkezeti rendellenességek, kardiomiopatia,
sulyos szivritmus-rendellenességek vagy egyéb olyan sulyos szivproblémak fordulnak eld, amelyek
fokozott sériilékenységet okozhatnak stimulans gyogyszer szimpatomimetikus hatésaira.

Helytelen haszndlat és sziv- és érrendszeri események
A kozponti idegrendszeri stimulansok helytelen hasznalata hirtelen haléllal és egyéb sulyos
kardiovaszkularis mellékhatasokkal jarhat.

Cerebrovaszkularis rendellenességek

A cerebrovaszkularis korképeket, amelyekben metilfenidat-kezelés ellenjavallt, lasd a 4.3 pontban.
Azoknal a betegeknél, akiknek tovabbi kockazati tényez6i vannak (pl. sziv- és érrendszeri betegség az
anamnézisében, egyidejiileg vérnyomasemel6 gyogyszerek szedése), a metilfenidat-kezelés
megkezdése utan minden vizit alkalmaval fel kell mérni a neurologiai jeleket és tlineteket.

Az agyi vasculitis nagyon ritka, metilfenidat-expozicidra adott egyedi reakcio. Kevés bizonyiték utal
arra, hogy a nagyobb kockazatnak kitett betegek azonosithatok, €s a tiinetek kezdeti megjelenése
mogottes klinikai probléma elsé jele lehet. Erés gyantn alapulo korai diagnozis lehetdvé teheti a
metilfenidat azonnali megvonasat és a korai kezelést. Ezért minden olyan betegnél mérlegelni kell a
diagnozis felallitasat, akinél a metilfenidat-terapia soran agyi ischaemiaval 0sszefliggd 0j neurologiai
tiinetek jelentkeznek. Ezek a tiinetek lehetnek sulyos fejféjas, zsibbadas, gyengeség, bénulas, valamint
a koordindcid, a latas, a beszéd, a nyelvi készség vagy a memoria karosodasa.

Pszichiatriai rendellenességek

Az ADHD-ban el6forduld pszichiatriai rendellenességek komorbiditasa gyakori, és ezt figyelembe
kell venni stimulans készitmények felirasakor. Fellépd pszichiatriai tiinetek vagy mar meglévo
pszichiatriai rendellenességek stilyosbodasa esetén a metilfenidat nem adhato, kivéve, ha az elényok
meghaladjak a beteget érinté kockazatokat.

Pszichiatriai rendellenességek de novo kialakulasat vagy sulyosbodasat minden adagmodositaskor,
majd legalabb 6 havonta és minden vizit alkalméval ellendrizni kell; célszertii lehet a kezelés

abbahagyasa.

Mar meglévd pszichotikus vagy manias tiinetek sulyosbodasa

Pszichotikus betegeknél metilfenidat alkalmazasa sulyosbithatja a viselkedési zavarok és a
gondolkodasi zavarok tiineteit.

Uj pszichotikus vagy ménids tiinetek megjelenése

A kezelés soran felmeriilé pszichotikus tiineteket (vizualis/taktilis/hallasi hallucinaciok és téveszmék)
vagy maniat okozhat a szokasos adagokban alkalmazott metilfenidat azoknal a gyermekeknél és
serdiiloknél, akiknek a korel6zményében nem szerepelt pszichotikus betegség vagy mania (lasd



4.8 pont). Ha manias vagy pszichotikus tiinetek jelentkeznek, mérlegelni kell a metilfenidat lehetséges
okozati szerepét, és a kezelés leallitasa indokolt lehet.

Acgressziv vagy ellenséges viselkedés

Agresszid vagy ellenségesség megjelenését vagy stilyosbodasat okozhatja stimulansokkal végzett
kezelés. Metilfenidattal kezelt betegeket a kezelés megkezdésekor, minden dozismodositaskor, majd
legalabb 6 havonta és minden vizit alkalmaval gondosan ellen6rizni kell az agressziv viselkedés vagy
ellenséges magatartas megjelenésére vagy rosszabbodasara. Az orvosoknak értékelniiik kell a kezelési
rend modositasanak sziikségességét azoknal a betegeknél, akiknél viselkedési valtozasok jelentkeznek,
szem elott tartva, hogy a felfelé vagy lefelé torténd titralas megfelel6 lehet.

Szuicid tendencia

ADHD-kezelés soran felmertilé szuicid gondolatokat vagy viselkedést mutatd betegeket
kezel6orvosuknak azonnal értékelniiik kell. Figyelembe kell venni mogéttes pszichiatriai korkép
fellangolasat és a metilfenidat-kezelés lehetséges okozati szerepét. Sziikség lehet egy mogottes
pszichiatriai korallapot kezelésére, és mérlegelni kell a metilfenidat-kezelés esetleges leallitasat.

Tic-ek

A metilfenidat a motoros és verbalis tikek megjelenésével vagy sulyosbodasaval jar. A Tourette-
szindroma sulyosbodasarol is beszamoltak. Fel kell mérni a csaladi anamnézist, és a gyermekeknél
el6forduld tikek vagy Tourette-szindroma klinikai értékelésének meg kell eldzni a metilfenidat
alkalmazasat. Metilfenidat-kezelés soran a betegeket rendszeresen ellendrizni kell a tikek megjelenése
vagy rosszabbodasa szempontjabol. A monitorozast minden adagmodositaskor, majd legalabb

6 havonta vagy minden vizit alkalmaval ellendrizni kell.

Szorongas, izgatottsag vagy fesziiltség

A metilfenidat alkalmazasa a mar meglévo szorongas, izgatottsag vagy fesziiltség sulyosbodasaval jar.
A szorongas, izgatottsag vagy fesziiltség klinikai értékelését a metilfenidat alkalmazasat megel6zden
kell elvégezni, és a betegeket rendszeresen ellendrizni kell e tiinetek megjelenése vagy rosszabbodasa
szempontjabol a kezelés soran, minden adagmodositaskor, majd legalabb 6 havonta vagy minden vizit
alkalmaval.

Bipolaris zavar

Kiilonos kortiltekintéssel kell eljarni a metilfenidat alkalmazasakor az ADHD kezelésére komorbid
bipolaris zavarban (beleértve a kezeletlen 1-es tipust bipolaris zavart vagy a bipolaris zavar egyéb
formait is) szenved6 betegeknél, mivel aggodalomra ad okot egy kevert/manias epizod az ilyen
betegeknél. A metilfenidat-kezelés megkezdése eldtt a komorbid depresszios tiinetekkel rendelkez6
betegeket megfelelden ki kell vizsgalni annak megallapitasara, hogy fennall-e a bipolaris zavar
kockazata. Az ilyen sziirésnek tartalmaznia kell egy részletes pszichiatriai anamnézist, beleértve az
ongyilkossag, a bipolaris zavar €s a depresszid csaladi anamnézisét. Ezeknél a betegeknél
elengedhetetlen a folyamatos, szoros monitorozas (1asd fent ,,Pszichiatriai betegségek™ és 4.2 pont). A
betegeket minden adagmodositaskor, majd legalabb 6 havonta és minden vizit alkalmaval ellendrizni
kell.

Novekedés

A metilfenidat gyermekeknél térténd hosszua tava alkalmazasa soran mérsékelten csokkent testtomeg-
novekedést és novekedési retardaciot jelentettek (lasd 4.8 pont).



A metilfenidat végso testmagassagra és végso testtomegre gyakorolt hatasa jelenleg nem ismert, és
vizsgalat alatt all.

A novekedést a metilfenidat-kezelés soran figyelemmel kell kisérni: a magassagot, a testtomeget €s az
étvagyat legalabb 6 havonta fel kell jegyezni percentilis diagram vezetésével. El6fordulhat, hogy
azoknal a betegeknél, akik nem a vartnak megfeleléen ndnek, vagy hiznak, meg kell szakitani a
kezelést.

Rohamok

A metilfenidatot 6vatosan kell alkalmazni epilepszids betegeknél. A metilfenidat csokkentheti a
goreskiiszobot azoknal a betegeknél, akiknek anamnézisében gorcsrohamok szerepeltek, azoknal a
betegeknél, akiknek korabban gorcsrohamok hidnyaban voltak EEG-eltérései, €s ritkan olyan
betegeknél, akiknek a koreldzményében gorcsok és EEG-eltérések nem szerepelnek. Ha a rohamok
gyakorisaga megnovekszik, vagy uj rohamok jelentkeznek, a metilfenidat-kezelést abba kell hagyni.

Abuzus, helytelen haszndlat és diverzio

A betegeket gondosan monitorozni kell a metilfenidat diverziojanak, helytelen hasznélatanak és
abuzusanak a kockazata miatt.

A metilfenidatot 6vatosan kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknek ismert gyogyszer-, kabitoszer-
vagy alkoholfiiggdsége van, mert fennall az abuizus, a helytelen hasznalat vagy a diverzi6 lehetdsége.

A metilfenidattal valo kronikus visszaélés kifejezett toleranciahoz és pszichikai fiiggdséghez vezethet,
kiilonbdzo mértéki rendellenes viselkedéssel. Nyilt pszichotikus epizdédok fordulhatnak eld,
kiilondsen a parenteralis ablizus hatasara.

Az ADHD kezelésének kivalasztasakor figyelembe kell venni a beteg életkorat, a szerhasznalati zavar
kockazati tényezdinek meglétét (mint példaul a komorbid oppozicids-dacos vagy életvezetési zavar és
bipolaris zavar), a korabbi vagy jelenlegi szerhasznalatot. Ovatossag sziikséges az érzelmileg instabil
betegeknél, példaul azoknal, akiknek kortorténetében gydgyszer-, kabitészer- vagy alkoholfiiggéség
szerepel, mivel az ilyen betegek sajat kezdeményezésiikre ndvelhetik az adagot.

Egyes magas kockazata szerekkel visszaéld betegeknél eléfordulhat, hogy a metilfenidat vagy mas
stimulansok nem megfelelok, ezért nem stimuldns alapu kezelést kell fontolora venni.

Megvonds

A megvonas soran gondos feliigyelet sziikséges, mivel ez leleplezheti a depressziot és a kronikus
tulzott aktivitast. Egyes betegeknél sziikség lehet a hosszl tavu nyomon kdvetésre.

A visszaélésszerli hasznalat alatti megvonas soran gondos feliigyelet sziikséges, mivel sulyos
depresszio 1éphet fel.

A metilfenidat-készitmény gydgyszerformajanak megvalasztiasa

A metilfenidat-tartalmt készitmény gyogyszerformajanak megvalasztasat a kezeld szakorvosnak
egyénre szabottan kell eldontenie, a hatas tervezett idotartamatol fliggden.

Drogsziirés

Ez a készitmény metilfenidatot tartalmaz, amely alpozitiv laboratériumi amfetamin-tesztet indukalhat,
kiilondsen immunoassay szlirGvizsgalattal.



Vese- vagy méjelégtelenség

Nincs tapasztalat a metilfenidat vese- vagy majelégtelenségben szenvedd betegeknél torténd
alkalmazasaval kapcsolatban.

Hematoldgiai hatasok

A metilfenidat-kezelés hossza tavi biztonsagossaga nem teljesen ismert. Leukopénia,
thrombocytopenia, vérszegénység vagy egy¢éb elvaltozasok esetén, beleértve azokat is, amelyek sulyos
vese- vagy majbetegségre utalnak, meg kell fontolni a kezelés leallitasat.

Priapizmus
Elhtizodo és fajdalmas erekciorol szamoltak be metilfenidat-készitményekkel kapcsolatban, foként a
metilfenidat kezelési rend megvaltoztatasaval dsszefiiggésben. Azoknak a betegeknek, akiknél

rendellenesen elhuzodd vagy gyakori és fajdalmas erekcid alakul ki, azonnal orvoshoz kell fordulni.

Ismert hatasu segédanyagok

aszpartam (E 951)

A Tuzulby 20 mg retard ragotabletta 6,1 mg aszpartamot (E 951) tartalmaz tablettanként.

A Tuzulby 30 mg retard ragotabletta 9,15 mg aszpartamot (E 951) tartalmaz tablettanként.

A Tuzulby 40 mg retard ragotabletta 12,2 mg aszpartamot (E 951) tartalmaz tablettanként.

Az aszpartam egy fenilalanin forras. Artalmas lehet, ha a beteg a fenilketonurianak nevezett ritka
genetikai rendellenességben szenved, amely soran a fenilalanin felhalmozodik, mert a szervezet nem
tudja megfelelden eltavolitani.

natrium
Ez a gyogyszer kevesebb, mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz retard ragétablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Kolcsonhatasok és egyéb interakciok

Farmakokinetikai kolcsOnhatds

Nem ismert, hogy a metilfenidat hogyan befolyasolhatja az egyidejlileg alkalmazott gydgyszerek

crcr

kombinalasakor, kiilonésen azokkal, amelyeknek sziik a terapias tartomanya.

A metilfenidatot a citokrom P450 nem metabolizalja klinikailag jelentds mértékben. A citokrom P450
induktorai vagy inhibitorai varhatéan nem gyakorolnak jelentds hatast a metilfenidat
farmakokinetikdjara. Ezzel szemben a metilfenidat d- és l-enantiomerjei nem gatoljak lényegesen a
citokrom P450 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 vagy 3A-t.

Vannak azonban jelentések, amelyek arra utalnak, hogy a metilfenidat gatolhatja a kumarintipust
antikoagulansok, gorcsoldo szerek (pl. fenobarbital, fenitoin, primodon) €s egyes antidepresszansok
(triciklusos antidepresszansok és szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlok) metabolizmusat. A
metilfenidat-kezelés megkezdésekor és leallitasakor sziikség lehet a mar szedett ezen gyogyszerek

crcr

alvadasi idok) meghatarozasara.

Farmakodinamias kélcsonhatasok

Vérnyomascsokkento gyogyszerek
A metilfenidat csokkentheti a magas vérnyomas kezelésére alkalmazott gyogyszerek hatékonysagat.



Alkalmazas vérnyomast fokozo gyogyszerekkel

Ovatossag javasolt azoknal a betegeknél, akiket metilfenidattal kezelnek olyan gyogyszerekkel egyiitt,
amelyek szintén emelhetik a vérnyomast (lasd még a kardiovaszkularis és cerebrovaszkularis
betegségekre vonatkozo részeket a 4.4 pontban).

Esetleges hipertonias krizis miatt a metilfenidat ellenjavallt olyan betegeknél, akiket (aktualisan vagy
az azt megel6z6 két hétben) MAO-gatlokkal kezelnek (1asd 4.3 pont).

Alkohollal valo alkalmazas
Az alkohol stlyosbithatja a pszichoaktiv szerek, koztiik a metilfenidat kozponti idegrendszeri
mellékhatasait. Ezért tanacsos a betegeknek tartozkodni az alkoholfogyasztastol a kezelés alatt.

Alkalmazas halogénezett érzéstelenitokkel
A miitét soran fennall a hirtelen vérnyomas- és szivfrekvencia-emelkedés kockazata. Ha mutétet
terveznek, a metilfenidat-kezelést nem szabad alkalmazni a m{itét napjan.

Alkalmazas kézpontilag hato oz-agonistakkal (pl. klonidin)

Sulyos nemkivanatos hatasokrol, koztiik hirtelen halalrol szamoltak be klonidinnel torténd egyidejii
alkalmazas soran. A metilfenidat klonidinnel vagy mas kozpontilag hat6 alfa-2-agonistakkal
kombinalt alkalmazasanak biztonsagossagat szisztematikusan nem értékelték.

Alkalmazasa dopaminerg gyogyszerekkel

Ovatossag ajanlott, ha a metilfenidatot dopaminerg gyogyszerekkel, beleértve az antipszichotikumokat
is, egylitt adjak. Mivel a metilfenidat uralkod6 hatasa az extracellularis dopaminszint ndvelése,
farmakodinamids kdlcsonhatasokkal jarhat, ha a metilfenidatot direkt és kozvetett
dopaminagonistakkal (koztiik DOPA-t és a triciklusos antidepresszansokat) vagy dopamin
antagonistakkal, koztiik antipszichotikumokkal egyiitt adjak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Egy 6sszesen koriilbeliil 3400, az els trimeszterben exponalt terhességet magaban foglalé kohorsz-

vizsgalatbol szarmazo6 adatok nem utalnak a sziiletési rendellenességek altalanos kockazatanak
novekedésére. Kismértékben megndvekedett a szivfejlodési rendellenességek eléfordulasa (6sszevont
korrigalt relativ kockazat: 1,3; 95%-os CI: 1,0—1,6), ami 3 tovabbi velesziiletett szivfejlodési
rendellenességgel sziiletett csecsemodnek felel meg minden 1000 olyan nére nézve, aki metilfenidatot
kapott a terhesség elsé trimeszterében, dsszehasonlitva nem exponalt terhességekkel. Spontan
jelentések szamoltak be ujsziilottkori kardiorespiracios toxicitas eseteirdl, kiillonosen foetalis
tachycardiarol és 1égzési elégtelenségrol.

Az allatokkal végzett vizsgalatok anyara toxikus dozisok esetén reprodukcios toxicitast igazoltak (lasd
5.3 pont).

A metilfenidat nem alkalmazhaté terhesség alatt, kivéve, ha klinikai dontés sziiletik arrél, hogy a
kezelés elhalasztasa nagyobb kockazatot jelenthet a terhességre nézve.

Szoptatas

Metilfenidattal kezelt n6k anyatejében metilfenidatot mutattak ki.

Egy olyan esetrdl szamoltak be, amikor egy csecsemo testtomegében meghatarozatlan csokkenést
tapasztaltak az expozici6 ideje alatt, de felépiilt és hizott, miutan az anya abbahagyta a metilfenidat-

kezelést.

Az jsziilott/csecsemd vonatkozasaban a kockazatot nem lehet kizarni.
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El kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy metilfenidat-kezelést szakitjak meg /halasztjak
el — figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermek, illetve a kezelés elonyét az anya szempontjabol.

Termékenység

Nem éallnak rendelkezésre human adatok a metilfenidat termékenységre gyakorolt hatasarol.
A metilfenidat nem befolyasolta a termekenységet him vagy nésteny egerekben.
Allatkisérletek soran nem figyeltek meg klinikailag jelentds hatast a termékenységre.

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A metilfenidat kdzepes mértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez €s gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. Szédiilést, almossagot és lataszavarokat okozhat, beleértve az alkalmazkodasi
nehézségeket, kettdslatast és homalyos latast. A betegeket figyelmeztetni kell ezekre a
mellékhatasokra, €s figyelmeztetni kell dket arra, hogy keriilniiik kell a potencialisan veszélyes
tevékenységeket, példaul a gépjarmiivezetést vagy a gépek kezelését.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglaldsa

Altaldnossagban elmondhaté, hogy a metilfenidat-kezeléssel kapcsolatos leggyakrabban eléforduld
mellékhatasokat (csokkent étvagy, almatlansag, idegesség, fejfajas, hanyinger €s szajszarazsag)
nagyon gyakori gyakorisaggal jelentették.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi 1. tablazat a metilfenidattal végzett klinikai vizsgalatok és a forgalomba hozatalt kdvetd
tapasztalatok soran megfigyelt 6sszes mellékhatast, valamint azokat a mellékhatdsokat is tartalmazza,
amelyeket mas metilfenidat-hidroklorid-tartalmu készitményekkel kapcsolatban jelentettek. Ha a
metilfenidattal €s mas metilfenidat-hidroklorid-tartalmt készitményekkel kapcsolatos mellékhatasok
gyakorisaga eltérd volt, akkor mindkét adatbazis legmagasabb gyakorisagat tiintették fel.

A mellékhatasok a MedDRA szerinti szerverendszeri kategdriak és az alabbi gyakorisagi kategoriak
alapjan keriiltek felsorolasra: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 — < 1/10); ritka (> 1/1000 —
< 1/100); ritka (= 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi csoportokon beliil a
mellékhatasok csokkend sulyossag szerint vannak feltiintetve.

1. tablazat: Mellékhatasok

Szervrendszer Mellékhatasok Gyakorisagi kategéria
Fert6z6 betegségek és nasopharyngitis Gyakori
parazitafert6zések
Vérképzoszervi és nyirokrendszeri leukopénia, thrombocytopenia Nagyon ritka
betegségek és tiinetek anaemia, thrombocytopenids

purpura

pancitopénia Nem ismert
Endokrin betegségek és tiinetek tulérzékenységi reakciok, példaul | Nem gyakori

angioneurotikus 6déma,
anafilaxias reakciok, fiilduzzanat,
bullosus korképek, hamlasos
korképek, csalankiiités,
viszketés*, kilitések és
kinovések*

csOkkent étvagy** Nagyon gyakori
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Anyagcsere- ¢és taplalkozasi
betegségek és tlinetek™

anorexia, mérsékelten csokkent
testtomeg, lelassult a
testmagassag novekedése*

Gyakori

Pszichiatriai betegségek™

insomnia, idegesség

Nagyon gyakori

koros magatartas, aggressio*,
érzelmi labilités, agitatio*,
anorexia, szorongas®, depressio*,
irritabilitas, nyugtalansag**,
alvaszavar**, csokkent libido**,
panikroham, stressz, bruxismus

Gyakori

hipervigilancia, hallasi, vizualis
¢s tapinthat6 hallucinaciok*,
megvaltozott hangulat, hangulati
ingadozasok, harag,
ongyilkossagi gondolatok™,
konnyezés, pszichotikus
rendellenességek™, tik-ek*, a mar
meglévo tikek vagy Tourette-
szindroma sulyosbodésa*,
fesziiltség, érzelmi szegénység

Nem gyakori

mania*, desorientatio, libido
zavara

Ritka

ongyilkossagi kisérlet,
ongyilkossag*, atmeneti
depresszios hangulat*, koros
gondolkodas, apathia, ismétlédo
viselkedés, tilzott 6sszpontositas

Nagyon ritka

téveszmék*, gondolkodasi
zavarok*®, zavart allapot,
fligglség, logorrhoea™****

Nem ismert

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

fejfajas

Nagyon gyakori

remegés**, somnolentia,
szédiilés, dyskinesia,
pszichomotoros hyperactivitas

Gyakori

szedacio, akathisia, csokkent
étvagy

Nem gyakori

goresok, koreo-atetoid mozgasok,
reverzibilis ischaemias
neurologiai deficit, neuroleptikus
malignus szindroma (NMS)***

Nagyon ritka

cerebrovaszcularis
rendellenességek™ (beleértve a
vasculitist, agyvérzéseket, agyi
érkatasztrofakat, agyi arteritist,
agyelzarodast), grand mal
gorcsrohamok™®, migrén,
diszfémia

Nem ismert

Szembetegségek €s szemészeti
tiinetek

diplopia, homalyos latés

Nem gyakori

nehézségek a latasi
alkalmazkodéasban, mydriasis,
1atasi zavar

Ritka

Sziv rendellenességek

tachycardia, szivdobogasérzés,
arrhythmia

Gyakori

mellkasi fajdalom

Nem gyakori

angina pectoris

Ritka
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szivmegallas, myocardialis Nagyon ritka
infarctus
supraventricularis tachycardia, Nem ismert
bradycardia, ventricularis
extrasystolék, extrasystolék
Erbetegségek ¢s tiinetek hypertensio, periférias Gyakori
hlivosség™*
cerebralis arteritis és/vagy Nagyon ritka
elzarodas, Raynaud-jelenség
Emésztérendszeri betegségek és nausea**, szajszarazsag** Nagyon gyakori
tiinetek abdominalis fajdalom, hasmenés, | Gyakori
gyomorpanaszok, hanyas,
dyspepsia*, fogfajas*
obstipatio Nem gyakori
M3j- és epebetegségek, illetve majenzimszint-emelkedések Nem gyakori
tiinetek rendellenes majfunkcid, beleértve | Nagyon ritka
a majcomat
A bOr és a bor alatti szovet hyperhidrosis**, alopecia, Gyakori
betegségei és tiinetei pruritus, kiiités, urticaria
angioneurotikus 6déma, bullosus | Nem gyakori
korképek, hamlasos korképek
maculosus exanthema, erythema | Ritka
erythema multiforme, hdmlo Nagyon ritka
dermatitis, fix gyogyszeres
exanthema
A csont- és izomrendszer, valamint a | arthralgia Gyakori
kotészovet betegségei és tiinetei myalgia, izomrangas, Nem gyakori
izomfeszesség
izomgorcsok Nagyon ritka
trismus Nem ismert
Vese- és hugytti betegségek és haematuria Nem gyakori
tiinetek incontinentia Nem ismert
A nemi szervekkel és az emlokkel gynaecomastia Ritka
kapcsolatos betegségek és tiinetek erectilis dysfunctio, priapismus, Nem ismert
fokozott erectio és elhuz6do
erectio
Altalénos tiinetek és az alkalmazas pyrexia, ndvekedési retardatio Gyakori
helyén fellépo reakciok hosszan tart6 alkalmazas soran
gyermekeknél és serdiiloknél*,
nyugtalansag érzése,
kimeriiltség**, szomjusag
mellkasi fajdalom Nem gyakori
hirtelen szivhalal* Nagyon ritka
mellkasi diszkomfort, Nem ismert
hyperpyrexia
Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok | a vérnyomas €s a szivfrekvencia | Gyakori
eredményei valtozasa (altaldban emelkedés)*,
testtomeg csokkenése*
szivzorej*, majenzimszint- Nem gyakori
emelkedés
alkalikus foszfatazszint- Nagyon ritka
emelkedés, bilirubinszint-
emelkedés, thrombocytaszam-
csokkenés, koros
fehérvérsejtszam
* Lasd 4.4 pont , Kiilonleges figyelmeztetések ¢és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések”.
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**  Felnott betegeken végzett klinikai vizsgalatokbol szarmazé mellékhatasok, amelyeket
gyakrabban jelentettek, mint gyermekeknél és serdiiloknél.

**% A jelentéseket rosszul dokumentaltak, és a legtobb esetben a betegek mas gyogyszereket is
kaptak, igy a metilfenidat szerepe nem egyértelmd.

*#%x% Ezek altalaban a kezelés kezdetén jelentkeznek, és egyidejii taplalékbevitellel enyhithetok.

*EFxkE A bantalmazas és a fiiggdség eseteit irtak le, gyakrabban azonnali hatéanyag-leadasu
készitményekkel.

Kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Nagyon ritkan hirtelen halalesetekrdl is beszamoltak a kdzponti idegrendszert serkentd szerek
szokasos adagokban torténd alkalmazasaval osszefliggésben gyermekeknél, akik koziil néhanyan
strukturalis szivelégtelenségben vagy mas sulyos szivproblémaban szenvedtek. A kardiovaszkularis
allapotot gondosan fel kell mérni és ellendrizni kell (1asd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjlik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A taladagolasban szenved6 betegek kezelésekor figyelembe kell venni a metilfenidat késleltetett
felszabadulasat a hosszabb hatastartamu gyogyszerformakbol.

Jelek és tiinetek

Az akut taladagolas, foként a kozponti €s szimpatikus idegrendszer tilzott stimulacioja miatt, hanyast,
izgatottsagot, remegést, hiperreflexiat, izomrangast, gércsoket (amelyet kovethet koma), euforiat,
zavartsagot, hallucinaciokat, deliriumot, izzadast, kipirulast, fejfajast, hyperpyrexiat, tachycardiat,
szivdobogasérzést, szivritmuszavarokat, magas vérnyomast, mydriasist, nyalkahartya-szarazsagot és
rhabdomyolysist okozhat.

Kezelés

A metilfenidat tiladagolasanak nincs specifikus ellenszere. A kezelés megfeleld tamogato
intézkedésekbdl all.

A beteget meg kell védeni az dnsériiléstdl és az olyan kiils6 ingerektdl, amelyek stulyosbitanak a mar
meglévo tulstimulaciot. Ha a jelek és tiinetek nem tal stilyosak, €s a beteg eszméleténél van, a
gyomortartalom hanytatassal vagy gyomormosassal eltdvolithatd. Gyomormosas el6tt ellendrizni kell
¢és kezelni az izgatottsagot és a gorcsoket, ha vannak, és védeni kell a 1égutakat. A gasztrointesztinalis
méregtelenités egyéb intézkedései kdzé tartozik az aktiv szén és a hashajto beadasa. Stlyos mérgezés
esetén a gyomormosas eldtt gondosan titralt adagban benzodiazepint kell beadni.

Intenziv ellatast kell biztositani a megfeleld keringés és 1égzéscsere fenntartasa érdekében; kiilsé
hiitési eljarasokra lehet sziikség a hyperpyrexia csokkentése érdekében.

A peritonealis dializis vagy az extracorporalis hemodializis hatasossagat metilfenidat tiladagolasa
esetén nem igazoltak.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
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Farmakoterapids csoport: pszichoanaleptikumok, pszichostimulansok, ADHD ¢és nootrop szerek, ATC
kod: NO6BA04

Hatasmechanizmus

A metilfenidat egy kdzponti idegrendszeri (CNS) stimulans (pszichostimulans), amely kifejezettebb
hatassal van a kdzponti, mint a motoros tevékenységekre. A metilfenidat négy sztereoizomerben
létezik, amelyek koziil a treo-forma a farmakodinamiasan aktiv konfiguracio. A D-izomer
farmakoldgiailag aktivabb, mint az L-izomer.

A hatasmechanizmus emberben nem teljesen ismert; azonban ugy gondoljak, hogy a hatas a dopamin-
visszavétel gatlasan alapul a striatumban anélkiil, hogy dopaminfelszabadulast valtana ki. A
metilfenidat kiilonésen dopamin-transzporterekhez (DAT) és noradrenalin-transzporterekhez (NET)
kotodik, amelyek altalaban feleldsek ezen neurotranszmitterek szinaptikus résbdl torténd
ujrafelvételéért. Blokkolja ezeket a transzportereket, ami noveli a dopamin (DA) és a noradrenalin
(NE) szinaptikus szintjét, és noveli az extracellularis DA mennyiségét a striatumban, a nucleus
accumbensben ¢és a prefrontalis kéregben. Mind a DA receptor 1-es (D1) és 2-es (D2) altipusa, mind a
p-opioid receptor fontosak az MPH jutalmaz6 €s terapias hatasai szempontjabol. Mindazonaltal a
metilfenidat kognitiv és viselkedési hatdsokat kivalt6 mechanizmusa nem tisztazott egyértelmiien.

A kozponti stimulalé hatas tobbek kdzott a koncentraloképesség, a teljesitmény- és dontési készség, a
pszichofizikai aktivitas fokozasaban, valamint a faradtsag és a fizikai kimertiiltség elnyomasaban
nyilvanul meg. A metilfenidat kozvetett szimpatomimetikus hatasa emberben vérnyomas-
emelkedéshez, a pulzusszam névekedéséhez és a horgdizmok tonusanak csokkenéséhez is vezethet.
Ezek a hatasok altaldban nem tul kifejezettek. A metilfenidat csokkentheti az étvagyat, és nagy
dozisokban a testhdmérséklet emelkedéséhez vezethet. Magatartasi sztereotipiak is kivalthatok nagy
dozisok vagy hosszan tart6 alkalmazas utan.

Populacids farmakokinetikai/farmakodinamids (PK/PD) modellezés és szimuldcio

Populacios PK modelleket fejlesztettek ki a metilfenidat-tartalmi nytjtott és azonnali hatdéanyag-
leadasu gyogyszerformakhoz. Hasonldsagot mutattak ki a nytjtott hatéanyag-leadasu
gyogyszerformaval végzett kezelés soran a PD eredményeket illeten.

A modellezés €s a szimulacio felmérte a nyujtott €s azonnali hatdanyag-leadasu készitmények kozotti
PK-profil alakjanak kiilonbségeinek hatasat a hatasossagra, amelyet SK AMP-pontszamként abrazoltak
klinikai nem inferioritast az adagolas utani 12 éraban a javasolt nytjtott hatdéanyag-leadasu
készitmények esetében az azonnali hatdanyag-leadasu készitményekhez képest.

Klinikai hatasossagi és biztonsagossagi vizsgalatok

A metilfenidat-hidroklorid hatasossagat egy tobbkdzponta, dozisoptimalizalt, kettds vak, randomizalt,
placebokontrollos vizsgalatban értékelték, amelyet 90 gyermekkort alanyon végeztek egy
laboratoriumi osztalytermi kdrnyezetben. Az alkalmas alanyok 6 és 12 év kozotti fiuk vagy lanyok
voltak, akiknél dsszetett vagy inattentiv ADHD-t diagnosztizaltak, és betegségiik miatt gyogyszeres
kezelésre szorultak. A diagnézist az Affektiv zavarok és a skizofrénia iitemezése (K-SADS), a
Klinikus 6sszbenyomasa a stlyossagrol (CGI-S; pontszam > 3) és a Figyelemhianyos hiperaktivitasi
zavar értékelési skala (ADHD-RS; > 90. percentilis a hiperaktiv-impulziv alskalan, inattentiv alskalan
vagy az 0sszpontszam) segitségével allapitottak meg. A vizsgalat 6 hetes, nyilt dozisoptimalizalasi
periodussal kezdodott, 20 mg-os kezdeti metilfenidat-hidroklorid-dozissal. A betegeket arra
utasitottak, hogy minden tablettat naponta egyszer, reggel ragjanak el. Az adag hetente titralhato volt
10-20 mg-os 1épésekben az optimalis vagy a maximalis 60 mg/nap adag eléréséig. A 90 bevont alany
koziil nyolcvanhat (86) ezutan 1 hetes randomizalt, kettds vak, parhuzamos csoportos kezelési
periddusba 1épett az egyénileg optimalizalt metilfenidat-hidroklorid- vagy placeboadaggal. A kettds
vak kezelési iddszak végén a laboratoriumi osztalytermi értékeldk €s tanarok a nap folyaman a
Swanson, Kotkin, Agler, M-Flynn és Pelham (SKAMP) értékel6 skala segitségével értékelték az
alanyok figyelmét és viselkedését. Az elsédleges és a legfontosabb masodlagos hatasossagi
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paraméterek felmérésére a SKAMP-kombinalt pontszamot hasznaltak, amelyet 0,75, 2, 4, 8, 10, 12 és
13 6raval az adagolas utan, a laboratoriumi tanitasi napon mértek a kettds vak kezelési idoszak végén.
Az els6dleges hatasossagi végpont a kezelési hatasok atlaga volt a fentieckben meghatarozott
idépontokban az osztalytermi nap soran. A legfontosabb masodlagos hatasossagi paraméterek a
klinikai hatés kezdete és id6tartama voltak.

Osszesen 85 alanyt értékeltek, atlagéletkoruk (szoras, SD) 9,6 (1,69) év volt, fiuk és lanyok, egyarant
hispan/latino vagy nem-hispan/latino etnikai hovatartozas, 27,1%-uk inattentiv ADHD-tipussal és
72,9%-uk 6sszetett ADHD-tipussal, akik mindegyikének ADHD-RS-értéke > 90.percentilis volt a
kiindulaskor. Osszességében 39 (43,3%) alany kapott korabban terapiat. A leggyakoribb korabban
szedett gyogyszerek a kdzpontilag hato szimpatomimetikumok voltak (37,8%). A metilfenidat-
hidroklorid statisztikailag szignifikansan jobb volt a placebonal az els6dleges végpont tekintetében. A
metilfenidat-hidroklorid javulést is mutatott a placebohoz képest az adagolas utan 0,75; 2; 4 és 8
oraval. A metilfenidat-hidroklorid hatasossaganak kezdetét az adag beadésa utan 2 6ranak hataroztak
meg, ¢s a hatdsossag a 8 oras idopontig fennmaradt. A SKAMP alskala pontszdmai parhuzamosak
voltak a SKAMP-kombinalt pontszdmmal. A vizsgalat soran kapott elsddleges és kulcsfontossagu
masodlagos hatasossagi valtozok fobb eredményeit az alabbi tablazat (2. tablazat) mutatja be.

2. tablazat: Az elsdleges és a kulcsfontossagii masodlagos hatasossagi valtozok eredményei

Hatasossagi végpontok Placebo Metilfenidat- | Kezelési kiilonbség
hidroklorid

Elsédleges végpont:
Az adag beadasa utani SKAMP-kombinalt
pontszamok a 9. latogataskor

Az adag beadésa utani dsszes idopont atlaga 43 42
n 19,1 (1,39) 12,1 (1,41) -7,0 (1,99), p < 0,001
LS atlag (SE)

Kulcsfontossagiu masodlagos végpontok:
Az adag beadasa utani SKAMP-kombinalt

pontszamok a 9. latogataskor 18,3 (1,60) 10,2 (1,62) -8,2 (2,28), p < 0,001
0,75 oraval az adag beadasa utan 20,3 (1,60) 7,5 (1,62) -12,8 (2,28), p < 0,001
2 oraval az adag beadasa utan 19,9 (1,60) 7,6 (1,62) -12,3 (2,28), p < 0,001
4 6raval az adag beadasa utan 19,4 (1,60) 11,6 (1,62) -7,8 (2,28), p < 0,001
8 oraval az adag beaddsa utan 17,7 (1,60) 14,3 (1,62) -3,4(2,28),p=0,133
10 6raval az adag beadasa utan 19.4 (1,60) 16,5 (1,62) -2,9 (2,28), p=0,206
12 6raval az adag beadasa utan 18,5 (1,60) 16,9 (1,62) -1,6 (2,28), p = 0,496

13 6raval az adag beadasa utan

Az adag beadasa utani PERMP pontszamok

a 9. viziten 43 42

Az adag beadasa utani 6sszes idépont atlaga 103,5 (7,20) | 128,0(7,30) 24,5 (10,25),p=10,017
n
LS atlag (SE)

LS: legkisebb négyzetek; PERMP: Alland6 termékteljesitmény-mérés (Permanent Product Measure of
Performance); SE: standard hiba; SKAMP: Swanson, Kotin, Agler, M-Flynn és Pelham értékel6 skala.

Mind a Klinikus 6sszbenyomasa a sulyossagrol (Clinical Global Impressions-Severity, CGI-S), mind a
Klinikus 6sszbenyomasa a javulasrol (Clinical Global Impressions — Improvement (CGI-I)
pontszamok javultak a nyilt dozisoptimalizalasi id6szakban. A nyilt szakasz végén minden alany vagy
sokat javitott, vagy nagyon sokat javitott a CGI-I skalan. Az ADHD-értékelési skalan (Rating Scale,
RS) is javulast figyeltek meg a nyilt dozisoptimalizalasi idészakban, és a legtobb alany ADHD-RS-
reagalonak szamitott. A Mindent Atfogé Pszichopatologiai Ertékelési Skéla (All Comprehensive
Psychopathological Rating Scales, CPRS) a pontszdmok csokkenését mutatta a kiindulas és a 8. vizit
kozott.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

16




A metilfenidat-hidroklorid hatdéanyag gyorsan és szinte teljesen felszivodik az azonnali hatéanyag-
leadasu tablettakbol. A kiterjedt first-pass metabolizmus miatt az abszolut biohasznosulas a d-
enantiomernél 22+8%, az l-enantiomernél 5+3% volt. A plazma-csticskoncentracidja (Cmax) atlagosan
kb. 11 ng/ml értéket ért el 1-2 oraval 0,30 mg/ttkg beaddsa utan. A koncentracio-ido gorbe alatti teriilet
(AUC) és a Cnax aranyos a dozissal.

A Tuzulby egyszeri, 40 mg-os, éhgyomorra torténd szajon at torténd bevételét kovetden a plazma-
metilfenidat a maximalis koncentraciot (Cmax) az adag beadasat koveto atlagosan 5 oraval érte el. A
metilfenidat Crax-értéke kb. 12 ng/ml volt, és az expoziciod (gorbe alatti teriilet, AUC) kb.

112 ngx6ra/ml volt.

Egyszeri 40 mg-os oralis adag étkezés utan torténd bevételével a metilfenidat-hidroklorid Cpax-€rtéke
kb. 15 ng/ml volt, és AUC-értéke kb. 133 ngxora/ml volt. Mind az AUC, mind a Crmax aranyos volt a
20-40 mg-os dozistartomanyban a retard ragotablettak egyszeri adagja utan, taplalt egészséges
alanyoknal.

Jelentds inter- és intraindividualis eltérések vannak a plazmakoncentracioban.

Elelmiszer hatdsa

A magas zsirtartalmi étkezés nem volt hatassal a csticskoncentracio eléréséig eltelt idore, és
kortilbeliil 4%-kal novelte a metilfenidat Cpax-€rtékét és 20%-kal az szisztémas expoziciot (AUCo.o)
40 mg metilfenidat-hidroklorid egyszeri adagolasa utan.

Eloszlas

A vérben a metilfenidat és metabolitjai megoszlanak a plazma (57%) és vordsvérsejtek (43%) kozott.
A metilfenidat és metabolitjai alacsony mértékben, 10-33%-ban kotédnek a plazmafehérjékhez. Az

eloszlasi térfogat a 2,65+1,11 l/ttkg a d-metilfenidat és 1,80+0,91 l/ttkg az l-metilfenidat esetében.

Biotranszformacid

A metilfenidatot gyorsan és szinte teljesen metabolizalja a CES1A1 karboxil-észteraz. Elsésorban
ritalinsavva bomlik. A ritalinsav plazmacsucsszintje koriilbeliil 2 6éraval az azonnali hatbanyag-leadasu
készitmény bevétele utan alakul ki, és 30-50-szer magasabb, mint a metilfenidaté. A ritalinsav felezési
ideje koriilbeliil kétszerese a metilfenidaténak, a szisztémas clearance pedig 0,17 /6ra/ttkg. Ez
lehetové teszi a felhalmozddast veseelégtelenségben szenvedd betegeknél. Mivel a ritalinsavnak
csekély vagy egyaltalan nincs farmakodinamias aktivitasa, ez terapias szempontbol csekély szerepet
jatszik. Csak kis mennyiségli hidroxilezett metabolit (pl. hidroxi-metilfenidat és hidroxi-ritalinsav)
mutathat6 ki.

Ugy tiinik, hogy a terapias hatas foként a metilfenidatra korlatozodik.

Eliminacié

A plazma metilfenidat-koncentracioja monofazisosan csdkken a metilfenidat-hidroklorid oralis
alkalmazasat kovetoen. A metilfenidat atlagos plazma termindlis eliminacios felezési ideje koriilbeliil
5 ora volt egészséges dnkéntesekben egyszeri 40 mg-os adag beadasat kovetden. Valtozatlan
metilfenidat csak kis mennyiségben (< 1%) jelenik meg a vizeletben. Az adag nagy része (60-86%)
ritalinsav formajaban {iriil a vizelettel, feltehetden fliggetleniil a pH-t6l.

Ugy tiinik, nincs kiilonbség a metilfenidat farmakokinetikajaban hiperkinetikus rendellenességekkel /
ADHD-val €16 gyermekek és egészséges feln6tt alanyok kozott. A normal vesefunkcioju betegektol
szarmazd eliminaciés adatok arra utalnak, hogy a nem metabolizalédott metilfenidat vesén keresztiili
elimindciojat alig befolyasolja a vesefunkcio karosodasa. A f6 metabolit, a ritalinsav vesén keresztiil
torténd kivalasztodasa csokkenhet.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
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Carcinogenitas
Egész életen at tartd patkany- és egérkarcinogenitasi kisérletek soran csak him egereknél figyeltek
meg megnovekedett malignus majdaganatokat. Ennek a megallapitasnak az emberekre gyakorolt

jelentdsége nem ismert.

A metilfenidat a klinikai dozis alacsony t6bbszorose mellett nem befolyasolta a reproduktiv
teljesitményt vagy a termékenységet.

Vembhességi-embrionalis/fotalis fejlédés

A metilfenidat nem tekinthet6 teratogénnek patkanyoknal és nyulaknal. Magzati toxicitast (azaz teljes
alomveszteséget) €s anyai toxicitast figyeltek meg patkanyoknal az anyara toxikus dozisok mellett.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-polisztirol-szulfonat
povidon (E 1201)

triacetin (E 1518)
polivinil-acetat
natrium-lauril-szulfat

mannit (E 421)

xantangumi (E 415)
kroszpovidon (E 1202)
mikrokristalyos celluléz (E 460)
guargumi (E 412)

aszpartam (E 951)

citromsav

cseresznye iz

talkum (E 553b)

viztartalmu kolloid szilicium-dioxid
magnézium-sztearat
polivinil-alkohol

makrogol

poliszorbat 80 (E 433)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
3év

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.
A nedvességtol valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Kiszerelés: 30 db retard ragotabletta 60 ml-es HDPE tartalyban, amely 2 g-os nedvszivo tartalyt
tartalmaz, gyermekbiztos kupakkal (PP).
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi — Barcelona

Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1907/001 (20 mg x 30 retard ragotabletta)

EU/1/24/1907/002 (30 mg x 30 retard ragotabletta)
EU/1/24/1907/003 (40 mg x 30 retard ragotabletta)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

Err6l a gyogyszerrdl részletes informaciod az Europai Gyogyszeriigynokség honlapjan
https://www.ema.europa.cu talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartok neve és cime

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanyolorszag

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralle 23

40764 Langenfeld - Németorszag
Németorszag

A gyogyszer nyomtatott betegtajékoztatojan fel kell tiintetni az érintett gyartasi tétel kiadasaért felelds
gyartd nevét és cimét.

B. A KIA]?ASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényi orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c¢. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockazatkezelési terv (RMP)

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informdci6 érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsdgos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzatminimalizéalasra iranyul6) ijabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

DOBOZ / TARTALY

1. A GYOGYSZER NEVE

Tuzulby 20 mg retard ragétabletta
metilfenidat-hidroklorid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg metilfenidat-hidrokloridot tartalmaz retard ragétablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Aszpartamot (E 951) tartalmaz. Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

retard ragotablettak

30 retard ragotabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Oralis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi — Barcelona
Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1907/001 (20 mg x 30 retard ragotabletta)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Tuzulby 20 mg (csak a dobozra)

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

DOBOZ / TARTALY

1. A GYOGYSZER NEVE

Tuzulby 30 mg retard ragétabletta
metilfenidat-hidroklorid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg metilfenidat-hidrokloridot tartalmaz retard ragétablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Aszpartamot (E 951) tartalmaz. Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

retard ragotabletta

30 retard ragotabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Oralis alkalmazas

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi — Barcelona
Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1907/002 (30 mg x 30 retard ragotabletta)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Tuzulby 30 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

DOBOZ / TARTALY

1. A GYOGYSZER NEVE

Tuzulby 40 mg retard ragétabletta
metilfenidat-hidroklorid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

40 mg metilfenidat-hidrokloridot tartalmaz retard ragotablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Aszpartamot (E 951) tartalmaz. Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

retard ragotabletta

30 retard ragotabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Oralis alkalmazas

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi — Barcelona
Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1907/003 (40 mg x 30 retard ragotabletta)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Tuzulby 40 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Tuzulby 20 mg retard ragétabletta
Tuzulby 30 mg retard ragotabletta
Tuzulby 40 mg retard ragétabletta

metilfenidat-hidroklorid

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Az utolso rész egy specialis rész, amelyet egy gyermek vagy serdiil6 olvashat.

Milyen tipust gyogyszer a Tuzulby és milyen betegségek esetén alkalmazhato

Tudnivalok az On vagy gyermeke szamara a Tuzulby On vagy gyermeke 4ltali szedése eldtt
Hogyan kell szedni a Tuzulby-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Tuzulby-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

AN

1. Milyen tipusu gyogyszer a Tuzulby és milyen betegségek esetén alkalmazhaté

A Tuzulby hatéanyagként metilfenidat-hidrokloridot tartalmaz, amely az agymiikddést befolyasolo
gyogyszerek csoportjaba tartozik.

A Tuzulby 6 éves és < 18 éves kor kdzotti, diagnosztizalt figyelemhianyos hiperaktivitasi zavarban
(ADHD) szenvedo gyermekek és serdiilok kezelésére szolgal.

Komplett kezelési programokkal (példaul pszichologiai, oktatasi €s szocidlis terapidval) kombinalva
alkalmazzak, ha ezek a programok 6nmagukban nem elegenddek az ADHD-tiinetek kezelésére. A
diagnozist a Mentalis zavarok kézikonyve kritériumai szerint kell feléllitani, és a gyermek/serdiild
teljes anamnézisén és értékelésén kell alapulnia.

A Tuzulby-kezelés nem javallt minden ADHD-s gyermek szamara, és a gyogyszer alkalmazasara
vonatkoz6 dontésnek a tlinetek sulyossagan €s tartdssagan kell alapulnia, figyelembe véve a
gyermek/serdiild életkorat.

A Tuzulby az agy bizonyos részeinek miitkodését javitja. Bar nem teljesen ismert, hogyan hat a
Tuzulby hatéanyaga, ugy gondoljak, hogy ndveli a dopamin szintjét, amely hormon szabalyozza a
hangulatot és a figyelmet. Ezt ugy éri el, hogy gatolja azokat a fehérjéket az agyban, amelyek
visszajuttatjak vagy visszaveszik a dopamint az idegekbe. Ez javitja a figyelmet és a koncentraciot, és
segithet az impulziv viselkedés szabalyozasaban.

2. Tudnivalok az On vagy gyermeke szamara a Tuzulby On vagy gyermeke altali szedése
elott

Ne szedje a Tuzulby-t, ha Onnek vagy gyermekének

- allergias a metilfenidatra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

- pajzsmirigy-tilmiikodése (hipertire6zis) vagy kdrosan magas pajzsmirigyhormon-szintje van a
vérében (tirotoxikdzis)
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- jelenleg iigynevezett monoaminoxidaz- (MAO) gatlokat (depresszio elleni gyogyszer) szed,
vagy az elmult 14 napban szedte ezeket — lasd ,,Egyéb gyogyszerek és a Tuzulby”

- ha megnovekedett szemnyomasa (glaukomaja) van

- ha mellékvese-daganata (feokromocitomaja) van

- nagyon magas a vérnyomasa vagy artérias elzarodas (erek besziikiilése) betegsége van

- szivproblémai vannak (példaul szivroham, stilyos kéros vagy szabalytalan szivverés [aritmia]
vagy az elektromos aktivitast szabalyozo csatornak altal okozott rendellenességek
[csatornapatiak], fajdalom ¢€s kellemetlen érzés a mellkasban [angina], szivelégtelenség,
szivbetegség, a szivizom karosodasa [kardiomiopatia])

- ha agyi ereivel problémai voltak vagy vannak — példaul agyi érkatasztrofa (sztrok), egy ér egy
részének duzzanata és gyengiilése (aneurizma), sziik vagy elzarodott erek, vagy az erek
gyulladésa (vaszkulitisz)

- ha olyan mentalis egészségi problémai voltak vagy vannak, mint példaul:

- sulyos depresszio, ongyilkossagi gondolatok

- étkezési zavar, példaul anorexia nervoza vagy mas anorexias rendellenesség

- sulyos mentalis zavar, amelyben a személy elvesziti a valdsag felismerésének vagy
masokkal vald kapcsolatanak képességét (pszichozis), pszichopata vagy borderline
személyiségzavar

- sulyos hangulatzavar, mania

- nem megfelelden szabalyozott aktualis vagy korabban diagnosztizalt stlyos és epizodikus
bipolaris zavar.

Ne szedje a metilfenidatot, ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre vagy gyermekére. Ha nem biztos
benne, beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, miel6tt elkezdi szedni a metilfenidatot.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Tuzulby szedése elbtt beszéljen kezeldorvoséaval, ha 6nnél a kovetkezok fennallnak:

- hossza tavu alkalmazas gyermekeknél és serdiiloknél: a gyogyszer hosszu tavi hasznossaganak
ujraértekelése sziikséges a beteg funkcidinak felméréséhez

- Sziv- és érrendszeri betegségek: a szivet €s a vérkeringést befolyasold korallapotok, beleértve a
csaladban el6fordul6 hirtelen vagy megmagyarazhatatlan halaleseteket vagy stlyos
szivritmuszavarokat. Kezeldorvosa gondos felmérést végez a Tuzulby-kezelés megkezdése
elétt, koztiik teszteket, valamint az On és csaladja kortorténetének attekintését, hogy ellendrizze
szivbetegségét vagy sulyos szivritmuszavarait. Kezel6orvosa rendszeresen ellendrizni fogja
vérnyomasat €s pulzusat a kezelés alatt, kiilondsen az adag modositasakor, de legalabb
6 havonta.

- Beszamoltak hirtelen halalrél normal dézisban serkentdket (stimulansokat) szedd
gyermekeknél, kiilonosen sulyos szivproblémakkal vagy szerkezeti szivrendellenességekkel
kiizd6 gyermekeknél. A serkentd gyogyszerek nem javasoltak ismerten sulyos szivbetegségben
szenvedd gyermekek vagy serdiilok szdmara, mivel ezek novelhetik a hirtelen halal kockazatat.

- Ha szivbetegség tiinetei jelentkeznek Tuzulby-kezelés soran, példaul szivdobogasérzés, mellkasi
fajdalom edzés kozben, ajulas vagy légszomj, azonnal értesitse kezeldorvosat.

- Agyi érrendellenességek; a neuroldgiai jeleket és tiineteket a metilfenidat-kezelés megkezdése
utan értékelni kell.

- Pszichiatriai rendellenességek; ezeket minden adagmodositaskor ellenérizni kell.

- Pszichotikus vagy manias tiinetek stillyosbodasa.

- Uj pszichotikus vagy manias tiinetek kialakulasa

- Agressziv vagy ellenséges viselkedés.

- Ongyilkossagi hajlam.

- » T1k”-ek

- Szorongas, izgatottsag vagy fesziiltség.

- Bipolaris zavarok valamilyen formaja.

- A novekedésre gyakorolt hatasok.

- Gorcsrohamok.

- Gyogyszerrel valo visszaélés, a gyogyszer helytelen hasznalata és a gyogyszer illegalis piacra
keriilése (diverzio).

- Megvonasi tlinetek.
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A kezelés soran a fi1 gyermekek ¢és serdiilok varatlanul elhizodo erekciot tapasztalhatnak. Ez
fajdalmas lehet, és barmikor eléfordulhat. Fontos, hogy azonnal forduljon kezelorvosahoz, ha
erekciodja 2 oranal tovabb tart, kiilondsen, ha ez fajdalmas.

A kezelés megkezdése elott tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét, ha a fentiek barmelyike
vonatkozik Onre. Ez azért van, mert a metilfenidét stilyosbithatja ezeket a problémakat. Kezeldorvosa
ellendrizni fogja, hogy a gydgyszer hogyan hat Onre.

Ha a Tuzulby-t nem megfelelden alkalmazzak, az kdros magatartast okozhat. Ez azt is jelentheti, hogy
elkezd fiiggni a gyogyszert6l. Mondja el kezelGorvosanak, ha valaha is visszaélt alkohollal,
vénykdteles gyogyszerekkel vagy kabitoszerekkel, vagy fliggévé valt ilyenektol.

Kezel6orvosa altal elvégzett tesztek a metilfenidat szedésének megkezdése elott

Ezek az ellenérzések annak eldontésére szolgalnak, hogy a metilfenidat a megfelel6 gyogyszer-e az

On szdméra. Kezeléorvosa a kovetkez6krdl fog beszélni Onnel:

- barmilyen mas On altal szedett gyogyszer

- el6fordult-e a csaladban hirtelen, megmagyarazatlan halaleset

- van-e barmilyen egyéb egészségiigyi problémaja (példaul szivprobléma), amely Onnél vagy
csaladjaban el6fordulhat

- hogy érzi magat, példaul feldobott vagy lehangolt érzés, furcsa gondolatai vannak, vagy voltak-
e ilyen érzései a multban

- a csaladban el6fordult-e ,,tik” (nehezen kontrollalhato, a test barmely részének ismételt
rangatdzasa vagy ismétlodé hangok ¢€s szavak)

- barmilyen mentalis egészségiigyi vagy viselkedési probléma, amellyel On vagy mas csaladtagok
valaha is szembesiiltek. Kezeldorvosa meg fogja beszélni Onnel, hogy fennall-e Onnél a
hangulati ingadozasok kockézata (a maniatol a depresszidig, ez az ugynevezett ,,bipolaris
zavar”). Ellendrzik kordbbi mentalis egészségét, és megvizsgaljak, hogy a csaladjaban
el6fordult-e ongyilkossag, bipolaris zavar vagy depresszio.

Fontos, hogy minél tobb informaciot adjon meg. Ez segit kezel6orvosanak eldonteni, hogy a

metilfenidat a megfeleld gyogyszer az On szamara. Kezeléorvosa donthet ugy, hogy més orvosi

vizsgalatokra van sziikség, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

Alkalmazasa felndtteknél és idés betegeknél

A metilfenidat nem javallott ADHD-s felndtteknél.

A metilfenidat nem alkalmazhat6 id6s betegeknél.

A biztonsagossagot €s a hatasossagot ezekben a korcsoportokban nem igazoltak.

Alkalmazasa 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél
A metilfenidat nem alkalmazhat6 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél. A biztonsagossagot és a
hatasossagot ezekben a korcsoportokban nem igazoltak.

Egyéb gyogyszerek és a Tuzulby
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A metilfenidat befolyasolhatja mas gyogyszerek hatasat, vagy mellékhatasokat okozhat, ha bizonyos

gyogyszerekkel egyiitt alkalmazzak. Emiatt szlikség lehet a gydgyszer adagjanak megvaltoztatasara

vagy a gyogyszer szedésének teljes leallitdsara, ha mas gyogyszereket szed. Kérdezze meg

kezelborvosat vagy gyogyszerészét, miel6tt elkezdi szedni a metilfenidatot, ha az alabbiakat szedi:

- depresszi6 elleni gyogyszerek

- sulyos mentalis problémak kezelésére szolgalod gydgyszerek (pl. szkizofrénia ellen)

- epilepszia elleni gyogyszerek

- vérnyomas csokkentésére vagy emelésére szolgald gyogyszerek

- bizonyos kohogés €s megfazas elleni szerek, amelyek vérnyomast befolyasolo hatéanyagot is
tartalmaznak. Fontos, hogy beszéljen gyogyszerészével, amikor megvasarolja ezeket a
készitményeket

- olyan gyogyszerek, amelyek higitjak a vért a vérrogképzodés megeldzésére
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- alkohol

- ugynevezett kozponti alfa-2 agonistaként hat6 gyogyszerek (pl. klonidin)

Ha kétségei vannak azzal kapcsolatban, hogy az On altal szedett gyogyszerek szerepelnek-e a fenti
listan, a metilfenidat szedése elott kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Miitét

Mondja el kezel6orvosanak, ha miitét el6tt all. Ne vegyen be metilfenidatot a miitét napjan, ha
halogénezett érzéstelenitoket hasznalnak. Ennek oka, hogy a miitét soran fennall a vérnyomas és a
pulzusszam hirtelen emelkedése.

Kabitészer-teszt
Ez a gyogyszer pozitiv eredményt adhat kabitészer-hasznalat tesztelésekor. Ez magaban foglalja a
sportban hasznalt teszteket is.

A Tuzulby egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
Ne igyon alkoholt a gydgyszer szedése soran. Az alkohol ronthatja a gyogyszer mellékhatésait.

Terhesség és szoptatas

A metilfenidatot nem szabad terhesség alatt alkalmazni, kivéve, ha kezelGorvosa gy itéli meg, hogy a
gyogyszer szedésének eldnyei meghaladjak a magzatra gyakorolt kockazatokat.

Ne szoptasson a Tuzulby szedése alatt, hacsak kezeldorvosa nem mondja ezt.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeléorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A metilfenidat szedése kozben szédiilhet, fokuszalasi problémai lehetnek, vagy homalyos latasa lehet.
Ha ezek megtorténnek, veszélyes lehet a gépjarmiivezetés, a gépek kezelése, a kerékparozas vagy a
lovaglas vagy a fara maszas.

Ez a gyogyszer aszpartamot tartalmaz

6,1 mg aszpartamot (E 951) tartalmaz 20 mg-os ragotablettanként.

9,15 mg aszpartamot (E 951) tartalmaz 30 mg-os ragotablettanként.

12,2 mg aszpartamot (E 951) tartalmaz 40 mg-os retard ragotablettanként.

Az aszpartam egy fenilalanin forras. Artalmas Iehet, ha On a fenilketonurianak nevezett ritka genetikai
rendellenességben szenved, amely soran a fenilalanin felhalmozodik, mert a szervezet nem tudja
megfelelden eltavolitani.

Ez a gydgyszer natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer kevesebb, mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz retard ragotablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan Kell szedni a Tuzulby-t?

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa altal

elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert,

kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A kezelést gyermekkori viselkedési zavarokkal foglalkozo szakember feliigyelete mellett kell végezni.

- Kezelborvosa altalaban alacsony adaggal (20 mg) kezdi a kezelést, és sziikség szerint
fokozatosan emeli. A maximalis napi adag 60 mg.

- Ha mar szed azonnali hatéanyag-leadast metilfenidatot, kezeldorvosa felirhat helyette
egyenértékii adagban Tuzulby-t (retard metilfenidatot).
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- Szedje a Tuzulby-t naponta egyszer. A Tuzulby étkezés kdzben vagy attol fiiggetleniil is
bevehetd. A Tuzulby egy retard ragétabletta. Ez azt jelenti, hogy a tabletta bevétele utan a
gyogyszer a nap folyaman fokozatosan keriil be a szervezetébe.

- A tablettakat ragni kell.

- A metilfenidat étkezés kdzben torténd bevétele segithet a hasi fajdalmak, a hanyinger vagy a
hanyas megsziintetésében.

- A 20 mg-os és 30 mg-os Tuzulby ragdtablettak bemetszéssel (felezévonallal) vannak ellatva, és
elvaghatok. A Tuzulby 20 mg és 30 mg egyenld adagokra oszthato.

Ne nyelje le a tartalyba helyezett nedvszivo tartalyt.

Hosszu tavu kezelés

Ha egy évnél hosszabb ideig szedi a Tuzulby-t, kezel6orvosanak rovid idore sziineteltetnie kell a
kezelést, hogy ellendrizze a gydgyszer sziikségességét. Ezt egy iskolai sziinetre tervezhetik. A
gyogyszer szedése soran tapasztalt javulas a gyogyszer abbahagyasa utan is fennmaradhat.

Ha az eléirtnal tobb Tuzulby-t vett be

Tl sok Tuzulby bevétele sulyos, az idegrendszert érinté mellékhatasokhoz vezethet. Ha tal sok
gyogyszert vett be, azonnal forduljon orvoshoz vagy hivjon ment6t. Mondja el nekik, mennyit vett be
a gyogyszerbol.

Tuladagolas jelei lehetnek: hanyas, izgatottsag, remegés, fokozott és kontrollalatlan mozgasok,
izomrangasok, gorcsrohamok (kovetheti kdma), erés boldogsagérzés, zavartsag, nem valddi dolgok
latasa, érzése vagy hallasa (hallucinaciok), izzadas, kipirulas, fejfajas, magas laz, szivverés valtozasa
(lasstu, gyors vagy egyenetlen), magas vérnyomas, kitagult pupilla, orr és sz4j szarazsaga,
izomgodresok, 14z, vordsesbarna vizelet, amelyek az izmok rendellenes lebomlasanak (rabdomiolizis)
lehetséges jelei lehetnek. Ha ezen tiinetek barmelyikét észleli, azonnal hivja kezelGorvosat.

Ha elfelejtette bevenni a Tuzulby-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Ha elfelejtett bevenni egy adagot, varja
meg, amig elérkezik a kdvetkez6 adag ideje.

Ha idé eldtt abbahagyja a Tuzulby szedését

Ha hirtelen abbahagyja a gydgyszer szedését, az ADHD tiinetei visszatérhetnek, vagy nem kivant
hatasok, példaul depresszid jelentkezhetnek. El6fordulhat, hogy kezeldorvosa fokozatosan csokkenti a
naponta bevett gydgyszer mennyiségét, miel6tt teljesen leallitand a kezelést. A Tuzulby szedésének
abbahagyésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Kezeldorvosa beszélni fog Onnel ezekrél a mellékhatasokrol.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. Ha az alabbi mellékhatasok barmelyike jelentkezik,
azonnal forduljon orvoshoz:

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

- egyenetlen szivverés (szivdobogasérzés, szapora szivverés, szivritmuszavar).

- hangulatvaltozasok vagy hangulatingadozéasok vagy személyiségvaltozasok.

Nem gyakori (100-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

- arra gondol, vagy ugy érzi, hogy megdlné magat (6ngyilkossagi hajlam).

- ongyilkossag.

- olyan érzés, vagy olyan dolgok hallasa, amelyek nem valdsak, ezek a pszichdzis jelei.
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(Tourette-féle) kontrollalatlan beszéd €s testmozgasok, érzelmi szegénység.

allergia jelei, mint példaul kitités, viszketés vagy csalankiiités a boron, az arc, az ajkak, a nyelv
vagy mas testrészek duzzanata, 1égszomyj, sipolo 1égzés vagy 1€gzési nehézség, csalankiiités,
viszketés.

Ritka (1000-boél legfeljebb 1 beteget érinthet)

szokatlanul izgatott, tilzottan aktiv és gatlastalan (mania).

Nagyon ritka (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

szivroham, szivinfarktus.

rohamok (gorcsrohamok, epilepszia).

bérhamlas vagy lilas voros foltok, eritéma multiforme.

izomgoresok, amelyeket nem tud kontrollalni, amelyek a szemet, a fejet, a nyakat, a testet és az
idegrendszert érintik — az agy atmeneti vérellatasanak hianya miatt.

bénulas vagy mozgas- €s latasproblémak, beszédbeli nehézségek; ezek az agyi érrendszeri
problémak jelei lehetnek.

a vérsejtek (vorosvértestek, fehérvérsejtek és vérlemezkék) szamanak csékkenése, ami miatt
nagyobb valdszinliséggel kaphat fertdzéseket, konnyebben vérzik és keletkeznek véralafutasok,
valamint csokken a fehérvérsejtek szama.

a testhémérséklet hirtelen emelkedése, nagyon magas vérnyomas és sulyos gorcsok
(,,neuroleptikus malignus szindroma”). Nem biztos, hogy ezt a mellékhatast a metilfenidat vagy
mas, metilfenidattal egyiitt alkalmazhato gyoégyszer okozza.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbél nem allapithaté meg)

nem kivant gondolatok, amelyek folyamatosan visszatérnek.

megmagyardzhatatlan 4julas, mellkasi fajdalom, légszomj; ezek szivproblémak jelei lehetnek.
a vizeletiirités szabalyozasanak képtelensége (inkontinencia).

az allkapocs izmainak gorcse, ami megneheziti a szaj kinyitasat (szajzar).

Dadogas.

Ha a fenti mellékhatasok barmelyike jelentkezik, azonnal forduljon orvoshoz.

Az egyéb mellékhatasok kozé tartoznak a kovetkezdk, ha stlyossa valnak, kérjiik, tajékoztassa
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét:
Nagyon gyakori (10-bdl tobb mint 1 beteget érinthet)

csokkent étvagy.

fejfajas.

idegesség érzése (idegesség).
nem tud aludni (almatlansag).
hanyinger.

szajszarazsag.

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

iziileti fajdalom (artralgia).

magas testhémérséklet (14z).

szokatlan hajhullas vagy a haj elvékonyodasa.

szokatlanul almosnak vagy bagyadtnak érzi magat.

étvagytalansag (anorexia).

panikrohamok.

csokkent nemi vagy.

fogfajas.

tulzott fogesikorgatas (bruxizmus).

megfazas (nazofaringitisz).

viszketés, borkiiités vagy kiemelkedd vords viszketo kititések (csalankiiités).
tulzott izzadas.

kohogés, torokfajas vagy orr- és torokirritacio, légszomj vagy mellkasi fajdalom.

36



- Vérnyomasvaltozasok (altalaban magas vérnyomas), szapora szivverés (tahikardia), hideg kezek
és labak.

- remegés vagy reszketés, szédiilés, olyan mozgasok, amelyeket nem tud kontrollalni, szokatlanul
aktiv

- agressziv érzés, izgatottsag, szorongas, depresszid, ingerlékenység és rendellenes viselkedés,
alvasi problémak, faradtsag.

- hasi fajdalom, hasmenés, hanyinger, kellemetlen érzés a gyomorban és hanyas.
Ezek altalaban a kezelés kezdetén jelentkeznek, és csokkenthetdk, ha a gyogyszert étkezés
kozben veszik be.

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- székrekedés.

- mellkasi kellemetlenség.

- véres vizelet (hematuria).

- kettds latas vagy homalyos latas (diplopia).

- izomfajdalom, izomrangasok, izomfesziilés.

- a majvizsgalat-eredmények értékeinek emelkedése (vérvizsgalattal kimutathato).
- harag, nyugtalansag vagy konnyezés, talzott éberség, fesziiltség.
- nyugtat6 hatas, csokkent étvagy.

- hamlésos korképek.

- szivzore;j.

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

- a nemi vagy valtozasai.

- zavartsag érzése.

- kitagult pupillak, latdszavarok.

- a szivizom vérellatasi rendellenessége (angina pektorisz).
- mellduzzanat férfiaknal (ginekomasztia).

- borpir, vords, kiemelkedd borkitités.

Nagyon ritka (10 000-bal legfeljebb 1 beteget érinthet)

- szivroham.

- hirtelen halal.

- izomgorcsok.

- kis voros foltok a boron.

- gyulladas vagy elzardodott artériak az agyban.

- koros majmikodés, beleértve a majelégtelenséget és a komat.

- a vizsgalati eredmények valtozasai — beleértve a maj- és vérvizsgalatot is.

- ongyilkossagi kisérlet, rendellenes gondolkodas, érzések vagy érzelmek hianya, dolgok tjra és
Ujra ismétlése, egy dolog megszallottja lenni.

- hidegben az ujjak és a labujjak zsibbadasa, bizsergése ¢s szinvaltozasa (fehérr6l kékre, majd
vorosre) (,,Raynaud-jelenség”).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbél nem allapithaté meg)

- migrén.

- nagyon magas laz.

- lassu, gyors vagy extra szivverés.

- stlyos gorcsroham (,,grand mal géresok™), migrén.

- olyan dolgokban hinni, amelyek nem igazak, zavartsag, téveszmék.

- sulyos gyomorfajdalom, gyakran hanyingerrel és hanyassal.

- az agy ereivel kapcsolatos problémak (agyi érkatasztrofa [sztrok], agyi arteritisz vagy agyi
érelzarodas).

- merevedési zavar, tartos, néha fajdalmas, vagy gyakoribb erekcio.

- vérsejtek rendellenességei (fokozott és csokkent vérsejtszam).

- tulzott kontrollalatlan beszéd.

- alacsony vorosvértest-, fehérvérsejt- és vérlemezkeszam (pancitopénia).
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A novekedésre gyakorolt hatasok

Egy évnél hosszabb ideig tartd alkalmazas esetén a metilfenidat egyes gyermekeknél és serdiiloknél

lelassithatja a novekedést. Ez 10 gyermekbdl kevesebb mint 1-et érinthet.

- Elmaradhat a testtomeg-ndvekedés vagy a testmagassag novekedése.

- Kezeléorvosa gondosan figyelni fogja testmagassagat és testtomegét, valamint azt, hogy milyen
jol eszik.

- Ha nem a vart modon n6, akkor a metilfenidat-kezelést rovid idore leallithatjak.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél t5bb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Tuzulby-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.
A nedvességtdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 EXP utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Tuzulby?
- A készitmény hatéanyaga a metilfenidat-hidroklorid.

20 mg metilfenidat-hidrokloridot tartalmaz 20 mg-os ragotablettanként.
30 mg metilfenidat-hidrokloridot tartalmaz 30 mg-os ragotablettanként.
40 mg metilfenidat-hidrokloridot tartalmaz 40 mg-os ragotablettanként.

- Egyéb segédanyagok: natrium-polisztirol-szulfonat, povidon (E 1201), triacetin (E 1518),
polivinil-acetat, natrium-lauril-szulfat, mannit (E 421), xantdngumi (E 415), kroszpovidon
(E 1202), mikrokristalyos celluldz (E 460), guargumi (E 412), aszpartdm (E 951), citromsayv,
cseresznye iz, talkum (E 553b), viztartalm( kolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearat,
polivinil-alkohol, makrogol, poliszorbat 80 (E 433).

Milyen a Tuzulby kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Tuzulby 20 mg retard ragotabletta pettyezett, tortfehér, 6,8 x 14,7 mm-es, kapszula alaku bevont
tabletta, egyik oldalan mélynyomott ”N2” ”N2” jelzéssel, a masik oldalan pedig felez6vonallal.

A ragétabletta egyenld adagokra oszthato.

A Tuzulby 30 mg retard ragotabletta pettyezett, tortfehér, 7,7 x 16,8 mm-es, kapszula alakli bevont

tabletta, egyik oldaldn mélynyomott "N3” N3 jelzéssel, a mésik oldalan pedig felezévonallal.
A ragotabletta egyenld adagokra oszthato.
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A Tuzulby 40 mg retard ragotabletta pettyezett, tortfehér, 8,5 x 18,5 mm-es, kapszula alaku bevont
tabletta, egyik oldalan mélynyomott "NP14” jelzéssel, és masik oldalan sima.

A Tuzulby 30 db retard ragotablettat tartalmazo, gyermekbiztos kupakkal ellatott, 2 g-os nedvszivo-
tartalyt tartalmazo tartalyban kaphato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi — Barcelona
Spanyolorszag

Tel: +34 93 602 24 21

Email: medinfo@neuraxpharm.com

Gyarto

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi — Barcelona
Spanyolorszag

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strafle 23

40764 Langenfeld - Németorszag
Németorszag

A gyogyszerrel kapcsolatos tovabbi kérdéseiddel fordulj a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseldjéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Neuraxpharm France Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tél/Tel: +32 474 62 24 24 Tel:+34 93 602 24 21

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L. Neuraxpharm France

Ten.: +34 93 602 24 21 Tél/Tel: +32 474 62 24 24

Ceska republika Magyarorszag

Neuraxpharm Bohemia s.r.0. Neuraxpharm Bohemia s.r.0.

Tel:+420 495 736 145 Tel.: +36 (30) 542 2071

Danmark Malta

Neuraxpharm Sweden AB Neruaxpharm Pharmaceuticals, S.L.

TIf: +46 (0)8 30 91 41 Tel:+34 93 602 24 21

(Sverige)

Deutschland Nederland

neuraxpharm Arzneimittel GmbH Neuraxpharm Netherlands B.V

Tel: +49 2173 1060 0 Tel.: +31 70 208 5211

Eesti Norge

Neruaxpharm Pharmaceuticals, S.L. Neuraxpharm Sweden AB

Tel: +34 93 602 24 21 TIf:+46 (0)8 30 91 41
(Sverige)

EA\rada Osterreich

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L. Neuraxpharm Austria GmbH
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Tn: +34 93 602 24 21

Espaiia
Neuraxpharm Spain, S.L.U.
Tel: +34 93 602 24 21

France
Neuraxpharm France

Teél: +33 1.53.62.42.90

Hrvatska

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Temn.: +34 93 602 24 21

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

island

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

Italia

Neuraxpharm Italy SpA
Tel: +39 0736 980619

Kvnpog

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tn: +34 93 602 24 21

Latvija
Laboratorios Lesvi, S.L.
Tel: +34 93 602 24 21

Tel.:+43 2236 389836

Polska
Neuraxpharm Polska Sp. z.0.0.
Tel.: +48 783 423 453

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

Romania
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Temn.: +34 93 602 24 21

Slovenija
Neruaxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 93 602 24 21

Slovenska republika
Neuraxpharm Bohemia s.r.0.
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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: {EEEE. honap}

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

https://www.ema.europa.cu.
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