VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS
Tuzulby 20 mg fordatuggutoflur

Tuzulby 30 mg fordatuggutoflur
Tuzulby 40 mg fordatuggutoflur

2.  INNIHALDSLYSING

Tuzulby 20 mg fordatuggutoflur

Hver tafla inniheldur 20 mg af methylphenidathydrokloridi, sem jafngildir 17,30 mg af
methylphenidati.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 6,1 mg aspartam (E 951).

Tuzulby 30 mg fordatuggutoflur

Hver tafla inniheldur 30 mg af methylphenidathydroklorioi, sem jafngildir 25,95 mg af
methylphenidati.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 9,15 mg aspartam (E 951).

Tuzulby 40 mg fordatuggutoflur
Hver tafla inniheldur 40 mg af methylphenidathydrokloridi, sem jafngildir 34,59 mg af
methylphenidati.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver tafla inniheldur 12,2 mg aspartam (E 951).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Fordatuggutafla.

Tuzulby 20 mg fordatuggutdflur eru flekkoéttar, beinhvitar, 6,8 x 14,7 mm, hylkislaga, hidadar toflur,
igreyptar med ,,N2 , N2 & annarri hlidinni og med deiliskoru 4 hinni hlidinni.

Tuggutdflunni ma skipta 1 jaftha skammta.

Tuzulby 30 mg fordatuggutdflur eru flekkottar, beinhvitar, 7,7 x 16,8 mm hylkislaga, hudadar toflur,
igreyptar med ,,N3 , N3 4 annarri hlidinni og med deiliskoru 4 hinni hlidinni.

Tuggutoflunni ma skipta i jaftha skammta.

Tuzulby 40 mg fordatuggutdflur eru flekkottar, beinhvitar, 8,5 x 18,5 mm, hylkislaga, hidadar toflur,
igreyptar med ,,NP14* & annarri hlidinni og sléttar & hinni hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar



Tuzulby er ®tlad sem hluti af vidteekri medferdaraetlun vid ofvirkni med athyglisbresti (ADHD) hja
bornum og unglingum 4 aldrinum 6-17 4ra pegar studningstrradi ein sér naegja ekki.

Medferd skal vera undir eftirliti sérfraedings i hegdunarréskunum barna. Greining skal vera samkvamt
greiningarskilmerkjum DSM-IV (Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, Fourth
Edition) eda leidbeiningum ICD-10 flokkunarkerfisins (International Classification of Diseases, Tenth
Revision) og til grundvallar skal liggja heildarsjukrasaga og mat a sjuklingnum. Ekki ma byggja
greiningu eingdngu a pvi ad eitt eda fleiri einkenni séu til stadar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Medferd skal hafin undir umsjon sérfraedings i hegdunarrdskunum barna og/eda unglinga.
Skammtar

Tuzulbi fordatuggutdflur samanstanda af hluta med hrada losun (30% af skammtinum, sem tryggir ad
verkun hefst hratt) og hluta med fordaverkun (70% af skammtinum, sem midar ad pvi ad vidhalda
medferdarstyrk i plasma lengri tima). Pessu lyfi er &tlad ad veita medferdarstyrk i plasma i u.p.b.

8 klst. eftir gjof (sja einnig kafla 5.2).

Skammtaadlogun
Naékvaem skammtaadlogun er naudsynleg 1 upphafi medferdar med methylphenidati. Hefja a
skammtaadlogun med minnsta mégulega skammti.

Onnur lyf sem innihalda methylphenidat af 6drum styrkleikum kunna ad vera faanleg.

Sé skipt Ur lyfjum sem innihalda methylphenidat med hradri losun 1 Tuzulby fordatuggutoflur sem
gefnar eru sem stakur skammtur veitir pad sambarilega heildarttsetningu fyrir methylphenidati og
sami heildarskammtur af samsetningunni med hrada losun sem gefinn er tvisvar a dag.

Raolagdur skammtur af Tuzulby skal vera jafngildur heildardagskammti lyfjaforms sem inniheldur
methylphenidat med hrada losun, en heildarskammturinn ma ekki vera sterri en 60 mg. Daemi eru

gefin 1 toflunni hér fyrir nedan.

Skammtur methylphenidats med hrada losun | Tuzulby skammtur

10 mg methylphenidat tvisvar 4 dag 20 mg einu sinni & dag
15 mg methylphenidat tvisvar 4 dag 30 mg einu sinni & dag
20 mg methylphenidat tvisvar & dag 40 mg einu sinni 4 dag
30 mg methylphenidat tvisvar & dag 60 mg einu sinni 4 dag

Medferd vid ofvirkniroskun/ADHD hja bornum og unglingum (a aldrinum fra 6 dra til yngri en

18 ara)

Fyrir sjuklinga 4 aldrinum 6 ara til yngri en 18 ara er radlagdur upphafsskammtur 20 mg til inntdku
einu sinni 4 dag ad morgni. Skammtinn ma auka eda minnka vikulega i prepum um 10 mg, 15 mg eda
20 mg. 10 mg og 15 mg skammtinum ma hvorum um sig na fram meo pvi a0 skipta 20 mg og 30 mg
toflunum med deiliskorunum i tvennt. Skammturinn skal vera einstaklingsmidadur i samreemi vid
medferdarparfir og svorun sjuklingsins.

Hamarksdagskammtur af methylphenidati er 60 mg til medferdar hja bornum og unglingum (fra 6 ara
aldri til yngri en 18 ara) med ADHD.

Langtimanotkun (lengur en [ 12 mdanudi) hja bérnum og unglingum (a aldrinum fra 6 dara til yngri en
18 ara)

Oryggi og verkun langtimanotkunar methylphenidats hafa ekki verid metin kerfisbundid i
samanburdarrannsoknum. Medferd med methylphenidati & ekki og parf ekki ad vera til frambudar.
Medferd med methylphenidati er venjulega heett vid eda eftir kynproska. Laeknir sem velur ad nota
methylphenidat til lengri tima (lengur en 12 manudi) hja bérnum og unglingum (& aldrinum fra 6 ara
til yngri en 18 4ra) med ADHD a reglulega ad endurmeta pann langtimaavinning sem vidkomandi
sjuklingur hefur af lyfinu, med timabilum par sem lyfid er ekki notad til ad kanna hvernig sjuklingnum
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pess ad meta astand barnsins (helst 1 skolaleyfum). Bati getur haldist po notkun lyfsins sé heett
timabundid eda til frambudar.

Skammtaminnkun og stédvun medferdar

Stoova skal medferd ef einkenni lagast ekki eftir videigandi skammtaadlogun 1 einn manud. Ef
einkenni versna, 6fugt vid etlud ahrif (paradoxical), eda adrar alvarlegar aukaverkanir koma fram 4 ad
minnka skammt eda stodva medferd.

Sérstakir sjuklingahdpar

Fulloronir
Methylphenidat er ekki atlad til notkunar hja fullordnum med ADHD. Ekki hefur verio synt fram a
oryggi og verkun hja pessum aldurshopi.

Aldradir
Ekki & ad nota methylphenidat hja 6ldrudum. Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun hja
pessum aldurshopi.

Skert lifrarstarfsemi
Methylphenidat hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Geeta skal
varudar hja pessum sjuklingum.

Skert nyrnastarfsemi
Methylphenidat hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum me0 skerta nyrnastarfsemi. Geeta skal
varudar hja pessum sjuklingum.

Born

Methylphenidat a ekki ad nota hja bérnum yngri en 6 ara. Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og
verkun methylphenidats hja pessum aldurshopi.

Lyfjagjof

Tuzulby er til inntéku.

Tuzulby 4 ad gefa til inntdku einu sinni a4 dag ad morgni med eda an matar (sja kafla 5.2).
Tuzulby verdur ad tyggja og ekki ma gleypa pad i heilu lagi né mylja.

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

- Glaka

- Kromfiklazexli (phacochromocytoma)

- Samhlida medferd med MAO-hemlum, eda innan 14 daga eftir a0 medferd med pessum lyfjum
hefur verid heett, vegna haettu 4 bradum haprystingi (sja kafla 4.5)

- Ofvirkni skjaldkirtils eda skjaldvakaeitrun (thyrotoxicosis)

- Greining eda saga um alvarlegt punglyndi, lystarstol/atroskun, sjalfsvigstilhneigingu, einkenni
gedrofs, alvarlega skapbresti, ofleti, gedklofa, sioblindu/jadarpersonuleikardskun

- Greining eda saga um alvarlega og lotubundna gedhvarfasyki (tegund 1) (sem ekki hefur naost
fullnaegjandi stjorn a)

- Adur greindir hjarta- og @dasjikdomar, p.m.t. verulegur haprystingur, hjartabilun,
kransedastifla, hjartadng, medfaeddur hjartasjikdomur sem hefur marktek blodaflfredileg
ahrif, hjartavodvakvillar, hjartadrep, takttruflanir sem geta verid lifshattulegar og
jonagangasjukdomar (sjukdomar af voldum truflana & starfsemi jonaganga) (sja kafla 4.4)

- Undirliggjandi sjokdomar 1 heilazedum, slagedagulpur i heila, &dasjukdomar, p.m.t &dabolga
og slag eda pekktir dhaettupaettir fyrir heilazdasjikdoma



4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Akvordun um notkun lyfsins skal tekin & grundvelli mjog itarlegs mats 4 pvi hve alvarleg og langvinn
einkenni barnsins/unglingsins eru ad teknu tilliti til aldurs barnsins/unglingsins.

Skimun fyrir medferd

Adur en lyfinu er 4visad er naudsynlegt ad meta hjarta- og @dakerfi sjuklingsins i upphafi, par 4 medal
blooprysting og hjartslattartioni. Heildarsjukrasaga 4 ad innihalda skra yfir lyf sem notud eru
samhlida, fyrri og niiverandi samfarandi leeknisfreedilegar og salfraedilegar raskanir eda einkenni,
fjolskyldus6gu um skyndilegt hjartaafall eda 6utskyroan dauda eda illkynja takttruflanir og nakvaema
skraningu a had og pyngd & vaxtarlinuriti fyrir medferd (sja kafla 4.3).

Langtimanotkun (lengur en i 12 manudi) hja bornum og unglingum

Oryggi og verkun langtimanotkunar methylphenidats hafa ekki verid metin kerfisbundid i
samanburdarrannsoknum. Medferd med methylphenidati & ekki og parf ekki ad vera til frambudar.
Meodferd med methylphenidati er venjulega heett vid eda eftir kynproska. Fylgjast skal stoougt og
vandlega me0 sjuklingum a langtimamedferd (p.e. lengri en i 12 manudi) i samreemi vid leidbeiningar
i kafla 4.2 og 4.4 hvad vardar hjarta og ®dar, voxt, pyngd, matarlyst, proun nyrra gedraenna vandamala
eda versnun peirra sem voru til stadar fyrir medferd. bPau gedrenu vandamal sem fylgjast skal med og
er lyst hér 4 eftir eru m.a. (en ekki takmorkud vio) hreyfi- eda raddkippir, arasarhneigd eda
flandsamleg hegdun, uppnam, kvidi, punglyndi, gedrof, ofleti, ranghugmyndir, pirringur, skortur &
frumkvadi, hlédraegni og mikid praleti.

Leeknir sem velur ad nota methylphenidat til lengri tima (lengur en 12 manudi) hja bérnum og
unglingum med ADHD 4 reglulega ad endurmeta pann langtimaavinning sem vidkomandi sjuklingur
hefur af lyfinu, med timabilum par sem lyfid er ekki notad til ad kanna hvernig sjuklingnum gengur an
astand barnsins/unglingsins (helst i skélaleyfum). Bati getur haldist p6 notkun lyfsins sé heett
timabundid eda til frambudar.

Astand hjarta- og edakerfis

Hja sjuklingum par sem medferd med orvandi lyfjum er thugud skal skra ndkvama sjikraségu (p.m.t.
fjolskyldus6gu um skyndilegt daudsfall vegna hjartasjikdoms eda af 6pekktum orsékum, eda illkynja
takttruflanir) og skal sjuklingur gangast undir ndkveema leeknisskodun til ad meta hvort
hjartasjukdomur sé til stadar, og ef fyrstu nidurstoour gefa til kynna slikan sjukdém skal gera frekari
sérhafdar rannsoknir 4 hjartastarfsemi. Pegar einkenni eins og hjartslattaronot, areynslubrjoéstverkur,
outskyrt yfirlid, maedi eda dnnur einkenni sem benda til hjartasjukdoms koma fram 4 medan 4 medferd
med methylphenidati stendur skal sjuklingur tafarlaust fara i hjartarannsokn hja sérfraedingi.

Greining 4 gégnum ur kliniskum rannséknum & methylphenidati hja bérnum og unglingum med
ADHD syndu fram 4 ad algengt er ad hja sjuklingum sem nota methylphenidat haekki
slagbilsprystingur og panbilsprystingur um meira en 10 mmHg samanborid vid viomidunarhop.
Kliniskar afleidingar pessara einkenna a hjarta- og adakerfi hja bérnum og unglingum til skemmri og
lengri tima eru ekki pekktar, en ekki er haegt ad utiloka moguleikann 4 fylgikvillum af véldum peirra
einkenna sem saust 1 kliniskum rannséknum. Gata skal varadar vid medhondlun sjuklinga pegar
hakkadur blodprystingur eda aukin hjartslattartioni getur haft ahrif a4 undirliggjandi sjukdom. Sja
kafla 4.3 um sjukdoma par sem medferd med methylphenidati er frabending.

Fylgjast skal vandlega med hjarta- og @dakerfi. Skra 4 blodprysting og puls 4 linurit vid hverja
skammtabreytingu og sidan a.m.k. & 6 manada fresti.

Skyndidaudi og fyrirliggjandi hjartagallar eda adrir alvarlegir hjartasjukdomar



Tilkynnt hefur verid um skyndidauda i tengslum vid notkun venjulegra skammta fyrir born og
unglinga af lyfjum sem hafa 6rvandi ahrif 4 miotaugakerfio; sum barnanna og unglinganna voru med
hjartagalla eda annan alvarlegan hjartasjukdom. bratt fyrir a0 sumir alvarlegir hjartasjokdomar geti Gt
af fyrir sig haft i for med sér aukna heettu 4 skyndidauda er ekki radlagt ad nota 6rvandi lyf handa
sjuklingum med pekktan hjartagalla, hjartavoovakvilla, alvarlegar hjartslattartruflanir eda annan
alvarlegan hjartasjukdom sem getur gert pau vidkvaemari fyrir adrenhermandi ahrifum 6rvandi lyfja.

Réng notkun og aukaverkanir a hjarta- og edakerfi
Rong notkun lyfja sem hafa 6rvandi ahrif & midtaugakerfid getur tengst skyndidauda og 60rum
alvarlegum aukaverkunum a hjarta- og adakerfi.

Sjukdomar 1 heilacedum

Sjé kafla 4.3 um sjukdoma i heiladum par sem medferd med methylphenidati er frabending.
Sjuklinga med adra ahattupaetti (svo sem sdgu um hjarta- og adasjikdom, samhlida lyfjamedferd sem
hakkar blodprysting) 4 ad meta i hverri heimsokn m.t.t. teikna og einkenna fra taugakerfi eftir ao
medferd med methylphenidati er hafin.

Bolga i heilazedum virdast vera afar sérstok vidbrogd vid methylphenidati sem koma 6rsjaldan fyrir.
Féar visbendingar eru fyrirliggjandi sem benda til pess ad haegt sé ad bera kennsl 4 sjuklinga i meiri
aheettu og fyrstu einkenni sem koma fram eru hugsanlega fyrsta visbending um undirliggjandi kliniskt
vandamal. Snemmbaer greining, sem byggd er 4 sterkum grun, getur gert mogulegt ad hetta tafarlaust
notkun methylphenidats og medhondla einkenni snemma. bvi skal ithuga pessa greiningu hja hverjum
sjuklingi sem feer ny einkenni fra taugakerfi sem eru i samraemi vid blodpurrd i heila 4 medan &
medferd med methylphenidati stendur. Pessi einkenni gaetu verid mikill hdfudverkur, dofi, prottleysi,
16mun og skerding 4 samhafingu, sjon, tali, malnotkun og minni.

GeOraen vandamal

Sjuklingar med ADHD eiga oft einnig vid gedreen vandamal a0 strida og taka skal tillit til pess pegar
orvandi lyfjum er avisad. Ef um er ad raeda nytilkomin gedran einkenni eda versnandi gedraen
einkenni skal ekki ad gefa methylphenidat nema avinningur fyrir sjukling sé¢ meiri en ahattan.

Hafa skal eftirlit med proun nyrra eda versnun fyrirliggjandi gedraenna vandamala vid hverja
skammtabreytingu og svo a.m.k. & 6 manada fresti og i hverri heimsokn; hugsanlega parf ad stodva

medfero.

Versnun gedrofs- eda ofletiseinkenna sem voru til stadar 40ur en medferd hofst

Notkun methylphenidats hja gedrofssjuklingum getur valdid versnun 4 einkennum hegdunartruflana
og hugsanaraskana.

Nytilkomin einkenni gedrofs eda oflatis

Gedrofseinkenni sem koma fram 4 medan 4 medferd stendur (sjon-/snerti-/heyrnarofskynjanir og
ranghugmyndir) eda oflati hja bornum og unglingum an ségu um gedrof eda ofleti geta verid af
voldum methylphenidats i venjulegum skdmmtum (sja kafla 4.8). Ef einkenni gedrofs eda oflatis
koma fram verOur ad hafa i huga a0 pau geta verio af voldum methylphenidats og hugsanlega parf ad
stodva medferd.

Arésarhneigd eda fiandsamleg hegdun

Arasarhneigd eda fjandsamleg hegdun getur komid fram eda versnad 4 medan 4 medferd med 6rvandi
lyfjum stendur. Hafa skal naid eftirlit med sjuklingum 4 medferd med methylphenidati m.t.t. pess
hvort arasarhneigd eda fjandsamleg hegdun kemur fram eda versnar, i upphafi medferdar, vid hverja
skammtabreytingu og sidan a.m.k. & 6 manada fresti og i hverri heimsokn. Lacknar skulu meta porfina
fyrir a0 breyta medferdaraatlun hja sjuklingum sem finna fyrir breytingu 4 hegdun, ad teknu tilliti til
pess hvort henti ad auka eda minnka skammt.



Sjalfsvigstilhneiging

Laeknirinn skal tafarlaust leggja mat 4 sjuklinga 1 sjalfsvigshugleidingum eda sem syna
sjalfsvigshegoun 4 medan & medferd vid ADHD stendur. Skoda skal vandlega hvort undirliggjandi
gedraent astand hafi versnad og hvort pad sé af voldum medferdar med methylphenidati. Hugsanlega
parf ad hefja videigandi medferd vid undirliggjandi gedraenu astandi og thuga ad stodva medferd med
methylphenidati.

Kippir

Methylphenidat hefur verid tengt pvi ad hreyfi- og raddkippir hafa komid fram eda versnad. Einnig
hefur verid tilkynnt um versnun Tourette heilkennis. Leggja skal mat & fjolskyldusdgu og kliniskt mat
a kippi eda Tourette heilkenni hja bérnum adur en methylphenidat er notad. Fylgjast skal reglulega
med pvi hvort kippir koma fram eda versna & medan a medferd med methylphenidati stendur. Eftirlit
skal haft med pessu vid hverja skammtabreytingu og sidan a.m.k. & 6 manaoda fresti og i hverri
heimsokn.

Kvidi, uppnam eda spenna

Methylphenidat hefur verid tengt versnun undirliggjandi kvida, uppnams og spennu. Kliniskt mat a
kvida, uppnami og spennu skal fara fram fyrir notkun methylphenidats og fylgjast 4 reglulega med
hvort pessi einkenni koma fram eda versna hja sjuklingum a4 medan & medferd stendur, vid hverja
skammtabreytingu og sidan a.m.k. & 6 manada fresti og i hverri heimsokn.

Geohvarfasyki

Geeta skal sérstakrar varidar pegar methylphenidat er notad til ad medhondla ADHD hja sjiklingum
sem einnig eru med gedhvarfasyki (p.m.t. 6medhondlada gedhvarfasyki af tegund I eda adrar gerdir
gedhvarfasyki), vegna haettu 4 ad blondud lota/oflztislota komi fram hja slikum sjiklingum. Adur en
medferd med methylphenidati er hafin hja sjiklingum sem einnig hafa einkenni punglyndis skal skoda
pa m.t.t. pess hvort peir séu i heettu 4 ad fa gedhvarfasyki; slik skodun skal fela i sér nakvaema gedrana
sogu, p.m.t. fjolskyldusdgu um sjalfsvig, gedhvarfasyki og punglyndi. Nakvaemt og stodugt eftirlit er
naudsynlegt hja pessum sjuklingum (sja ,,Gedraen vandamal* hér ad framan og kafla 4.2). Fylgjast 4
med einkennum hja sjuklingum vid hverja skammtabreytingu, sidan a.m.k. 4 6 manada fresti og vi0
hverja heimsokn.

Voxtur og pbyngdartap

Tilkynnt hefur verid um midlungsmikla skerdingu & pyngdaraukningu og vaxtarhomlun vid
langtimanotkun methylphenidats hja bornum (sja kafla 4.8).

Ahrif methylphenidats 4 endanlega likamshad og pyngd eru ekki pekkt sem stendur og verid er ad
rannsaka pau.

Fylgjast skal med vexti medan 4 medferd med methylphenidati stendur: Skra skal hed, pyngd og
matarlyst a.m.k. & 6 manada fresti og Gtbta skal vaxtarlinurit. Hja sjuklingum sem vaxa ekki eda
pbyngjast ekki sem skyldi geti purft ad gera hlé 4 medferd.

Flog

Geeta skal varudar vid notkun methylphenidats hja sjuklingum med flogaveiki. Methylphenidat getur
leekkad krampaproskuld hja sjuklingum med s6gu um flog, sjuklingum sem hafa adur haft fravik a
heilalinuriti pegar flog eru ekki til stadar og mjog sjaldan hja sjuklingum sem ekki eru med ségu um
krampa eda fravik 4 heilalinuriti. Ef tidni floga eykst eda flog koma fram i fyrsta skipti 4 ad heetta
notkun methylphenidats.



Lyfljamisnotkun, rong notkun og 6l6gleg notkun

Fylgjast skal vandlega med sjuklingum vegna haettu a 6ldglegri notkun, rangri notkun og misnotkun
methylphenidats.

Geta skal vartdar vid notkun methylphenidats hja sjuklingum sem pekkt er ad eru hadir lyfjum eda
afengi, vegna hugsanlegrar misnotkunar, rangrar notkunar eda 6loglegrar notkunar.

Langvarandi misnotkun methylphenidats getur leitt til marktaeks pols og salrennar 4vanabindingar
asamt o6edlilegri hegdun af mismunandi toga. Augljosar gedrofslotur geta komid fram, sérstaklega
pegar um er ad reeda misnotkun lyfsins med inndalingu.

begar medferdarurradi vid ADHD eru akvedin parf ad hafa allt eftirfarandi 1 huga: aldur sjuklings,
hvort ahattupeettir fyrir lyfjamisnotkun eru til stadar (t.d. samhlida motproaprjoskurdskun eda alvarleg
hegdunarroskun og gedhvarfasyki), fyrri eda niiverandi saga um misnotkun 4 efnum. Gaeta skal
varudar hja sjuklingum sem eru tilfinningalega 6stédugir, svo sem peim sem hadir eru lyfjum eda
afengi, par sem pessir sjiklingar gaetu aukid skammtinn ad eigin frumkvadi.

Fyrir sjuklinga sem eru i mikilli dhaettu hvad vardar misnotkun 4 efnum getur verid ad medferd med
methylphenidati eda 60rum 6rvandi lyfjum sé€ ekki heppileg og pa skal thuga medferd med lyfjum sem
eru ekki 6rvandi.

Meodferd haett

Fylgjast parf vel med sjuklingum pegar notkun lyfsins er hett, par sem dulid punglyndi og langvinn
ofvirkni getur komid i 1jés. Sumir sjuklingar geetu purft 4 langtimaeftirliti ad halda.

begar medferd er hatt hja sjuklingum sem misnotad hafa lyfio skal fylgjast vel med peim, par sem
alvarlegt punglyndi getur komid fram.

Val 4 lyfjaformi sem inniheldur methylphenidat

Val 4 lyfjaformi sem inniheldur methylphenidat 4 ad vera i hondum sérfreedings sem hefur umsjon
med medferd hvers einstaklings fyrir sig og er had atludum verkunartima.

Skimunarprof

betta lyf inniheldur methylphenidat sem getur gefid falskt jakveett svar vid profi fyrir amfetaminum,
einkum pegar notud eru skimunarpréf med motefnamaelingu.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engin reynsla er af notkun methylphenidats hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Ahrif 4 blodgildi

Oryggi langtimamedferdar med methylphenidati er ekki ad fullu pekkt. fhuga skal ad stédva medferd
ef hvitfrumnafa0, blodflagnafad, blodleysi eda adrar breytingar 4 blodgildum koma fram, p.m.t.
breytingar sem benda til alvarlegra nyrna- eda lifrarsjukdoma.

Standpina

Tilkynnt hefur verid um langvarandi og sarsaukafulla stinningu getnadarlims i tengslum vid
methylphenidat lyf, adallega i tengslum vid breytingu 4 medferdaraaetlun med methylphenidati.
Sjuklingar sem fa 6edlilega vidvarandi, eda tida og sarsaukafulla stinningu getnadarlims eiga ad leita
leeknisadstodar an tafar.



Hjalparefni med pekkta verkun

Aspartam (E 951)

Tuzulby 20 mg fordatuggutoflur innihalda 6,1 mg af aspartami (E 951) 1 hverri toflu.

Tuzulby 30 mg fordatuggutdéflur innihalda 9,15 mg af aspartami (E 951) 1 hverri toflu.

Tuzulby 40 mg fordatuggutoflur innihalda 12,2 mg af aspartami (E 951) 1 hverri toflu.

Aspartam breytist i fenylalanin. Pad getur verid skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu, sem er
mjog sjaldgaefur erfoagalli par sem fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarleegt pad med
fullnaegjandi heetti.

Natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri fordatuggutdflu, p.e.a.s. er pvi sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfijahvarfamilliverkanir

Ekki er pekkt hvernig methylphenidat geeti haft ahrif 4 plasmapéttni lyfja sem gefin eru samhlida. bvi
er radlagt ad geeta varudar vid samhlidanotkun methylphenidats og annarra lyfja, einkum peirra sem
eru med prongt medferdarbil.

Methylphenidat er ekki umbrotid i kliniskt marktaeku magni fyrir tilstilli cytochrom P450. Ekki er talio
a0 lyf sem virkja eda hamla cytochrom P450 hafi marktaek ahrif 4 lyfjahvorf methylphenidats. Aftur a
moti hamla d- og 1-handhverfur methylphenidats ekki marktekt cytochrom P450 1A2, 2C8, 2C9,
2C19, 2D6, 2E1 eda 3A.

Samt sem adur hefur verid greint fra tilvikum sem benda til pess ad methylphenidat geti hamlad
umbrotum segavarnarlyfja af flokki kimarina, krampastillandi lyfja (t.d. phenobarbitals, phenytoins,
primodons) og sumra punglyndislyfja (prihringlaga og sértaekra serotoninendurupptdkuhemla).
Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti pessara lyfja sem pegar eru notud og fylgjast med
plasmapéttni (eda storkutima fyrir kimarin) pegar samhlidamedferd med methylphenidati er hafin eda
henni er hett.

Lyfthrifamilliverkanir

Blodprystingsleekkandi lyf
Methylphenidat getur dregid Gr verkun bl6oprystingslaeekkandi lyfja.

Notkun samhlioa lyfium sem heekka blodprysting

Geeta skal varudar hja sjuklingum sem medhondladir eru med methylphenidati samhlida einhverju
00ru lyfi sem einnig getur hakkad blooprysting (sja einnig kafla um hjarta- og edakerfi og sjukdoma i
heilazdum i kafla 4.4.

Vegna hugsanlegrar hattu & bradum haprystingi ma ekki nota methylphenidat hja sjuklingum a
medferd (nl eda innan sidustu 2 vikna) med MAO-hemlum (sja kafla 4.3).

Notkun samhlida dfengisneysiu
Afengi getur aukio aukaverkanir gedlyfja 4 miotaugarkerfio, p.m.t. methylphenidat. bvi skal radleggja
sjuklingum ad neyta ekki afengis & medan a medferd stendur.

Notkun samhlida sveefingalyfjum sem innihalda halogen
Haetta er 4 skyndilegri blodprystingshakkun og aukningu a hjartslattartioni medan a skurdadgerd
stendur. Ef skurdadgerd er radgerd skal ekki nota methylphenidat daginn sem adgerdin fer fram.

Notkun samhlida alfa,-orvum med midleeg ahrif (t.d. klonidini)



Greint hefur verid fra alvarlegum aukaverkunum, p.m.t. skyndidauda, vid samhlida notkun klonidins.
Oryggi vid notkun methylphenidats 4samt klonidini eda 6drum alfa,-6rvum med midleg ahrif hefur
ekki verid rannsakad kerfisbundid.

Notkun samhlida dopaminvirkum lyfjum

Geeta skal vartdar pegar methylphenidat er gefid dsamt dopaminvirkum lyfjum, p.m.t. gedrofslyfjum.
Vegna pess ad helsta verkun methylphenidats er ad auka utanfrumumagn dopamins geta
lythrifamilliverkanir komid fram pegar pad er gefid samhlida beinum eda 6beinum doépaminérvum
(p.m.t. DOPA og prihringlaga punglyndislyfjum) eda med déopaminhemlum, p.m.t. gedrofslyfjum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Nidurstddur ur ferilrannsokn sem tok til um pad bil 3,400 pungadra kvenna sem voru utsettar fyrir

lyfinu & fyrsta pridjungi medgongu benda ekki til aukinnar heettu 4 feedingargollum 1 heild. Tidni
hjartagalla var litillega aukin (samanlégd adlogud hlutfallsleg dhatta, 1,3; 95% CI; 1,0-1,6) sem
samsvarar pvi ad 3 ungbdrn til vidbotar faedist med hjartagalla hja hverjum 1.000 konum sem fa
methylphenidat a fyrsta pridjungi medgongu, samanborid vid medgdngur an methylphenidats. Greint
hefur verid fra eiturverkun 4 hjartastarfsemi og 6ndun hja nyburum, nanar tiltekio hradtakt og andnaud
hja fostrum, i tilkynningum eftir markadssetningu.

Dyrarannsoknir hafa adeins synt fram & eiturverkun 4 &xlun vio skammta sem valda eiturverkun hja
modurdyri (sja kafla 5.3).

Methylphenidat skal ekki nota 4 medgdngu nema klinisk akvoroun liggi fyrir um ad frestun
medferdarinnar geti valdid meiri ahaettu fyrir medgonguna.

Brjostagjof
Methylphenidat hefur fundist i brjostamjolk hja konum sem medhdndladar voru med methylphenidati.

Tilkynnt hefur verid um eitt tilfelli par sem ungbarn 1éttist 4 medan pad var utsett fyrir lyfinu, en nadi
sér og pyngdist aftur eftir a0 modirin heetti 4 medferd med methylphenidati.

Ekki er haegt ad utiloka dhettu fyrir nybura/ungabom.
Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a

grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostgjof eda haetta/stodva timabundid medferd med
methylphenidati.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif methylphenidats a frjosemi hja ménnum.

Methylphenidat hafoi ekki ahrif 4 frjosemi hja karlkyns eda kvenkyns musum.

Engin kliniskt marktaek ahrif 4 frjosemi komu fram i dyraranns6knum.

4.7  Ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla

Methylphenidat hefur veeg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Pad getur valdid sundli, syfju og
sjontruflunum, p.m.t. erfidleikum med sjonstillingu, tvisyni og pokusyn. Upplysa skal sjuklinga um
pessar aukaverkanir og radleggja peim a0 fordast athafnir sem geta verid dhattusamar, svo sem akstur
og notkun véla, ef aukaverkananna verdur vart.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi
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Almennt hefur verid greint fra algengustu aukaverkunum i tengslum vid medferd med methylphenidati
i tioninni mjog algengar, en peer eru eru minnkud matarlyst, svefnleysi, taugadstyrkur, hofudverkur,
ogledi og munnpurrkur.

Tafla vfir aukaverkanir

Tafla 1 hér a eftir synir allar aukaverkanir sem komid hafa fram i kliniskum rannséknum og sem
tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu methylphenidats, sem og per aukaverkanir sem tilkynnt
hefur verid um i tengslum vid adrar methylphenidathydroklorio-samsetningar. Ef tidni aukaverkana
methylphenidats og annarra methylphenidathydroklorid-lyfja er mismunandi er haerri tionin ar badum
Oryggisgagnagrunnum gefin upp.

Aukaverkanir eru taldar upp samkvamt MedDRA lifferaflokkum og tidni sem hér segir: Aztlud tidni:
mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar
(>1/10.000 til <1/1.000); koma o6rsjaldan fyrir (<1/10,000); tioni ekki pekkt (ekki hagt ad asetla tioni
ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir settar fram i r60 eftir
minnkandi alvarleika.

Tafla 1. Aukaverkanir

Flokkun eftir liffaerum

Aukaverkanir

Tioniflokkur

Sykingar af voldum sykla og
snikjudyra

Nefkoksbolga

Algengar

B160 og eitlar

Hvitfrumnafeed, blodflagnafaed
blodleysi,
blooflagnafedarpurpuri

Koma 6rsjaldan fyrir

Bl60frumnafaed

Tidni ekki pekkt

Onamiskerfi

Ofnaemisviobrogd svo sem
ofsabjugur (angioneurotic
oedema), bradaofnaemisviobrogo,
boélga i ytra eyra, blodrur,
huoflognun, ofsakladi, kladi*,
utbrot og utpot*

Sjaldgaefar

Efnaskipti og naering’

Minnkud matarlyst™

Mjbg algengar

Lystarleysi, midlungsmikil
pyngdarminnkun, hagari
hadaraukning*

Algengar

Gedran vandamal”

Svefnleysi, taugadstyrkur

Mjbg algengar

Oedlileg hegdun, arasarhneigd’,
tilfinningalegur 6stodugleiki,
uppnam’, lystarleysi, kvidi’,
punglyndi®, pirringur,
eirdarleysi” svefntruflanir™,
minnkud kynhvot™, kvidakost,
streita, tannagnistran

Algengar

Ofurarvekni (hypervigilance),
heyrnar-, sjon- og
snertiofskynjanir”,
skapbreytingar, skapsveiflur,
reidi, sjalfsvigshugsanir’,
gratklokkvi, gedtruflanir®,
kippir’, versnun fyrirliggjandi
kippa eda Tourette heilkennis’,
spenna, tilfinningaleg deyfo
(emotional poverty)

Sjaldgaefar

Oflaeti”, vistarfirring, roskun a
kynhvot

Mjog sjaldgeefar
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Flokkun eftir liffeerum

Aukaverkanir

Tioniflokkur

Sjalfsvigstilraunir, sjalfsvig,
timabundin depurd’, 6edlilegar
hugsanir, sinnuleysi, endurtekin
hegdun, prahyggija

Koma 6rsjaldan fyrir

Ranghugmyndir’, Tioni ekki pekkt
hugsanatruflanir’, ringlun,
avanabinding, malaedi*****

Taugakerfi Hoéfuoverkur Mjbg algengar
Skjalfti™*, svefndrungi, sundl, Algengar
hreyfitruflun, hughreyfiofvirkni
Roéun, hvildarépol, minnkud Sjaldgeefar
matarlyst
Krampar, fettu-brettu hreyfingar, | Koma o6rsjaldan fyrir
timabundin skerding a4
taugastarfsemi vegna minnkads
bl6ofledis (RIND), illkynja
sefunarheilkenni ***

Heilazdaraskanir (p.m.t. Tioni ekki pekkt
a&0abolga, heilablading,

heilablodfall (cerebrovascular

accidents), heilaslagadabodlga

(cerebral arteritis),

heilaslagedateppa (cerebral

occlusion)), alflog (grand mal

convulsions)’, migreni, stam.

Augu Tvisyni, pokusyn Sjaldgeefar
Erfioleikar med sjonskerpu, Sjaldgaefar
lj6sopsstekkun, sjontruflanir

Hjarta Hradtaktur, hjartslattaronot, Algengar
takttruflanir
Brjostverkur Sjaldgaefar
Hjartadng Mjog sjaldgeefar
Hjartastopp, hjartadrep Koma o&rsjaldan fyrir
Ofanslegilshradtaktur, heegslattur, | Tioni ekki pekkt
slegilsaukaslog, aukaslog

Adar Haprystingur, kuldi i atlimum”” Algengar
Slagaedabolga eda teppa i Koma o6rsjaldan fyrir
heilazzdum, Raynauds heilkenni

Meltingarfeeri Ogledi””, munnpurrkur” Mjbg algengar
Kvidverkur, nidurgangur, Algengar
magadpaegindi, uppkdst,
meltingardnot’, tannverkur’

Hagdatregda Sjaldgeefar

Lifur og gall Heaekkud gildi lifrarensima Sjaldgaefar
Oedlileg lifrarstarfsemi, p.m.t. Koma o6rsjaldan fyrir
lifrarda

Huo og undirhud Ofsvitnun"", harlos, kl4di, utbrot, | Algengar
ofsakladi
Ofsabjugur (angioneurotic Sjaldgaefar
oedema), blodrumyndun,
hudflognun
Drofnudrouutbrot, rodapot Mjog sjaldgeefar
Regnbogarodi, Koma o6rsjaldan fyrir

skinnflagningshudbolga,
endurtekin lyfjautbrot a4 sama stad
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Flokkun eftir lifferum Aukaverkanir Tidniflokkur
Stodkerfi og bandvefur Lioverkir Algengar
Voovaverkir, voovakippir, Sjaldgaefar
voovastifleiki
Voddvakrampi (muscle spasm) Koma orsjaldan fyrir
Kjalkastjarfi Tidni ekki pekkt
Nyru og pvagfeeri Bloomiga Sjaldgaefar
Lausheldni Tioni ekki pekkt
Axlunarferi og brjost Brjostastaekkun hja korlum Mjog sjaldgeefar
Ristruflanir, standpina, aukin og | Tioni ekki pekkt
langvarandi stinning getnadarlims
Almennar aukaverkanir og Hiti, vaxtarskerding vid Algengar
aukaverkanir & ikomustad langvarandi notkun hja bornum
og unglingum’, taugadstyrkur,
preyta™, porsti
Brjéstverkur Sjaldgaefar
Skyndilegur hjartadaudi’ Koma o&rsjaldan fyrir
Opaegindi fyrir brjosti, mikil Tidni ekki pekkt
haekkun 4 likamshita
(hyperpyrexia)
Rannsoknanidurstodur Breytingar a blodprystingi og Algengar
hjartslattartioni (yfirleitt
aukning)’, pyngdartap”
Hjartaohljod’, aukning 4 Sjaldgaefar
lifrarensimum
Aukning & alkaliskum fosfatasai | Koma orsjaldan fyrir
bl60i, aukning 4 bilirtbini i bl6oi,
feekkun a bl60flogum, 6edlilegur
fjoldi hvitra blodfrumna

Sja kafla 4.4, ,,Sérstok varnadarord og varadarreglur vid notkun*

Aukaverkanir sem saust i kliniskum rannséknum hja fullordnum i herri tidni en i rannséknum
hja bérnum og unglingum.

Tilkynningar voru illa skradar og i flestum tilvikum fengu sjuklingar einnig énnur lyf, svo pattur
methylphenidats var 6lj6s.

Yfirleitt koma pessar aukaverkanir fyrir i upphafi medferdar og heegt er ad draga ir peim med
pvi ad neyta fedu samhlida inntoku.

Misnotkun og avanabindingu hefur oftar verid lyst vid notkun lyfja med hrada losun.

kskeok sk

sk ok

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Orsjaldan hefur einnig verid greint fra skyndidauda i tengslum vid notkun lyfja sem hafa 6rvandi ahrif
4 midtaugakerfio vid venjulega skammta hja bornum, sem sum hver voru med hjartagalla eda annan
alvarlegan hjartasjikdom. Meta skal og fylgjast med astandi hjarta- og edakerfis vandlega (sja kafla
4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

begar sjuklingar eru medhondladir eftir ofskdmmtun parf ad gera rad fyrir lengdum losunartima
methylphenidats ur lyfjum meo lengda verkun.
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Teikn og einkenni

Brad ofskdmmtun, einkum vegna ofdrvunar midtaugakerfisins og sympatiska taugakerfisins, getur leitt
til uppkasta, asings, skjalfta, ofvidbragda (hyperreflexia), vodvakippa, krampa (sem geta endad i dai),
vellidunar (euphoria), ringlunar, ofskynjana, 6rads, svitamyndunar, andlitsroda, hfudverkjar, mikillar
hakkunar likamshita, hradtakts, hjartslattaronota, takttruflana, haprystings, ljosopsstekkunar
(mydriasis), purrks i slimhimnum og rakvodvalysu.

Medferd

Ekkert sérteekt motefni er til vid ofskdmmtun methylphenidats. Medferd samanstendur af videigandi
studningsmedfero.

Koma verdur 1 veg fyrir ad sjuklingur skadi sjalfan sig og vernda parf sjukling fyrir ytra areiti sem
geaeti aukio fyrirliggjandi oforvun. Ef teikn og einkenni eru ekki mjog alvarleg og sjuklingur er med
medvitund ma framkveemda magateemingu med pvi ad framkalla uppkost eda med magaskolun. Adur
en magaskolun er framkveamd parf fyrst ad na stjorn a aesingi og krémpum sé slikt til stadar og tryggja
ad ondunarvegur haldist opinn. Adrar radstafanir til ad fjarleegja lyfio ur meltingarveginum eru gjof
lyfjakola og tthreinsandi lyfja. Vid alvarlega eitrun skal gefa skammt af benzodiazepini fyrir
magaskolun sem er gatilega akvardadur med titrun.

Veita skal bradapjonustu til ad vidhalda fullnaegjandi blodras og 6ndun; porf getur verid 4 ytri kelingu
vi® mikilli haekkun likamshita.

Ekki hefur verid synt fram 4 arangur kvidskilunar eda blédskilunar utan likama vid ofskdmmtun
methylphenidats.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf, 6rvandi lyf, lyf notud vid ADHD og lyf sem efla heilastarfsemi, ATC
flokkur: NO6BA04.

Verkunarhattur

Methylphenidat er gedorvunarlyf med meira dberandi verkun & midtaugakerfio en hreyfivirkni.
Methylphenidat hefur fjorar ramhverfur (stereoisomers), par sem threo-formid er lyfjafredilega virka
l6gunin. D-isémerinn er lyfjafreedilega virkari en l-isémerinn.

Verkunarhattur hja ménnum er ekki ad fullu pekktur en 6rvandi verkunin eru talin vera vegna
homlunar & endurupptoku dépamins i rakakleggja (striatum), an pess ad virkja losun dopamins.
Einkum binst methylphenidat dopaminferjum (DAT) og noradrenalinferjum (NET) sem sja venjulega
um endurupptdku pessara taugabodefna ur taugamoétaglufunni (synaptic cleft). bad blokkar pessar
ferjur, sem eykur péttni dopamins og noradrenalins i taugamotaglufunni og eykur utanfrumudépamin i
rakakleggja, umbunarkjarna heilans (nucleus accumbens) og framheilaberki. Bedi dopaminvidtaka-
undirgerd 1 (D1) og 2 (D2) sem og pu-6pidid viotakinn eru mikilveeg fyrir umbunar- og medferdarahrif
methylphenidats. b6 hefur ekki verid synt med skyrum hatti fram a verkunarhatt methylphenidats vid
a0 framkalla hin skilvitlegu og hegdunarlegu ahrif.

Ahrifin 4 midtaugakerfid koma medal annars fram { aukinni einbeitingargetu, betri frammistodu og
beettri akvardanatdku, aukinni saledlisfraedilegri (psychophysical) virkni sem og balingu & preytu og
likamlegri 5rmdgnun. Obein andrenhermandi verkun methylpehnidats hja ménnum getur leitt til
blodprystingshakkunar, aukinnar hjartslattartidni og minnkadrar vodvaspennu i berkjum. bessi ahrif
eru yfirleitt ekki mjog greinileg. Methylphenidat getur dregid Ur matarlyst og getur, i storum
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skommtum, valdio haekkun & likamshita. Pekkt hegdunarmynstur (behavioural stereotypes) geta einnig
komid fram vid notkun storra skammta eda vid langvarandi notkun.

Likanagerd og hermigreining 4 lyfijahvorfum og lythrifum pvoisins

Gerd voru likon fyrir lyfjahvorf methylphenidats fyrir lyf med fordalosun og hradri losun. Synt var
fram & svipud lythrif i medferdum med fordalosun.

Likanagerd og hermigreiningu var beitt til ad meta ahrif mismunar a lyfjahvorfum milli lyfjaforma
med fordalosun og hrada losun & verkun, sem synd eru sem SKAMP-skor hja markpyodinu bérn med
ADHD. Nidurstodur greiningarinnar studdu pa stadhafingu ad innan 12 klst. timarammans eftir
lyfjagjof séu fyrirhugud lyf med fordaverkun ekki lakari kliniskt en lyf med hrada losun.

Verkun og Oryggi

Verkun methylphenidathydroklorids var metin 1 fj6lsetra, tviblindri, slembiradadri
samanburdarrannsokn med lyfleysu og kjorskommtum (dose-optimised) sem gerd var 4 90 bérnum i
sérstakri rannsoknarskoélastofu. Gjaldgengir patttakendur voru drengir eda stulkur & aldrinum 6 til

12 ara sem ho6fou verid greind med blandad afbrigdi ADHD (combined) eda ADHD par sem
athyglisbrestur er radandi einkenni (inattentive) og hofou porf fyrir lyfjamedferd vid astandi sinu.
Greiningin var gerd med K-SADS greiningarvidtalinu (Schedule for Affective Disorders and
Schizophrenia), CGI-S kvardanum (Clinical Global Impression of Severity) (CGI-S; stigafjoldi >3) og
Ofvirknikvardanum (Attention Deficit Hyperactivity Disorder Rating Scale) (ADHD-RS; >90.
hundradshlutamark 4 undirkvarda fyrir ofvirkni/hvatvisi, undirkvarda fyrir athyglisbrest eda i
heildarstigafjolda). Rannsoknin hofst med 6 vikna opnu (open-label) kjorskdmmtunartimabili med
20 mg upphafsskammti af methylphenidathydrokloridi. Sjuklingar fengu fyrirmaeli um ad tyggja
hverja toflu einu sinni 4 dag ad morgni. Heegt var ad auka skammtinn vikulega i prepum um 10 til

20 mg par til kjorskammti eda hamarksskammtinum 60 mg/dag var nad. Attatiu og sex (86) af

90 patttakendum sem toku patt hofu svo 1 viku timabil slembiradadrar, tviblindrar medferdar
samanburdarhops 4 kjorskammti af methylphenidathydrokloridi, sem midadist vio hvern patttakanda,
eda 4 lyfleysu. I lok tviblinda medferdartimabilsins 16gdu matsmenn og kennarar i
rannsoknarskolastofunni mat 4 athygli og hegdun patttakenda ut allan daginn med Swanson, Kotkin,
Agler, M-Flynn og Pelham (SKAMP) kvordunum. Samsett SKAMP-skor, sem var akvardad 0,75, 2,
4, 8,10, 12 og 13 Kkist. eftir skammtinn a deginum i rannsoéknarskoélastofunni i lok tviblinda
medferdartimabilsins, var notad til a0 meta adalendapunkt og lykilaukaendapunkta verkunar.
Adalendapunktur verkunar var medaltal medferdarahrifa 4 6llum timapunktum eins og tilgreint er hér
fyrir ofan a kennslustofudeginum. Lykilaukaendapunktar verkunar voru upphaf og lengd kliniskra
ahrifa.

Alls voru 85 patttakendur metnir og var medalaldur peirra (stadalfravik, SD) 9,6 (1,69) ar, peir voru
baedi karlkyns og kvenkyns, annadhvort af romansk-ameriskum uppruna eda ekki, 27,1% voru med
ADHD bpar sem athyglisbrestur er radandi einkenni og 72,9% med blandad afbrigdi ADHD og voru
allir patttakendur med ADHD-RS >90. hundradshlutamark i upphafi. I heild h6fou 39

(43,3%) patttakendur adur tekid lyf. Algengustu lyfin sem hofou 4dur verid tekin voru adrenvirk lyf
sem hafa ahrif 4 midtaugakerfid (37,8%). Methylphenidathydroklorid var tolfredilega marktaekt
arangursrikara en lyfleysa med tilliti til adalendapunkts. Methylphenidathydroklorid syndi einnig
framfor umfram lyfleysu 0,75, 2, 4 og 8 klst. eftir skammt. Akvardad var ad verkun
methylphenidathydroklorios heefist 2 klst. eftir gjof lyfsins og verkunin hélst til og med 8 klst.
timapunktinum. SKAMP-undirkvardaskorin samsvorudu samsetta SK AMP-skorinu. Helstu
nidurstodur adal- og lykilaukabreytna verkunar i rannsokninni eru syndar i toflunni hér fyrir nedan
(tafla 2).

Tafla 2. Nidurstoour adal- og lykilaukabreytna verkunar

Endapunktar verkunar Lyfleysa Methylphenidat- | Medferdarmunur
hydroklorio

Adalendapunktur:
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Samsett SKAMP-skor eftir gjof lyfs, i
heims6kn 9

Medaltal fyrir alla timapunkta eftir gjof 43 42
n 19,1 (1,39) | 12,1 (1,41) -7,0 (1,99), p <0,001
LS medaltal (SE)

Lykilaukaendapunktar:
Samsett SKAMP-skor eftir gjof lyfs, i
heimsékn 9

0,75 Klst. eftir gjof 18,3 (1,60) | 10,2 (1,62) -8,2 (2,28), p < 0,001
2 klst. eftir gjof 20,3 (1,60) | 7,5 (1,62) -12,8 (2,28), p < 0,001
4 Klst. eftir gjof 19,9 (1,60) | 7.6 (1,62) -12,3 (2,28), p < 0,001
8 klst. eftir gjof 19,4 (1,60) | 11,6 (1,62) -7,8 (2,28), p < 0,001
10 Klst. eftir gjof 17,7 (1,60) | 14,3 (1,62) -3,4(2,28), p= 0,133
12 Klst. eftir gjof 19,4 (1,60) | 16,5 (1,62) 22,9 (2,28), p = 0,206
13 Klst. eftir gjof 18,5 (1,60) | 16,9 (1,62) -1,6 (2,28), p = 0,496

Samsett PERMP-skor eftir gjof lyfs, i

heimsokn 9

Medaltal fyrir alla timapunkta eftir gjof
n 43 42
LS medaltal (SE) 103,5 (7,20) | 128,0 (7,30) 24,5 (10,25), p=0,017

LS: minnstu fervik; PERMP: Permanent Product Measure of Performance (feernileidrétt prof sem melir athygli);

SE: stadalskekkja; SKAMP: Swanson, Kotin, Agler, M-Flynn og Pelham matskvardinn.

Skor 4 badi CGI-S og CGI-I kvardanum hakkudu 4 opna kjérskommtunartimabilinu. { lok opna
fasans voru allir patttakendur taldir hafa nad annadhvort mikilli framfor eda mjog mikilli framfor &
CGI-I kvardanum. Framfarir komu einnig fram a Ofvirknikvardanum, ADHD-Rating Scale (RS), &
opna kjorskdmmtunartimabilinu og flestir einstaklingar voru taldir syna markteka framfor 4
kvardanum. A 6llum CPRS-gedkvordum (Comprehensive Psychopathological Rating Scales) kom
fram leekkun skors milli grunnlinu og heimséknar 8.

52  Lyfjahvorf

Frésog

Virka innihaldsefnid methylphenidathydroklorid frasogast hratt og naestum algjorlega ur téflunum med
hrada losun. Vegna mikilla umbrota i fyrstu umferd var nyting (absolute bioavailability) 22+8% fyrir
d-handhverfuna og 5+£3% fyrir I-handhverfuna. Hamarkspéttni i plasma (Cpax), sem er u.p.b 11 ng/ml,
naest ad medaltali 1-2 klst. eftir gjof & 0.30 mg/kg. Flatarmalid undir péttniferli (AUC) og Cax eru 1
réttu hlutfalli vid skammt.

Eftir stakan 40 mg skammt af methylphenidathydroklérioi til inntdku vio fostu nadi amethylphenidat
plasma hamarkspéttni (Cmax) a0 medaltali 5 klst. eftir gjof. Cmax 0g Utsetning (flatarmal undir ferli,
AUC) methylphenidats voru u.p.b. 12 ng/ml og 112 ngxklst./ml, talid i sému r50.

Eftir stakan 40 mg skammt til inntoku an fostu voru Cpax 0g AUC gildi u.p.b. 15 ng/ml og

133 ngxklst./ml, talid i somu r60. Baedi AUC og Cnax Voru einnig i réttu hlutfalli vid skammta & bilinu
20-40 mg eftir stakan skammt af fordatuggutdflum hja heilbrigdum einstaklingum sem voru ekki
fastandi.

Mikill breytileiki er 4 plasmapéttni milli einstaklinga og hja hverjum einstaklingi.

Ahrif matar

Fiturik maltid hafoi engin ahrif & timann fram a0 hamarkspéttni og jok Cmax 0g heildaratsetningu
(AUCj.) methylphenidats um 4% og 20%, talio i somu r60, eftir stakan 40 mg skammt af
methylphenidathydrokloridi.

Dreifing
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[ blodi dreifast methylphenidat og umbrotsefni pess 4 milli plasma (57%) og raudkorna (43%).
Binding methylphenidats og umbrotsefna pess vid plasmaprotein er litil, eda 10-33%.
Dreifingarrimmal er 2,65+1,11 1/kg fyrir d-methylphenidat og 1,80+0,91 1/kg fyrir I-methylphenidat.

Umbrot

Methylphenidat umbrotnar hratt og neestum ad fullu fyrir tilstilli karboxylesterasans CES1A1. bad
umbrotnar adallega 1 ritalinsyru. Hamarksgildi ritalinsyru i plasma nast u.p.b. 2 klst. eftir gjof lyfs med
hrada losun og eru 30 til 50 sinnum heerri en samsvarandi gildi methylphenidats. Helmingunartimi
ritalinsyru er u.p.b. tvéfaldur helmingunartimi methylphenidats og heildaruthreinsun er 0,17 1/klst./kg.
betta getur leitt til uppsdfnunar hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. bar sem ritalinsyra hefur
litil sem engin lyfhrif skiptir petta litlu mali medferdarlega séd. Adeins 1itid magn af hydroxylerudum
umbrotsefnum (t.d. hydroxymethylphenidati og hydroxyritalinsyru) er greinanlegt.

Verkunin virdist takmarkast adallega vid methylphenidat.

Brotthvarf

Plasmapéttni methylphenidats laekkar einfasa eftir gjof methylphenidathydroklorids.
Lokahelmingunartimi brotthvarfs methylphenidats i plasma var ad medaltali um 5 klst. hja
heilbrigdum sjalfbodalidum eftir stakan 40 mg skammt. Adeins litid magn (<1%) af 6breyttu
methylphenidati kemur fram i pvagi. Meirihluti skammtsins skilst it 1 pvagi sem ritalinsyra (60-86%),
sennilega 6hao pH.

Enginn munur virdist vera 4 lyfjahvorfum methylphenidats milli barna med ofvirknirdskun/ADHD og
heilbrigdra fullordinna einstaklinga. Upplysingar um brotthvarf hja sjuklingum med edlilega
nyrnastarfsemi benda til pess ad skert nyrnastarfsemi hafi varla ahrif a brotthvarf 6umbrotins
methylphenidats um nyru. Utskilnadur adalumbrotsefnisins ritalinsyru um nyru getur minnkad.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi ahrif

f ranns6knum 4 krabbameinsvaldandi ahrifum 4 rottur og mys sem stodu allt eeviskeid peirra kom
aukinn fjoldi lifrareexla i 1jos hja karlmisum eingdngu. Mikilvaegi pessarar nidurstoou hja ménnum er
Opekkt.

Methylphenidat hafdi hvorki ahrif & &xlun né frjésemi vid litilshattar margfaldada venjulega skammta.

Medganga — broski fosturvisis/fosturs

Methylphenidat er ekki talid hafa vanskapandi ahrif hja rottum og kaninum. Eiturhrif & fostur (p.e.
heildarmissir 1 goti) og eiturhrif & modurdyr komu i 1j6s hja rottum vid skammta sem h6fou eiturahrif &
modurdyr.

6. Lyfjageroarfraedilegar upplysingar
6.1 Hjalparefni

Natrium polystyren sulfonat
Povidon (E 1201)

Triasetin (E 1518)
Pélyvinylasetat
Natriumlarylstlfat
Mannitol (E 421)
Xantangimmi (E 415)
Krospovidon (E 1202)
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Orkristalladur sellulosi (E 460)
Guargammi (E 412)
Aspartam (E 951)
Sitrénusyra
Kirsuberjabragd
Talkam (E 553b)
Votnud kisilkvoda
Magnesiumsterat
Polyvinylalkohol
Makrogol

Polysorbat 80 (E 433)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Ekki parf a0 geyma lyfid vio sérstok hitaskilyrdi.
Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pakkningasterd: 30 fordatuggutdflur i 60 ml HDPE-glasi med 2 g purrkhylki og med barnadryggisloki
(PP).

6.6  Sérstakar varudarraostafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Spann

8. MARKADPSLEYFISNUMER
EU/1/24/1907/001 (20 mg x 30 fordatuggutdflur)

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
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ftarlegar upplysingar eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spann

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralle 23

40764 Langenfeld

byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viodkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um o6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum
eins og fram kemur i deetlun um dhaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppferslum 4 aztlun um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfarda aztlun um ahattustjornun:
e Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
o Dbegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

YTRI ASKJA / GLAS

1. HEITI LYFS

Tuzulby 20 mg fordatuggutoflur
methylphenidathydroklorid

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatuggutafla inniheldur 20 mg methylphenidathydroklorio

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur aspartam (E 951). Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

fordatuggutoflur

30 fordatuggutdflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

24



10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Tuzulby 20 mg (adeins fyrir ytri dskju)

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

YTRI ASKJA / GLAS

1. HEITI LYFS

Tuzulby 30 mg fordatuggutoflur
methylphenidathydroklorid

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatuggutafla inniheldur 30 mg methylphenidathydroklorio

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur aspartam (E 951). Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

fordatuggutoflur

30 fordatuggutdflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1907/002 (30 mg x 30 fordatuggutdflur)

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Tuzulby 30 mg (adeins fyrir ytri oskju)

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

YTRI ASKJA / GLAS

1. HEITI LYFS

Tuzulby 40 mg fordatuggutoflur
methylphenidathydroklorid

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatuggutafla inniheldur 40 mg methylphenidathydroklorio

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur aspartam (E 951). Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

fordatuggutoflur

30 fordatuggutdflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Tuzulby 40 mg (adeins fyrir ytri oskju)

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Tuzulby 20 mg fordoatuggutoéflur
Tuzulby 30 mg fordatuggutoflur
Tuzulby 40 mg fordoatuggutoflur

methylphenidathydroklorio

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar :

Sidasti hlutinn er sérstakur kafli fyrir barn eda ungmenni ad lesa.
Upplysingar um Tuzulby og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota Tuzulby

Hvernig nota a Tuzulby

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Tuzulby

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk L=

1. Upplysingar um Tuzulby og vid hverju pao er notad

Tuzulby inniheldur virka efnid methylphenidathydroklérid. Pad tilheyrir hopi lyfja sem hafa ahrif &
heilastarfsemi.

Tuzulby er notad til ad medhdndla bérn og unglinga a aldrinum 6 til 18 ara med greindan athyglisbrest
med ofvirkni (ADHD).

Pagd er notad asamt vidtekri medferdaraetlun (svo sem salfredi-, freedslu- og félagsmedferd) pegar
slik urreed ein sér duga ekki til ad hafa stjorn & ADHD einkennum. Greining skal vera samkvaemt
greiningarskilmerkjum um gedraskanir (Manual of Mental Disorders) og til grundvallar skal liggja
heildarsjukrasaga og mat 4 barninu/unglingnum.

Tuzulby medferd a ekki vid hja 6llum bérnum/unglingum med ADHD og akvérdun um notkun lyfsins
skal byggja 4 alvarleika einkenna og pvi hversu pralat pau eru, ad teknu tilliti til aldurs
barnsins/unglingsins.

Tuzulby verkar med pvi ad bata starfsemi akvedinna hluta heilans. Pott ekki sé fullkominn skilningur
4 verkun virka efnisins 1 Tuzulby er talid ad pad auki magn dépamins, sem er hormoén sem styrir
skapbrigdum og athygli. Pad gerir petta med pvi ad blokka protein i heilanum sem draga dopamin
aftur inn i taugarnar. betta hjalpar til vid ad baeta athygli og einbeitingu og getur hjalpad til vid ad hafa
stjorn 4 hvatvisi.

2. Adur en byrjad er ad nota Tuzulby

Ekki ma nota Tuzulby

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir methylphenidati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

- ef um er ad reeda ofvirkni skjaldkirtils eda skjaldvakaeitrun (thyrotoxicosis)

- ef vidkomandi notar MAO-hemla (,,méndéaminoxidasahemil* (lyf vid punglyndi) eda hefur
notad MAO-hemil 4 sidustu 14 ddgum — sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Tuzulby*
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ef um er ad reeda glaku (aukinn prysting i auga)

ef um er ad reda kromfiklazexli (xli i nyrnahettu)

ef um er ad reda mjog haan blodprysting eda kransadastiflu (prengingar &da)

ef um er ad reeda hjartavandamal (svo sem hjartaafall, alvarlegan 6edlilegan eda oreglulegan

hjartslatt (hjartslattartruflanir) eda sjukdoéma af voldum rafastraumstruflana 4 starfsemi

jonaganga (jonagangasjukdomar), verki og 6pegindi fyrir brjosti (hjartadng), hjartabilun,

hjartasjukdom, skemmdir 4 hjartavddva [hjartavodvakvilla])

ef um er ad reeda fyrri eda yfirstandandi vandamal sem tengjast &dum i heila (svo sem ad hafa

fengio slag (heilabloofall), slagedargulp [utvikkun og pynningu 4 hluta &dar], prongar eda

stifladar a0ar, eda bolgu i &dum (edabdlgu)

ef viokomandi er med eda hefur verid med gedren vandamal svo sem:

- alvarlegt punglyndi, sjalfsvigshugsanir

- atroskun, svo sem lystarstol eda adrar raskanir sem valda lystarleysi

- gedrof (alvarlega gedroskun par sem einstaklingur missir getuna til ad atta sig a
raunveruleikanum eda tengjast 60rum), sidblindu eda jadarpersonuleikardskun
(borderline personality disorder)

- alvarleg skaproskun, ofleti

- ofullnaegjandi stjorn & niiverandi eda adur greindri alvarlegri og lotubundinni
gedhvarfasyki.

Ekki nota methylphenidat ef eitthvad af framangreindu a vid um pig eda barnid. Ef pu ert ekki viss
skaltu radfeera pig vid leekninn eda lyfjafraeding adur en pu notar methylphenidat.

Varnadarord og varidarreglur
Leitid rada hja lekninum 4dur en Tuzulby er notad ef eftirfarandi a vio:

Langtimanotkun hja bérnum og unglingum: endurmat &4 gagnsemi lyfsins til langs tima til ad
meta virkni sjuklingsins.

Hjarta- og @dasjukdomar: Kvillar sem hafa ahrif a hjarta og blooras, par me0 talid
fjolskyldusaga um skyndilegan eda dutskyrdan dauda eda alvarlegar hjartslattartruflanir.
Laeknirinn mun gera vandlegt mat adur en pu byrjar medferd med Tuzulby, par 4 medal profanir
og endurskodun a sjukrasogu pinni og fjolskyldu pinnar, til ad athuga hvort hjartasjikdémar eda
alvarlegar hjartslattartruflanir séu til stadar. Laknirinn mun einnig athuga bl6dprysting og puls
pinn reglulega medan 4 medferd stendur, einkum pegar skammturinn er stilltur, og ad minnsta
kosti & 6 manada fresti.

Tilkynnt hefur verid um skyndidauda hja bérnum sem toku 6rvandi lyf i edlilegum skdmmtum,
einkum bornum med alvarleg hjartavandamal eda hjartagalla. Ekki er malt med drvandi lyfjum
handa bornum eda unglingum med pekkta alvarlega hjartasjukdéoma, vegna pess ad pau getu
aukio hattuna a skyndidauda.

Ef pu ferd einkenni hjartasjukdoma medan & medferd med Tuzulby stendur, svo sem
hjartslattaronot, brjdstverk vio areynslu, yfirlid eda meedi, skaltu tafarlaust segja lekninum fra
pvi.

Sjukdomar i heilaeedum; meta skal teikn og einkenni fra taugakerfi eftir ad medferd med
methylphenidati er hafin.

Gedraen vandamal; fylgjast skal med peim vid hverja skammtabreytingu.

Versnun 4 einkennum gedrofs eda oflatis.

Nytilkomin einkenni gedrofs eda oflztis.

Arasarhneigd eda fjandsamleg hegdun.

Sjalfsvigstilhneiging.

Kippir.

Kvioi, uppnam eda spenna.

Geodhvarfasyki.

Ahrif 4 voxt.

Flog.

Lyfjamisnotkun, rong notkun og 616gleg notkun.

Medferd heett.
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Drengir og unglingspiltar geta 6vent fengid langvarandi stinningu getnadarlims 4 medan & medferd
stendur. Pad getur verid sarsaukafullt og komid fyrir hvenaer sem er. Mikilvagt er ad hafa strax
samband vi0 leekninn ef stinning getnadarlims varir lengur en 2 klukkustundir, sérstaklega ef pvi fylgir
sarsauki.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig skaltu tala vid lekninn eda lyfjafraeding adur en medferd hefst.
bad er vegna pess ad methylphenidat getur gert pessi vandamal verri. Laknirinn mun vilja hafa eftirlit
med pvi hvernig lyfid verkar a pig.

Ef Tuzulby er ekki notad rétt getur pad valdid 6edlilegri hegdun. Slikt getur lika pytt ad pu sért ad
verda had/hadur lyfinu. Lattu leekninn vita ef pu hefur einhvern tima misnotad afengi eda verid
had/hadur afengi, lyfsedilsskyldum lyfjum eda fikniefnum.

Atrioi sem leeknirinn parf ad athuga adur en pi byrjar ad nota methylphenidat

bessar athuganir eru til pess a0 meta hvort methylphenidat sé rétta 1yfid fyrir pig. Leeknirinn mun tala

vid pig um:

- 61l énnur lyf sem pu notar

- hvort skyndilegt daudsfall af 6pekktum orsokum hafi att sér stad i fjolskyldunni

- hvort pt1 eda einhver i fj6lskyldunni eigi vid einhver 6nnur leeknisfreedileg vandamal ad strida
(svo sem hjartasjukdéma)

- hvernig pér lidur, svo sem hvort pt ert gladver eda dopur/dapur, hefur undarlegar hugsanir og
hvort pt hefur einhvern tima haft slikar tilfinningar

- hvort einhver 1 fjolskyldunni hafi ,keeki* (erfidleika med ad stjorna endurteknum, 6sjalfradum
hreyfingum, hljédum eda ordum)

- hvort pu eda einhver i fjélskyldunni hafi einhvern tima att vid gedraen vandamal eda
hegdunarvandamal ad strida. Leeknirinn mun reeda hvort pu eigir 4 haettu ad fa skapsveiflur (fra
pvi ad vera ofletisfull/ur til ad vera punglynd/ur, sem kallast ,,gedhvarfasyki®). Hann mun
einnig athuga hvernig pu hefur haft pad andlega fram ad pessu og hvort fjolskyldusaga sé um
sjalfsvig, gedhvarfasyki eda punglyndi.

Mikilvaegt er ad pu veitir eins miklar upplysingar og pu getur. Pad audveldar leekninum ad meta hvort

methylphenidat sé rétta lyfio fyrir pig. Leeknirinn gaeti dkvedid ad porf sé 4 frekari leknisfraedilegum

rannsoknum adur en pu byrjar ad nota lyfio.

Notkun hja fulloronum og 6ldrudum sjiaklingum

Methylphenidat er ekki atlad til notkunar hja fulloronum med ADHD.
Ekki & ad nota methylphenidat hja 6ldrudum.

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun hja pessum aldurshépum.

Notkun hja bornum yngri en 6 ara
Methylphenidat & ekki ad nota hja bérnum yngri en 6 ara. Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og
verkun hja pessum aldurshépum.

Notkun annarra lyfja samhlida Tuzulby
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Methylphenidat getur haft dhrif 4 pad hversu vel 6nnur lyf virka eda getur valdid aukaverkunum pegar

pad er notad samhlida akvednum lyfjum. bvi getur verid naudsynlegt ad breyta skammti lyfsins eda

haetta medferd alveg ef pu tekur 6nnur lyf. Leitadu rada hja lakninum eda lyfjafreedingi adur en pu

notar methylphenidat ef pu notar:

- lyf vid punglyndi

- lyf vid alvarlegum gedraenum vandamalum (t.d. gedklofa)

- lyf vid flogaveiki

- lyf sem eru notud til ad leekka eda haekka blodprysting

- akvedin lyf vid hosta og kvefi sem innhalda efni sem geta haft ahrif & blodprysting. Mikilvagt
er ad tala vid lyfjafredinginn pegar pu kaupir eitthvert slikt 1yf.

- lyf sem pynna bl6did til ad koma i veg fyrir blodtappa

- afengi

33



- lyf sem verka sem alfa-2 6rvar & midtaugakerfid (t.d. klonidin)
Ef pu ert i einhverjum vafa um hvort eitthvad af peim lyfjum sem p1 notar sé 4 listanum hér ad framan
skaltu radfeera pig vid leekninn eda lyfjafraeding adur en pu notar methylphenidat.

Skurodaodgeroir

Lattu leekninn vita ef pu ert ad fara i skurdadgerd. Ekki taka methylphenidat daginn sem skurdadgerdin
fer fram ef svafingalyf sem innihalda haldgen eru notud i henni. bad er vegna pess ad hetta er 4 ad
blooprystingurinn haekki skyndilega medan & skurdadgerd stendur.

Lyfjapréf
Lyfid getur valdid pvi ad jakvedar nidurstdour komi Ur lyfjaprofi. Petta a einnig vid um lyfjaprof sem
gerd eru hja iprottafolki.

Notkun Tuzulby med mat, drykk eda afengi
Ekki méa nota lyfid samhlida afengi. Afengi getur gert aukaverkanir pessa lyfs verri.

Medganga, brjostagjof

Ekki ma nota methylphenidat 4 medgdéngu nema laeknirinn telji ad avinningurinn af pvi ad taka lyfid
vegi pyngra en ahattan fyrir 6feedda barnio.

Ekki hafa barn 4 brjosti & medan pu notar Tuzulby nema laeknirinn hafi radlagt pad.

Vid brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

big geeti sundlad, sjonskerpan gati minnkad eda sjonin ordid pokukennd pegar methylphenidat er
notad. Ef pad gerist getur verid hattulegt ad aka bil, nota vélar, hjola a reidhjoli, fara 4 hestbak eda
klifra i trjam.

betta lyf inniheldur aspartam

Hver 20 mg tuggutafla inniheldur 6,1 mg af aspartami (E 951).

Hver 30 mg tuggutafla inniheldur 9,15 mg af aspartami (E 951).

Hver Tuzulby 40 mg fordatuggutafla inniheldur 12,2 mg af aspartami (E 951).

Aspartam breytist i fenylalanin. Pad getur verid skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu, sem er
mjog sjaldgaefur erfoagalli par sem fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarleegt pad med
fullnaegjandi haetti.

Petta lyf inniheldur natrium
Lyfio inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri fordatuggutoflu, p.e.a.s. er pvi sem neest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Tuzulby

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a 1yfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.

Meoferd skal vera undir eftirliti sérfreedings i hegdunarréskunum barna.

- Laeknirinn mun venjulega hefja medferd med litlum skammti (20 mg) og auka hann smadm
saman eftir pérfum. Hamarksdagskammtur er 60 mg.

- Ef pu tekur pegar methylphenidat med hradri losun gati leeknirinn avisad samsvarandi skammti
af Tuzulby fordalyfi i stadinn.

- Taktu Tuzulby einu sinni &4 dag. Tuzulby ma taka med eda an matar. Tuzulby er fordatuggutafla.
betta pyoir ad eftir toku toflunnar er lyfido a0 losna ut i likamann allan daginn.

- Toflurnar a ad tyggja.

- Notkun & methylphenidat med mat getur hjalpad til vid ad stodva magaverk, 6gledi eda uppkdst.
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- 20 mg og 30 mg Tuzulby tuggutdflurnar eru med deiliskoru og haegt er ad kljufa paer. Tuzulby
20 mg og 30 mg ma skipta i jafna skammta.

Ekki gleypa purrkhylkid sem er i glasinu.

Langtimameodfero

Ef pu tekur Tuzulby i meira en ar 4 leeknirinn ad gera hl¢ 4 medferdinni i stuttan tima til ad athuga
hvort enn sé porf fyrir lyfid. Petta geeti gerst i skolaftii. Framfarir sem koma fram 4 medan lyfid er
notad geetu varad afram eftir ad pvi er heett.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef bt notar of mikid af Tuzulby getur pad leitt til alvarlegra aukaverkana sem hafa ahrif 4 taugakerfio.
Ef pu notar of mikid af lyfinu skaltu strax hafa samband vid laekni eda hringja 4 sjukrabil. Segou peim
hversu mikid af lyfinu pu hefur tekid.

Teikn um ofskdmmtun geta t.d. verio: uppkost, uppnam, skjalfti, auknar 6sjalfradar hreyfingar,
voovakippir, flog (og ef til vill medvitundarleysi i kjolfarid), selutilfinning, ringlun, ad sja, finna fyrir
eda heyra hluti sem eru ekki raunverulegir (ofskynjanir), svitamyndun, andlitsrodi, hofudverkur, har
hiti, breyting 4 hjartsleetti (haegur, hradur eda o6reglulegur), har blodprystingur, utvikkun sjaaldra og
purrkur i nefi og munni, véovakrampar, hiti, raudbrint pvag sem geeti hugsanlega verid merki um
oedlilegt nidurbrot voova (rakvodvalysu). Ef pu tekur eftir einhverju pessara einkenna skaltu strax
hafa samband vid laekninn.

Ef gleymist ad taka Tuzulby
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pu gleymir ad taka
skammt skaltu bida eftir nesta skammti.

Ef heett er ad nota Tuzulby

Ef pu heettir sndgglega ad taka lyfid geta einkenni ADHD komid 4 ny eda 6askileg ahrif, svo sem
punglyndi, komid fram. Leeknirinn geaeti viljad minnka skammtinn sem tekinn er daglega af lyfinu
smam saman adur en hatt er alveg. Taladu vid lekninn adur en hett er ad nota Tuzulby.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Leaeknirinn mun reda vid pig um pessar aukaverkanir.

Sumar aukaverkanir geta reynst alvarlegar. Ef pu ferd einhverja af eftirtoldum aukaverkunum
skaltu leita strax til leeknis:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- oreglulegur hjartslattur (hjartslattaronot, hradtaktur, hjartslattartruflanir).

- skapbreytingar, skapsveiflur eda personuleikabreytingar

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- a0 hugsa um eda langa til ad fyrirfara sér (sjalfsvigstilhneiging)

- sjalfsvig.

- a0 sja, finna fyrir eda heyra hluti sem eru ekki raunverulegir — petta eru einkenni gedrofs.

- osjalfratt tal eda hreyfingar (Tourette), tilfinningaleg deyfo.

- ofnaemiseinkenni eins og ttbrot, kladi eda ofsakladi, bolga i andliti, vorum, tungu eda 60rum
hlutum likamans, madi, blisturshljod vid 6ndun eda dndunarerfidleikar, ofsakladi, klaoi.

Mjog sjaldgaefar (geta komiod fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- ovenjuleg spennutilfinning, ofvirkni og hdmluleysi (ofleti).
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Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

hjartaafall, hjartadrep.

kost (flog, krampar, flogaveiki).

haoflognun eda raudfjolublair blettir, regnbogarodasott.

vodvakrampar sem pu redur ekki vid og hafa ahrif 4 augu, hofud, hals, bol og taugakerfi -
vegna timabundins skorts & bl6oflaedi til heilans.

16mun eda truflun a hreyfingum og sjon, erfidleikar me0 tal, en petta geta verid einkenni um
vandamal tengd @&dum i heilanum.

feekkun blodkorna (raudra blodkorna, hvitra blodkorna og blodflagna), sem gerir sykingar
liklegri og veldur pvi ad pér bladir audveldlegar og pu faerd audveldlegar marbletti, og faekkun
hvitra blédkorna.

skyndileg haekkun likamshita, mjog har blodprystingur og miklir krampar (illkynja
sefunarheilkenni). Ekki er vitad hvort pessi aukaverkun er af voldum methylphenidats eda
annarra lyfja sem ef til vill eru tekin inn samhlida methylphenidati.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad acetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum)

ovelkomnar hugsanir sem koma endurtekid fram.

yfirlid af 6pekktri orsok, brjostverkur, madi, en petta geta verid teikn um hjartavandamal.
vangeta til ad hafa stjorn 4 pvaglatum (pvagleki).

kippir i kjalkavoovum sem valda erfidleikum vid ad opna munninn (kjalkastjarfi).

stam.

Ef pu frd einhverja af ofangreindum aukaverkunum skaltu leita strax til laeknis.

Adrar aukaverkanir eru taldar upp hér 4 eftir. Ef peer verda alvarlegar skaltu lita laekninn eda
lyfjafraeding vita:
Mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

minnkud matarlyst.
hoéfudverkur.
taugaostyrkur.
svefnleysi.

ogleoi.
munnpurrkur.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

lioverkir.

har hiti (hitasott).

ovenjulegt harlos eda harpynning.

ovenjuleg syfja eda svefnhofgi.

lystarleysi.

kvidakdst.

minnkud kynhvot.

tannverkur.

mikil gnistran tanna (tannagnistran).

nefkoksbolga.

k1401, utbrot eda upphleypt raud ttbrot med klada (ofsaklaoi).

6hofleg svitamyndun.

hosti, serindi i halsi eda erting i nefi og koki, madi eda brjostverkur.

breytingar 4 blooprystingi (adallega har blodprystingur), hradur hjartslattur (hradtaktur), kuldi a
héndum og fotum.

skjalfti eda titringur, sundl, osjalfradar hreyfingar, 6venjulega mikil virkni.

arasarhneigd, uppnam, kvidi, depurd, streita, pirringur og évenjuleg hegdun, erfidleikar med
svefn, preyta.

magaverkur, nidurgangur, 6gledi, magadpeaegindi og uppkost.

bessar aukaverkanir koma yfirleitt fyrir i upphafi medferdar og haegt er ad draga ir peim med
pvi ad taka lyfid med mat.

36



S]aldgwfar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
hagdatregoa.

- opagindi fyrir brjosti.

- blod i pvagi (bloOmiga).

- tvisyni eda pokukennd sjon.

- vodvaverkir, vodvakippir, vodvastifleiki.

- haekkud gildi 4 lifrarprofum (koma fram i blodprofum).

- reidi, vera eirdarlaus eda gratklokkur, 6edlilega mikil neemni fyrir umhverfinu, spenna.

- réun, minnkud matarlyst.

- huofléognun.

- hjartahljod.

Mjog sjaldgzefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
breytingar 4 kynhvot.

- a0 vera illa attadur.

- utvikkun sjaaldra, sjontruflanir.

- hjartadng.

- brjostastaekkun hja karlmonnum.

- rodi i hud, upphleypt raud ttbrot.

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

- hjartaafall.

- skyndidaudi.

- sinadréattur.

- litlir raudir blettir & hud.

- bolga eda teppa i &@dum i heila.

- oedlileg lifrarstarfsemi, p.m.t. lifrarbilun og medvitundarleysi.

- breytingar 4 nidurstodum rannsokna, p.m.t. lifrarprofum og blooproéfum.

- sjalfsvigstilraun, 6edlilegar hugsanir, skortur a tilfinningum eda gedshreringu, itrekud
endurtekning sému athafna, prahyggja um eitthvert eitt atrioi.

- dofi i fingrum og tam, naladofi og litabreytingar (fra hvitu yfir i blatt og sidan rautt) i kulda
(Raynauds heilkenni).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

- migreni.

- mjog har hiti.

- hagur eda hradur hjartslattur, aukaslog.

- alflog (,,grand mal“ flog), migreni.

- ad trua einhverju sem ekki er raunverulegt, ringlun, hugyvilla.

- mikill magaverkur, oft 4samt 6gledi og uppkdstum.

- vandamal tengd &dum i heila (slag, &dabdlga i heilaslageedum eda blodtappi i heila).

- ristruflanir, langvarandi stinning getnadarlims, stundum sarsaukafull, eda tidari stinning
getnadarlims.

- Bloofrumnasjukdomar (auknar og minnkadar).

- mikid stjornlaust tal (malaeoi).

- blodfrumnafaed.

Ahrif 4 vixt

begar methylphenidat er notad lengur en 1 eitt ar getur pad valdid vaxtarskerdingu hja sumum bérnum

og unglingum. Petta 4 vid um feerri en 1 af hverjum 10 bérnum.

- Dregid getur Ur pyngdaraukningu eda hadarvexti.

- Laeknirinn mun fylgjast ndid med had pinni og pyngd, sem og hversu vel pt bordar.

- Ef voxtur pinn er ekki eins og hann tti ad vera getur verid ad medferd med methylphenidati
verdi heett 1 stuttan tima.
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Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Tuzulby
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymi0 glasid vel lokad til varnar gegn raka.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum og 6skjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Tuzulby inniheldur
- Virka innihaldsefnid er methylphenidathydroklorid.

Hver 20 mg tuggutafla inniheldur 20 mg methylphenidathydroklorio.
Hver 30 mg tuggutafla inniheldur 30 mg methylphenidathydroklorio.
Hver 40 mg tuggutafla inniheldur 40 mg methylphenidathydroklorio.

- Onnur hjalparefni eru natrium polystyren stlfonat, povidon (E 1201), triasetin (E 1518),
polyvinylasetat, natriumlarylsulfat), mannitol (E 421), xantangimmi (E 415), krosp6vidon
(E 1202), orkristalladur sellulosi (E 460), ghiargimmi (E 412), aspartam (E 951), sitronusyra,
kirsuberjabragdefni, talkim (E 553b), votnud kisilkvoda, magnesiumsterat, polyvinylalkoéhol,
makrogol, polysorbat 80 (E 433).

Lysing a utliti Tuzulby og pakkningastaeroir

Tuzulby 20 mg fordatuggutoflur eru flekkottar, beinhvitar, 6,8 x 14,7 mm, hylkislaga, hudadar t6flur,
igreyptar med ,,N2* , N2 4 annarri hlidinni og med deiliskoru & hinni hlidinni.

Tuggutdflunni ma skipta 1 jafna skammta.

Tuzulby 30 mg fordatuggutdflur eru flekkottar, beinhvitar, 7,7 x 16,8 mm hylkislaga, hudadar toflur,
igreyptar med ,,N3 , N3 4 annarri hlidinni og med deiliskoru 4 hinni hlidinni.
Tuggutdflunni ma skipta i jafna skammta.

Tuzulby 40 mg fordatuggutdflur eru flekkottar, beinhvitar, 8,5 x 18,5 mm, hylkislaga, hudadar toflur,
igreyptar med ,,NP14* & annarri hlidinni og sléttar & hinni hlidinni.

Tuzulby er selt 1 glasi sem inniheldur 2 g purrkhylki med barnadryggisloki og 30 fordatuggutoflur.

MARKADSLEYFISHAFI
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spann

Simi: +34 93 602 24 21

Netfang: medinfo@neuraxpharm.com
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Framleioandi

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spann

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strafle 23

40764 Langenfeld

byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

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

Boarapus

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Ten.: +34 93 602 24 21

Ceska republika
Neuraxpharm Bohemia s.r.0.
Tel:+420 495 736 145

Danmark

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

Deutschland
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Tel: +49 2173 1060 0

Eesti

Neruaxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Simi: +34 93 602 24 21

EALGOO

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

TnA: +34 93 602 24 21

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

France
Neuraxpharm France

Tél: +33 1.53.62.42.90

Hrvatska

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Ten.: +34 93 602 24 21
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Lietuva
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel:+34 93 602 24 21

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

Magyarorszag
Neuraxpharm Bohemia s.r.0.
Tel.: +36 (30) 542 2071

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

Nederland
Neuraxpharm Netherlands B.V
Tel.: +31 70 208 5211

Norge
Neuraxpharm Sweden AB
TIf:4+46 (0)8 30 91 41

(Sverige)

Osterreich
Neuraxpharm Austria GmbH
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

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



Ireland Slovenija

Neuraxpharm Ireland Ltd. Neruaxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +353 1 428 7777 Simi: +34 93 602 24 21
island Slovenska republika
Neuraxpharm Sweden AB Neuraxpharm Bohemia s.r.o.
Simi: +46 (0)8 30 91 41 Tel: +421 255 425 562
(Svipjod)
Italia Suomi/Finland
Neuraxpharm Italy S.p.A. Neuraxpharm Sweden AB
Tel: +39 0736 980619 Puh/Tel: +46 (0)8 30 91 41
(Ruotsi/Sverige)
Kvmpog Sverige
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L. Neuraxpharm Sweden AB
TnA: +34 93 602 24 21 Tel: +46 (0)8 30 91 41
Latvija

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

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAA}.

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu:
https://www.ema.europa.eu.
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