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Tuzulby (metilfenidato hidrochloridas)

Tuzulby apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Tuzulby ir kam jis vartojamas?

Tuzulby - tai vaistas, kuriuo gydomi démesio trukumo ir hiperaktyvumo sutrikimu (DTHS) sergantys
6-17 mety vaikai ir paaugliai.

Sis vaistas vartojamas taikant visapusiSska gydymo strategijg, kuri paprastai apima psichologines,
SvieCiamasias ir kitas intervencines priemones, ir skiriamas, kai vien Siomis priemonémis nepavyksta
pakankamai gerai kontroliuoti Siy simptomuy.

Tuzulby sudétyje yra veikliosios medziagos metilfenidato hidrochlorido ir tai yra hibridinis vaistas. Tai
reiSkia, kad jis yra panasus | referencinj vaista, kuriame yra tokios pacios veikliosios medziagos, bet Sie
du vaistai turi tam tikry skirtumy - Tuzulby tabletés iSskiria veikligjg medziagg per ilgesnj laikotarpj nei
referencinis vaistas. Referencinis vaistas yra Ritalin.

Kaip vartoti Tuzulby?

Gydyma Tuzulby turi pradéti gydytojas, kuris yra vaiky ar paaugliy elgsenos sutrikimy, srities
specialistas. Pries pradédamas gydyma, gydytojas turi patikrinti paciento kraujospldj ir Sirdies ritma.

Rekomenduojama pradiné dozé yra 20 mg kartg per parg ryte. Vaisto doze galima didinti kas savaite
iki didziausios 60 mg dozés. Jei simptomai nesusilpnéja, gydyma reikia nutraukti, o jei simptomai
paiméja arba vaikui pasireiskia sunkus Salutinis poveikis, vaisto doze galima sumazinti.

Tabletes reikia kramtyti, ju negalima nuryti sveiky ar smulkinty. Daugiau informacijos apie Tuzulby
vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip veikia Tuzulby?

Manoma, kad Tuzulby veiklioji medziaga metilfenidato hidrochloridas didina neuromediatoriy,
noradrenalino ir dopamino koncentracijg tam tikrose galvos smegeny srityse. Taip sustiprinamas
aktyvumas tose galvos smegeny dalyse, kurios kontroliuoja démesj, gebéjima sutelkti démes;j,
susikaupti ir impulsyvy elges;.
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Suvartojus $j vaistg, | organizmg i$ karto patenka nedidelis kiekis veikliosios medziagos, o likusi dalis
létai iSskiriama per 8 valandas, todél pailgéja vaisto veikimas.

Kokia Tuzulby nauda nustatyta tyrimy metu?

Veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai jau atlikti su referenciniu vaistu Ritalin.

Kaip ir del kiekvieno vaisto, bendroveé pateiké Tuzulby kokybés tyrimy duomenis. Bendroveé taip pat
atliko tyrima, kuris parodé, kad vartojant Tuzulby pacienty organizme susidaranti veikliosios
medziagos koncentracija yra panasi | susidarancig vartojant Ritalin. Bendrové taip pat pateiké tyrimo
rezultatus, i$ kuriy matyti, kad vieng savaite Tuzulby vartojusiy vaiky DTHS simptomy, vertinimo balai,
remiantis stebéjimo klaséje duomenimis, buvo aukstesni, nei vartojusiyjy placebg (preparatg be
veikliosios medziagos).

Kokia rizika susijusi su Tuzulby vartojimu?

ISsamy visy Tuzulby Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausi gydymo metilfenidatu Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10)
yra sumazeéjes apetitas, nemiga, nervingumas, galvos skausmas, pykinimas ir burnos dzitivimas.

Tuzulby negalima vartoti vaikams, kurie yra alergiski veikliajai medziagai ar kuriai nors kitai vaisto
sudedamajai daliai. Jo negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuota glaukoma (akies nervo
pazeidimas, kurj paprastai sukelia padidéjes akispidis), fechromocitoma (retas antinksciy navikas)
arba hipertirozé ar tirotoksikoze (skydliaukés hormony pertekliaus sukeliami sutrikimai).

Jo taip pat negalima vartoti vaikams, sergantiems tam tikromis psichinémis ligomis, anksciau
diagnozuotomis Sirdies ligomis ir patyrusiems smegeny kraujo apytakos sutrikimus, pvz., insulta.
Galiausiai jo negalima vartoti vaikams, vartojantiems antidepresantus, vadinamus monoamino
oksidazés (MAO) inhibitoriais. ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Tuzulby buvo registruotas ES?

Tyrimai rodo, kad vartojant Tuzulby pacienty organizme susidaranti veikliosios medziagos
metilfenidato hidrochlorido koncentracija yra panasi | susidarancig, vartojant Ritalin. Metilfenidato
hidrochloridas jau placiai vartojamas gydant DTHS ir jo saugumas gerai zinomas.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Tuzulby nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali
blti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Tuzulby
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Tuzulby
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Tuzulby vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Tuzulby Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Tuzulby

Tuzulby buvo registruotas visoje ES.
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Daugiau informacijos apie Tuzulby rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tuzulby
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