I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Tuzulby 20 mg pailginto atpalaidavimo kramtomosios tabletés

Tuzulby 30 mg pailginto atpalaidavimo kramtomosios tabletes
Tuzulby 40 mg pailginto atpalaidavimo kramtomosios tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Tuzulby 20 mg pailginto atpalaidavimo kramtomosios tabletés

Kiekvienoje tabletéje yra 20 mg metilfenidato hidrochlorido, atitinkan¢io 17,30 mg
metilfenidato.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
Kiekvienoje tabletéje yra 6,1 mg aspartamo (E 951).

Tuzulby 30 mg pailginto atpalaidavimo kramtomosios tabletés

Kiekvienoje tabletéje yra 30 mg metilfenidato hidrochlorido, atitinkancio 25,95 mg
metilfenidato.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
Kiekvienoje tabletéje yra 9,15 mg aspartamo (E 951).

Tuzulby 40 mg pailginto atpalaidavimo kramtomosios tabletés
Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg metilfenidato hidrochlorido, atitinkancio 34,59 mg

metilfenidato.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
Kiekvienoje tabletéje yra 12,2 mg aspartamo (E 951).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Pailginto atpalaidavimo kramtomoji tableté.

Tuzulby 20 mg pailginto atpalaidavimo kramtomosios tabletés yra démétos, beveik baltos,
6,8 x 14,7 mm dydzio, kapsulés formos dengtos tabletés, kuriy vienoje puséje yra jspausta ,,N2 | N2,
o kitoje — vagelé.

Kramtomajg tablete galima padalyti j lygias dozes.

Tuzulby 30 mg pailginto atpalaidavimo kramtomosios tabletés yra démétos, beveik baltos,
7,7 x 16,8 mm dydzio, kapsulés formos dengtos tabletés, kuriy vienoje puséje yra jspausta ,,N3 , N3,
o kitoje — vagele.

Kramtomaja tablete galima padalyti i lygias dozes.

Tuzulby 40 mg pailginto atpalaidavimo kramtomosios tabletés yra démétos, beveik baltos,
8,5 x 18,5 mm dydzio, kapsulés formos dengtos tabletés, kuriy vienoje puséje yra jspausta ,,NP14*, o
kita pusé lygi.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos



Tuzulby skiriamas kaip visapusiskos démesio trilkumo / hiperaktyvumo sutrikimo (ADHD)
gydymo programos dalis 6—17 mety ir vyresniems vaikams, kai vien gydymo priemoniy nepakanka.
atlickama pagal Psichikos sutrikimy diagnostikos ir statistikos vadovo ketvirtojo leidimo (DSV-IV)
kriterijus arba Tarptautinés ligy klasifikacijos deSimtosios pataisos (TLK-10) gaires ir turi biiti pagrista
iSsamia paciento istorija ir jvertinimu. Diagnozé negali biiti nustatyta tik esant vienam ar daugiau
simptomy.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

sutrikimams.
Dozavimas

Tuzulby pailginto atpalaidavimo kramtomosios tabletés susideda i§ greito atpalaidavimo
komponento (30 % dozés, kuri uztikrina greitg veikimo pradzig) ir pailginto atpalaidavimo
komponento (70 % dozés, kuri skirta palaikyti terapine koncentracijg plazmoje ilgesnj laikg), jis
skirtas tiekti teraping koncentracija plazmoje mazdaug 8 valandas po vartojimo (taip pat Zr.

5.2 skyriy). Sis vaistinis preparatas skirtas terapiniam kiekiui plazmoje pasiekti mazdaug 8 valandas
po vartojimo (taip pat zr. 5.2 skyriy).

Dozés titravimas
Gydymo metilfenidatu pradzioje biitina atidziai titruoti doze. Dozés titravimg reikia pradéti nuo
maziausios jmanomos dozeés.

Gali bati tiekiami kiti metilfenidato turintys skirtingo stiprumo vaistiniai preparatai.

Pereinant nuo greito atpalaidavimo metilfenidato turinéiy vaistiniy preparaty prie Tuzulby
pailginto atpalaidavimo kramtomujy tableciy, skiriant vieng dozg¢, bendra metilfenidato ekspozicija yra
panasi, palyginti su ta pacia bendra greito atpalaidavimo preparato doze, vartojama du kartus per para.
Rekomenduojama Tuzulby dozé turi biiti lygi bendrai greito atpalaidavimo metilfenidato turin¢io
preparato paros dozei, nevirSijanciai bendros 60 mg dozés. Pavyzdziai pateikti toliau esancioje
lenteléje.

Greito atpalaidavimo metilfenidato dozé Tuzulby dozé

10 mg metilfenidato du kartus per para 20 mg vieng kartg per para
15 mg metilfenidato du kartus per para 30 mg vieng karta per parg
20 mg metilfenidato du kartus per para 40 mg vieng kartg per para
30 mg metilfenidato du kartus per parg 60 mg vieng kartg per parg

Hiperkinetiniy sutrikimy / ADHD gydymas vaikams ir paaugliams (6 mety ir jaunesniems nei 18 mety)

6 mety ir ir jaunesniems nei 18 mety pacientams rekomenduojama pradiné doz¢ yra 20 mg,
geriama kartg per para ryte. Doze kas savaite galima titruoti didinant arba mazinant po 10 mg, 15 mg
arba 20 mg. 10 mg ir 15 mg dozes galima gauti perlauzus per puse¢ atitinkamai 20 mg ir 30 mg tableciy
su funkcine vagele. Doz¢ turi biiti parenkama individualiai, atsizvelgiant j paciento gydymo poreikius
ir atsaka.

Didziausia metilfenidato paros dozé vaikams ir paaugliams (6 mety ir jaunesniems nei 18 mety),
sergantiems ADHD, yra 60 mg.

llgalaikis (daugiau nei 12 ménesiy) vartojimas vaikams ir paaugliams (6 mety ir jaunesniems nei
18 mety)

Ilgalaikio metilfenidato vartojimo saugumas ir veiksmingumas kontroliuojamy tyrimy metu
nebuvo sistemingai vertinamas. Gydymas metilfenidatu neturéty ir neturi biiti neribotas. Gydymas
metilfenidatu paprastai nutraukiamas brendimo metu arba po jo. Metilfenidatg vaikams ir paaugliams
(6 mety ir jaunesniems nei 18 mety), sergantiems ADHD, skirti ilgg laikg (daugiau nei 12 ménesiy)
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nusprendZziantis gydytojas turéty periodiskai iS naujo jvertinti ilgalaike vaistinio preparato nauda
konkrec¢iam pacientui, kuriam bandomyjy laikotarpiy metu vaistai neskiriami, kad jvertinty paciento
funkcionavimg be farmakoterapijos. Norint jvertinti vaiko biikle, metilfenidato vartojimg
rekomenduojama nutraukti bent kartg per metus (pageidautina per mokyklos atostogas). Pageréjimas
gali biiti nuolatinis, kai vaistinio preparato vartojimas laikinai arba visam laikui nutraukiamas.

Dozés mazinimas ir vartojimo nutraukimas

Jei per vieng ménesj atitinkamai pakoregavus doze, simptomai nepalengvéja, gydyma reikia
nutraukti. Jei paradoksaliai pasunkéja simptomai arba atsiranda kity sunkiy nepageidaujamy reakcijy,
doze reikia sumazinti arba vartojima nutraukti.

Ypatingos populiacijos

Suaugusieji
Metilfenidatas néra skirtas naudoti suaugusiems, sergantiems ADHD. Saugumas ir
veiksmingumas §ioje amziaus grupéje nenustatytas.

Pagyveneg Zmonés
Senyviems zmonéms metilfenidato vartoti negalima. Saugumas ir veiksmingumas §ioje amZiaus
grupéje nenustatytas.

Kepeny funkcijos sutrikimas
Metilfenidato poveikis pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, netirtas. Tokiems
pacientams reikia biiti atsargiems.

Inksty funkcijos sutrikimas
Metilfenidato poveikis pacientams, kuriy inksty veikla nepakankama, netirtas. Tokiems

pacientams reikia biiti atsargiems.

Vaiky populiacija

Metilfenidato negalima vartoti jaunesniems nei 6 mety vaikams. Metilfenidato saugumas ir
veiksmingumas §ioje amziaus grupéje nenustatytas.

Vartojimo budas

Tuzulby skirtas vartoti per burna.
Tuzulby reikia gerti kartg per para ryte valgio metu arba nevalgius (Zr. 5.2 skyriy).
Tuzulby reikia kramtyti, o ne nuryti visg ar susmulkinti.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

- Glaukoma

- Feochromocitoma

- Gydymo monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriais metu arba maziausiai 14 dieny nuo $iy
vaistiniy preparaty vartojimo nutraukimo dél hipertenzinés krizés rizikos (Zr. 4.5 skyriy).

- Hipertiroidizmas arba tirotoksikozé

- Sunkios depresijos, nervinés anoreksijos / anoreksijos sutrikimai, polinkis j savizudybe,
psichoziniai simptomai, sunkiis nuotaikos sutrikimai, manija, Sizofrenija, psychopatinis / ribinés
asmenybés sutrikimas

- Siuo metu nustatyta ar praeityje buvusi sunkaus ir epizodinio (1 tipo) bipolinio (afektinio)
sutrikimo (kuris néra gerai kontroliuojamas) diagnoze

- Anksciau buve Sirdies ir kraujagysliy sutrikimai, jskaitant sunkig hipertenzija, Sirdies
nepakankamuma, arterijy okliuzing liga, kriitinés anging, hemodinamiskai reikSmingg jgimta



Sirdies liga, kardiomiopatijas, miokardo infarkta, galimai gyvybei pavojingas aritmijas ir
kanalopatijas (sutrikimus, kuriuos sukelia jony kanaly disfunkcija) (zZr. 4.4 skyriy)

- Esami smegeny kraujotakos sutrikimai, smegeny aneurizma, kraujagysliy anomalijos, jskaitant
vaskulitg ar insulta, arba Zinomi smegeny kraujagysliy sutrikimy rizikos veiksniai

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sprendimas vartoti vaistinj preparatg turi biiti pagrjstas labai nuodugniu vaiko / paauglio
simptomy sunkumo ir chroni§kumo jvertinimu, atsizvelgiant j vaiko / paauglio amziy.

Atranka prieS gydyma

Pries skiriant vaistinj preparata, butina atlikti pradinj paciento Sirdies ir kraujagysliy buklés
jvertinima, jskaitant kraujosptdj ir Sirdies susitraukimy daznj. ISsamioje anamnez¢je turéty bati
dokumentuojami kartu vartojami vaistiniai preparatai, buve ir esami gretutiniai medicininiai ir
psichiniai sutrikimai arba simptomai, Seimos nariams praeityje pasireiske staigios su Sirdimi susijusios
arba nepaaiskintos mirties atvejai ir tikslaus Gigio bei svorio prie§ gydyma jraSymas augimo
diagramoje (zr. 4.3 skyriy).

Ilgalaikis (daugiau nei 12 ménesiy) vartojimas vaikams ir paaugliams

Ilgalaikio metilfenidato vartojimo saugumas ir veiksmingumas kontroliuojamy tyrimy metu
nebuvo sistemingai vertinamas. Gydymas metilfenidatu neturéty ir neturi buti neribotas. Gydymas
metilfenidatu paprastai nutraukiamas brendimo metu arba po jo. Ilgai (t.y. ilgiau nei 12 ménesiy)
gydomi pacientai turi baiti atidziai nuolat stebimi pagal 4.2 ir 4.4 skyriuose pateiktus nurodymus dél
Sirdies ir kraujagysliy biiklés, augimo, apetito, de novo i$sivystymo ar esamy psichikos sutrikimy
pasunkéjimo. Psichikos sutrikimai, kuriuos reikia stebéti, yra aprasyti toliau ir apima (bet tuo
neapsiribojant) motorinj ar balsinj tikg, agresyvy ar priesiska elgesj, susijaudinima, nerima, depresija,
psichoze, manija, kliedesius, dirglumg, spontaniSkumo stoka, nutraukimo simptomus ir perseveracija.

Metilfenidatg vaikams ir paaugliams, sergantiems ADHD, skirti ilgg laikg (daugiau nei
12 ménesiy) nusprendziantis gydytojas turéty periodiskai i§ naujo jvertinti ilgalaike vaistinio preparato
naudg konkre¢iam pacientui, kuriam bandomuyjy laikotarpiy metu vaistai neskiriami, kad jvertinty
paciento funkcionavimg be farmakoterapijos. Norint jvertinti vaiko / paauglio biikle, metilfenidata
rekomenduojama nutraukti bent kartg per metus (geriausia mokyklos atostogy metu). Pageréjimas gali
biiti nuolatinis, kai vaistas laikinai arba visam laikui nutraukiamas.

Sirdies ir kraujagysliy biaklé

Pacientams, kuriems svarstomas gydymas stimuliuojanciais vaistiniais preparatais, turi bti
kruopsciai jvertinta ligos istorija (jskaitant staigios Sirdies ar neaiskios mirties ar piktybinés aritmijos
Seimos istorijg) ir atlikta fiziné apzitira, kad biity galima jvertinti, ar néra Sirdies ligos, ir jiems turi biiti
atliktas papildomas kardiologinis jvertinimas, jei pirminiai radiniai rodo tokig liga $iuo metu arba
praeityje. Pacientams, kuriems gydymo metilfenidatu metu atsiranda simptomy, tokiy kaip Sirdies
plakimas, krutinés skausmas, nepaaiskinamas apalpimas, dusulys ar kiti simptomai, rodantys Sirdies
liga, turi biiti nedelsiant atliktas kardiologinis jvertinimas.

Klinikiniy metilfenidato tyrimy su ADHD serganciais vaikais ir paaugliais duomeny analize
parodé, kad pacientams, vartojantiems metilfenidata, diastolinis ir sistolinis kraujospiidis paprastai gali
pakisti daugiau nei 10 mmHg, palyginti su kontroline grupe. Trumpalaikés ir ilgalaikés klinikinés §io
poveikio Sirdies ir kraujagysliy pasekmés vaikams ir paaugliams néra Zinomos, taciau klinikiniy
komplikacijy tikimybés negalima atmesti dél klinikiniy tyrimy duomeny metu nustatyto poveikio.
Atsargiai reikia gydyti pacientus, kuriy kitos ligos gali pablogéti dél kraujospiidzio arba Sirdies
susitraukimy daznio padidéjimo. Zr. 4.3 skyriy apie biikles, kuriy metu gydymas metilfenidatu yra
kontraindikuotinas.



Reikia atidziai stebéti Sirdies ir kraujagysliy bukle. Kraujosptdis ir pulsas turi biiti registruojami
centiliy diagramoje kiekvieng kartg koreguojant doz¢ ir véliau bent kas 6 ménesius.

Staigi mirtis ir anksciau nustatytos Sirdies struktiiros anomalijos arba kiti sunkiis Sirdies sutrikimai

Buvo pranesta apie staigia mirtj, susijusig su centrinés nervy sistemos (CNS) stimuliatoriy
vartojimu jprastomis dozémis vaikams ir paaugliams, kai kuriems i§ jy buvo struktiriniy Sirdies
sutrikimy ar kity rimty Sirdies problemy. Nors vien dél kai kuriy rimty Sirdies problemy gali padidéti
staigios mirties rizika, stimuliuojanéiy vaistiniy preparaty nerekomenduojama vartoti vaikams ar
paaugliams, kuriems yra zinomi $irdies strukttriniai sutrikimai, kardiomiopatija, rimti Sirdies ritmo
sutrikimai ar kitos rimtos §irdies problemos, dél kuriy jie gali buti labiau pazeidziami stimuliuojanciy
vaistiniy preparaty simpatomimetiniam poveikiui.

Piktnaudziavimas ir Sirdies ir kraujagysliy reiskiniai
PiktnaudZziavimas CNS stimuliatoriais gali biiti susijegs su staigia mirtimi ir kitomis sunkiomis
nepageidaujamomis Sirdies ir kraujagysliy reakcijomis.

Smegeny kraujagysliy sutrikimai

Zr. 4.3 skyriy apie smegeny kraujotakos sutrikimus, kuriems esant gydymas metilfenidatu yra
kontraindikuotinas. Pradéjus gydyma metilfenidatu, pacientus, kuriems yra papildomy rizikos veiksniy
(pvz., sirgo Sirdies ir kraujagysliy ligomis, kartu vartoja vaistus, didinancius kraujospiidj), kiekvieno
apsilankymo metu reikia iStirti, ar neatsirado neurologiniy pozymiy ir simptomy.

Atrodo, kad smegeny vaskulitas yra labai reta idiosinkratiné reakcija j metilfenidato poveikj.
Yra mazai jrodymy, kad galima identifikuoti didesnés rizikos pacientus, o pirmieji simptomai gali buti
pirmoji pagrindinés klinikinés problemos indikacija. Ankstyva diagnozé, pagrista dideliu jtarimy
rodikliu, gali leisti greitai nutraukti metilfenidato vartojimg ir anksé¢iau pradéti gydyma. Todél
diagnozg reikia apsvarstyti kiekvienam pacientui, kuriam gydymo metilfenidatu metu atsiranda naujy
neurologiniy simptomy, atitinkan¢iy smegeny iSemija. Sie simptomai gali bti stiprus galvos
skausmas, tirpimas, silpnumas, paralyzius ir koordinacijos, regos, kalb¢jimo, kalbos ar atminties
sutrikimas.

Psichikos sutrikimai

Sergamumas psichikos sutrikimais sergant ADHD yra daznas ir i juos reikia atsizvelgti skiriant
stimuliuojancius produktus. Atsiradus psichiatriniams simptomams arba patiméjus jau esamiems
psichiatriniams sutrikimams, metilfenidato vartoti negalima, nebent nauda yra didesné uz rizikg
pacientui.

Psichiatriniy sutrikimy vystymasis de novo ar jau esamy sutrikimy pasunkéjimas turi biiti
stebimas kiekvieng karta koreguojant dozg, véliau bent kas 6 ménesius ir kiekvieno apsilankymo metu;

gali buti tikslinga nutraukti gydyma.

Jau esamuy psichozés ar manijos simptomu patimeéjimas

Psichoze sergantiems pacientams metilfenidato vartojimas gali sustiprinti elgesio ir min¢iy
sutrikimo simptomus.

Naujy psichozés ar manijos simptomuy atsiradimas

Gydymo metu atsirandancius psichozés simptomus (regéjimo/lytéjimo/garsinés haliucinacijas ir
kliedesius) arba manijg vaikams ir paaugliams, kurie anksc¢iau nesirgo psichozine liga arba manija,
gali sukelti jprastinés metilfenidato dozés (zr. 4.8 skyriy). Jei pasireiSkia manijos ar psichoziniai
simptomai, reikia atsizvelgti j galima priezastinj metilfenidato poveikj ir gali biiti tikslinga nutraukti
gydyma.

Agresyvus ar prieSiskas elgesys




Agresijos ar prieSiSkumo atsiradimg arba pablogéjima gali sukelti gydymas stimuliantais.
Pacientai, gydomi metilfenidatu, turi biiti atidziai stebimi, ar nepasireiskia ar nepablogéja agresyvus
elgesys ar priesiSkumas gydymo pradzioje, kiekvieng karta koreguojant doze ir véliau bent kas
6 ménesius ir kiekvieng apsilankymg. Gydytojai turi jvertinti, ar reikia koreguoti gydymo rezima
pacientams, kuriems pasireiSkia elgesio poky¢iai, turédami omenyje, kad gali buti tikslinga titruojant
didinti arba mazinti dozg.

Polinkis j savizudybe

Gydytojas turi nedelsdamas jvertinti pacientus, kuriems kyla minciy apie savizudybe arba
elgesys susijes su savizudybe gydant ADHD. Reikia atsizvelgti | pagrindinés psichiatrinés bikles
paiiméjima ir galima priezastinj gydymo metilfenidatu vaidmenj. Gali prireikti gydyti pagrinding
psichiatring bukle, todél reikia apsvarstyti galima metilfenidato vartojimo nutraukima.

Tikai

Metilfenidatas yra susijes su motorinio ir verbalinio tiko atsiradimu arba patiméjimu. Taip pat
buvo pranesta apie Tureto (Tourette) sindromo pasunkéjimg. Prie$ vartojant metilfenidatg, reikia
jvertinti Seimos istorijg ir atlikti vaiky tiky ar Tureto sindromo klinikinj jvertinimg. Gydymo
metilfenidatu metu pacientus reikia reguliariai stebéti, ar neatsirado ir ar nepasunkéjo tikai. Stebéti
reikia kiekvieng kartg koreguojant doze, o véliau — bent kas 6 ménesius arba kiekvieng apsilankyma.

Nerimas, susijaudinimas ar jtampa

Metilfenidatas yra susijes su jau buvusio nerimo, susijaudinimo ar jtampos pablogéjimu. Prie$
vartojant metilfenidatg, reikia atlikti klinikinj nerimo, susijaudinimo ar jtampos jvertinima, o pacientai
turi biiti reguliariai stebimi dél Siy simptomy atsiradimo ar pablogéjimo gydymo metu, kiekvieng kartg
koreguojant dozg ir veliau bent kas 6 ménesius arba kiekvieng apsilankyma.

Bipolinis sutrikimas

Ypatingg démes;j reikia skirti metilfenidatu gydant ADHD pacientus, sergancius gretutiniu
bipoliniu sutrikimu (jskaitant negydyta 1 tipo bipolinj sutrikimg ar kitas bipolinio sutrikimo formas)
del galimo misSraus / manijos epizodo tokiems pacientams. Prie§ pradedant gydyma metilfenidatu,
pacientai, kuriems yra gretutiniy depresijos simptomuy, turi biiti tinkamai i$tirti, siekiant nustatyti, ar
jiems negresia bipolinis sutrikimas; tokia patikra turéty apimti iSsamig psichiatring istorijg, jskaitant
savizudybiy, bipolinio sutrikimo ir depresijos atvejy Seimoje istorijg. Siuos pacientus biitina atidziai
stebéti (zr. anksciau pateikiamus ,,Psichikos sutrikimai* ir 4.2 skyriy). Kiekvieng kartg koreguojant
dozg, véliau bent kas 6 ménesius ir kiekvieno apsilankymo metu, pacientus reikia stebéti dél
simptomy.

Augimas

Ilga laikg vartojant metilfenidata vaikams buvo pranesta apie vidutinj svorio priaugimo
sumazg€jimg ir augimo sulétéjima (zr. 4.8 skyriy).

Metilfenidato poveikis galutiniam Gigiui ir galutiniam svoriui §iuo metu nezinomas ir tiriamas.
Gydymo metilfenidatu metu reikia stebéti augima: tigis, svoris ir apetitas turi biiti registruojami
ne reciau kaip kas 6 ménesius kartu su augimo diagrama. Pacientams, kurie neauga arba nepriauga
figio ar svorio, kaip tikétasi, gydyma gali tekti nutraukti.
Traukuliai
Epilepsija sergantiems pacientams metilfenidata reikia vartoti atsargiai. Metilfenidatas gali

sumazinti traukuliy slenkstj pacientams, kuriems anks¢iau buvo traukuliy, pacientams, kuriems
anksciau buvo EEG sutrikimy, kai traukuliy nebuvo, ir retai pacientams, kuriems nebuvo traukuliy ir



EEG sutrikimy nukrypimy nuo normos. Jei priepuoliy daznis padidéja arba atsiranda naujy priepuoliy,
metilfenidato vartojimg reikia nutraukti.

Piktnaudziavimas, netinkamas vartojimas ir nelegali prekyba

Pacientus reikia atidZiai stebéti, ar nekyla metilfenidato nelegalios prekybos, netinkamo
vartojimo ir piktnaudziavimo juo pavojaus.

Metilfenidatg reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra Zinoma priklausomybé nuo
narkotiky ar alkoholio, nes gali buti piktnaudziaujama, netinkamai vartojama ar nelegaliai juo
prekiaujama.

Létinis piktnaudziavimas metilfenidatu gali sukelti ryskig tolerancijg ir psichologing
priklausomybe¢ su jvairaus laipsnio nenormaliu elgesiu. Gali atsirasti psichoziniy epizody, ypac
reaguojant j parenterinj piktnaudziavima.

Sprendziant déel ADHD gydymo kurso, reikia atsizvelgti i paciento amziy, psichoaktyviy
medziagy vartojimo sutrikimo rizikos veiksnius (pvz., gretutinj priestaraujanc¢io nepaklusnumo ar
elgesio sutrikima ir bipolinj sutrikimg), ankstesnj ar esamg piktnaudziavima psichoaktyviosiomis
medziagomis. Atsargiai reikia gydyti emociskai nestabilius pacientus, pvz., tuos, kurie anksc¢iau buvo
priklausomi nuo narkotiky ar alkoholio, nes tokie pacientai gali savo iniciatyva padidinti dozg.

Kai kuriems didelés rizikos pacientams, piktnaudziaujantiems psichoaktyviosiomis
medziagomis, metilfenidatas ar kiti stimuliantai gali netikti, todél reikéty apsvarstyti gydyma ne
stimuliantais.

Nutraukimas

Nutraukimo metu reikia atidZiai priziiiréti, nes tai gali atskleisti depresijg ir 1étinj pernelyg
didelj aktyvuma. Kai kuriems pacientams gali prireikti ilgalaikio stebéjimo.

Nutraukus piktnaudziavima, reikia atidziai prizitiréti, nes gali pasireiksti sunki depresija.

Metilfenidato preparato pasirinkimas

Metilfenidato turinCio preparato pasirinkimg turés nuspresti gydantis specialistas individualiai ir
jis priklausys nuo numatomos poveikio trukmes.

Narkotiky patikra

Siame vaistiniame preparate yra metilfenidato, kuris gali sukelti klaidingai teigiama amfetaminy
laboratorinio tyrimo rezultatg, ypa¢ imunologinio tyrimo patikros testo metu.

Inksty ar kepenu nepakankamumas

Metilfenidato vartojimo pacientams, kuriems yra inksty ar kepeny nepakankamumas, patirties
néra.

Hematologinis poveikis
Ilgalaikis gydymo metilfenidatu saugumas néra visiskai zinomas. Leukopenijos,

trombocitopenijos, anemijos ar kity pakitimy, jskaitant tuos, kurie rodo rimtus inksty ar kepeny
sutrikimus, atveju reikia apsvarstyti gydymo nutraukima.

Priapizmas



Buvo pranesta apie uzsitesusig ir skausmingg erekcija, susijusig su metilfenidato vaistiniais
preparatais, daugiausia dél gydymo metilfenidatu rezimo pakeitimo. Pacientai, kuriems pasireiskia
nenormaliai uzsitesusi arba dazna ir skausminga erekcija, turi nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Pagalbinés medZiagos, kuriy poveikis Zinomas

Aspartamas (E 951)

Kiekvienoje Tuzulby 20 mg pailginto atpalaidavimo kramtomojoje tabletéje yra 6,1 mg
aspartamo (E 951).

Kiekvienoje Tuzulby 30 mg pailginto atpalaidavimo kramtomojoje tabletéje yra 9,15 mg
aspartamo (E 951).

Kiekvienoje Tuzulby 40 mg pailginto atpalaidavimo kramtomojoje tabletéje yra 12,2 mg
aspartamo (E 951).

Aspartamas yra fenilalanino Saltinis. Jis gali buti kenksmingas sergantiems fenilketonurija, reta
genetine liga, kuria sergant fenilalaninas kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai
pasalinti.

Natris
Sio vaistinio preparato kiekvienoje pailginto atpalaidavimo kramtomojoje tabletéje yra maziau

kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Padidéjes akispudis ir glaukoma

Buvo gauta su gydymu metilfenidatu susijusiy pranesimy apie padidéjusj akispiidj (angl.
intraocular pressure, IOP) ir glaukoma (jskaitant atviro kampo glaukoma ir uzdaro kampo glaukoma)
(Zr. 4.8 skyriy). Pacientams reikia patarti susisiekti su gydytoju, jei pasireiksty su padidéjusiu
akispudziu ir glaukoma siejamy simptomy. Jei akispiidis didéja, reikia pasikonsultuoti su oftalmologu
ir apsvarstyti gydymo metilfenidatu nutraukima (Zr. 4.3 skyriy). Rekomenduojama, kad pacientus,
kuriems yra buves padidéjes akispiidis, stebéty oftalmologas.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Farmakokinetiné saveika

Nezinoma, kaip metilfenidatas gali paveikti kartu vartojamy vaistiniy preparaty koncentracija
plazmoje. Todél metilfenidatg derinti su kitais vaistiniais preparatais rekomenduojama atsargiai, ypac
tais, kuriy terapinis indeksas yra siauras.

Metilfenidato nemetabolizuoja citochromas P450 kliniskai reikSmingu mastu. Manoma, kad
citochromo P450 induktoriai ar inhibitoriai neturés jokio reikSmingo poveikio metilfenidato
farmakokinetikai. Ir atvirk$ciai, metilfenidato d- ir I-enantiomerai reikSmingai neslopina citochromo
P450 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ar 3A.

Taciau yra praneS§imy, kad metilfenidatas gali slopinti kumarino antikoagulianty,
priestraukuliniy vaistiniy preparaty (pvz., fenobarbitolio, fenitoino, primodono) ir kai kuriy
antidepresanty (tricikliai antidepresantai ir selektyviis serotonino reabsorbcijos inhibitoriai)
metabolizmg. Pradedant ir baigiant gydyma metilfenidatu, gali prireikti koreguoti §iy jau vartojamy
vaistiniy preparaty dozavima ir nustatyti vaisto koncentracijg plazmoje (arba kumarino kreséjimo
laika).

Farmakodinaminé saveika

Antihipertenziniai vaistiniai preparatai
Metilfenidatas gali sumazinti vaistiniy preparaty, vartojamy hipertenzijai gydyti, veiksminguma.

Vartojimas kartu su vaistiniais preparatais, kurie didina kraujospiidj



Pacientams, gydomiems metilfenidatu kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurie taip pat gali
didinti kraujosptid], patariama biiti atsargiems (taip pat zr. 4.4 skyriy apie Sirdies ir smegeny
kraujagysliy ligas).

Dél galimos hipertenzinés krizés metilfenidatas kontraindikuotinas pacientams, gydomiems
(Siuo metu arba per pastargsias dvi savaites) MAO inhibitoriais (Zr. 4.3 skyriy).

Vartojimas su alkoholiu
Alkoholis gali sustiprinti nepageidaujamg psichoaktyviy vaistiniy preparaty, jskaitant
metilfenidatg, poveikj CNS. Todél gydymo metu pacientams patartina susilaikyti nuo alkoholio.

Vartojimas su halogenintais anestetikais
Operacijos metu kyla staigaus kraujosptidzio ir Sirdies susitraukimy daznio padidéjimo rizika.
Jei planuojama operacija, gydymo metilfenidatu operacijos dieng vartoti negalima.

Vartojimas su centrinio veikimo azagonistais (pvz., klonidinu)

Buvo pranesta apie sunkias nepageidaujamas reakcijas, jskaitant staigig mirtj, vartojant kartu su
klonidinu. Metilfenidato vartojimo kartu su klonidinu ar kitais centrinio poveikio alfa-2 agonistais
saugumas nebuvo sistemingai jvertintas.

Vartojimas su dopaminerginiais vaistiniais preparatais

Rekomenduojama atsargiai metilfenidata skiriant kartu su dopaminerginiais vaistiniais
preparatais, jskaitant antipsichozinius vaistinius preparatus. Kadangi vyraujantis metilfenidato
poveikis yra padidinti tarplastelinj dopamino kiekj, metilfenidatas gali biiti susijes su
farmakodinamine sgveika, kai jis vartojamas kartu su tiesioginiais ir netiesioginiais dopamino
agonistais (jskaitant DOPA ir triciklius antidepresantus) arba su dopamino antagonistais, jskaitant
antipsichozinius vaistinius preparatus.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Duomenys, gauti i§ kohortinio tyrimo, kuriame mazdaug 3 400 néStumy metu stebéta
ekspozicija pirmajj trimestra, nerodo padidéjusios bendry jgimty formavimosi ydy rizikos. Sirdies
formavimosi ydy daznis Siek tiek padidéjo (bendra koreguota santykiné rizika - 1,3; 95 % CI,
1,0 — 1,6), t. y. 1000 motery, kurios pirmajj néStumo trimestrg vartojo metilfenidato, gimé trimis
kiidikiais su jgimtomis $irdies formavimosi ydomis daugiau, palyginti su nés¢iosiomis, kurios
metilfenidato nevartojo. Spontaniniuose praneSimuose buvo pranesta apie naujagimiy toksinio
poveikio Sirdziai ir kvépavimo sistemai atvejus, ypac vaisiaus tachikardijg ir kvépavimo sutrikima.

Tyrimai su gyvinais parodé¢ toksinj poveikj reprodukcijai, kai patelei vartojamos toksiskos
dozés (zr. 5.3 skyriy).

Metilfenidato negalima vartoti néStumo metu, nebent biity priimtas klinikinis sprendimas, kad
gydymo atidéjimas gali kelti didesnj pavojy néStumui.

Maitinimas kratimi

Motery, gydyty metilfenidatu, motinos piene buvo aptikta metilfenidato.

Yra vienas atvejis, kai kiidikis patyré nepatikslintg svorio sumazéjimg poveikio laikotarpiu, bet
atsigavo ir priaugo svorio po to, kai motina nutrauké gydymga metilfenidatu.

Rizikos naujagimiams / kiidikiams negalima atmesti.
Reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo metilfenidatu,

atsizvelgiant j Zindymo nauda kiidikiui ir gydymo naudg moteriai.
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Vaisingumas

Duomeny apie metilfenidato poveikj Zzmoniy vaisingumui néra.
Metilfenidatas peliy patiny ir pateliy vaisingumo nesutrikdeé.
Tyrimy su gyviinais metu kliniskai reik§mingo poveikio vaisingumui nepastebéta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Metilfenidatas gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniskai. Jis gali sukelti
galvos svaigimg, mieguistuma ir regos sutrikimus, jskaitant akomodacijos sunkumus, diplopijg ir
nerysky matyma. Pacientus reikia jspéti apie $ias nepageidaujamas reakcijas ir jspéti, kad, jei toks
poveikis pasireiskia, jie turéty vengti potencialiai pavojingos veiklos, pvz., vairuoti ar valdyti
mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugos profilio santrauka

Apskritai buvo pranesta apie dazniausiai pasitaikanc¢ias nepageidaujamas reakcijas, susijusias su
gydymu metilfenidatu, ir kurios yra labai daznos — sumaz¢jes apetitas, nemiga, nervingumas, galvos
skausmas, pykinimas ir sausa burna.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateiktoje 1 lenteléje pateiktos visos nepageidaujamos reakcijos, nustatytos klinikiniy
tyrimy metu ir po metilfenidato pateikimo j rinka, taip pat tos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias
buvo pranesta vartojant kitus metilfenidato hidrochlorido preparatus. Jei nepageidaujamy reakcijy su
metilfenidatu ir kitais metilfenidato hidrochlorido preparaty daznis skiriasi, pateikiamas didziausias
abiejy duomeny baziy daznis.

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal MedDRA organy sistemos klases ir pasireiSkimo
daznj, kaip nurodyta toliau: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo
> 1/1000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000); nezinoma (negali
biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos
pateikiamos maz¢jancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemos klasé Nepageidaujamos reakcijos DazZnio kategorija
Infekcijos ir infestacijos Nazofaringitas Daznas
Kraujo ir limfinés sistemos Leukopenija, trombocitopenija, Labai retas
sutrikimai anemija, trombocitopeniné

purpura

Pancitopenija Nezinomas
Imuninés sistemos sutrikimai Padidéjusio jautrumo reakcijos, Nedaznas

pvz., angioneuroziné edema,
anafilaksinés reakcijos, ausies
pabrinkimas, ptslinés ligos,
eksfoliacinés ligos, dilgéliné,
nieZ¢jimas”, bérimai*

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai® | Sumazéjes apetitas™ Labai daZnas
Anoreksija, vidutiniskai Daznas
sumazgjes svoris, sulétéjes tigio
augimas’

Psichiniai sutrikimai” Nemiga, nervingumas Labai daznas
Nenormalus elgesys, agresija*, Daznas

emocijy labilumas,
susijaudinimas”, anoreksija,
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nerimas”, depresija’, dirglumas,
neramumas’, miego sutrikimas™,
sumazgjes lytinis potraukis™,
panikos priepuolis™, stresas,
bruksizmas

Hiperaktyvumas, klausos, regos
ir lytéjimo haliucinacijos®,
pakitusi nuotaika, nuotaikos
svyravimai, pyktis, mintys apie
savizudybe®, aSarojimas,
psichoziniai sutrikimai®, tikai®,
jau esanciy tiky ar Tourette
sindromo pasunkéjimas”, jtampa”,
emocinis nepriteklius

Nedaznas

Manija®, dezorientacija, lytinio
potraukio sutrikimas

Retas

Obsesinis kompulsinis sutrikimas
(jskaitant trichotilomanijg ir
dermatilomanijg)

Retas

Bandymas nusizudyti’,
savizudybé, laikina prislégta
nuotaika®, sutrikes mastymas,
apatija

Labai retas

Kliedesiai®, mastymo sutrikimai®,
sumi$imo biisena, Zalinga
priklausomybé, logoréja*****

Nezinomas

Nervy sistemos sutrikimai

Galvos skausmas

Labai daznas

Tremoras™, mieguistumas, Daznas
galvos svaigimas, diskinezija,
psichomotorinis hiperaktyvumas

Sedacija, akatizija, sumaz¢j¢s Nedaznas

apetitas

Traukuliai, choreoatetoidiniai
judesiai, griztamasis iSeminis
neurologinis deficitas, piktybinis
neurolepsinis sindromas (PNS)™*

Labai retas

Smegeny kraujagysliy sutrikimai® | Nezinomas
(jskaitant vaskulitg, smegeny
hemoragija, smegeny
kraujagysliy jvykius, smegeny
arterita, smegeny okliuzija),
grand mal traukuliai”, migrena,
mikc¢iojimas
Akiy sutrikimai Diplopija, nery$kus matymas Nedaznas
Akiy sausumag****** NedaZnas
Akomodacijos sutrikimai, Retas
midriazé, regéjimo sutrikimas
Padidéjes akispudis Nezinomas
Glaukoma Nezinomas
Sirdies sutrikimai Tachikardija, Sirdies perplakimai, | Daznas
aritmija
Skausmas kriitinéje NedaZnas
Kriitinés angina Retas

Sirdies sustojimas, miokardo
infarktas

Labai retas
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Supraventrikulin¢ tachikardija, Nezinomas
bradikardija, skilvelinés
ekstrasistolés, ekstrasistolés

Kraujagysliy sutrikimai Hipertenzija, periferinis Daznas

Saltumas™

Smegeny arteritas ir (arba)
okliuzija, Raynaud fenomenas

Labai retas

Virskinimo trakto veiklos sutrikimai

Pykinimas"", sausa burna”

Labai daznas

Pilvo skausmas, viduriavimas, Daznas
diskomfortas skrandyje,

vémimas, dispepsija’, danty

skausmas”

Viduriy uzkietéjimas Nedaznas

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos | epistaksé daznis nezinomas
ir tarpuplaucio sutrikimai
Kepeny, tulzies puslés ir lataky Kepeny fermenty aktyvumo Nedaznas
sutrikimai padidéjimas
Kepeny funkcijos sutrikimas, Labai retas
jskaitant kepeny koma
Odos ir poodinio audinio sutrikimai | Hiperhidrozé**, plikimas, DaZnas
niezéjimas, bérimas, dilgéliné
Angioneuroziné edema, puslinés | Nedaznas
ligos, eksfoliacijos ligos
Makulinis bérimas, eritema Retas

(raudong)

Daugiaformé eritema (raudoné),
eksfoliacinis dermatitas, vaisty
sukeltas lokalus odos bérimas

Labai retas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai

Artralgija

Daznas

Mialgija, raumeny trik¢iojimas,
raumeny jtempimas

NedazZnas

Raumeny spazmai

Labai retas

Stiprus kramtomyjy raumeny Nezinomas
isitempimas (trismus)
Inksty ir $lapimo taky sutrikimai Hematurija Nedaznas
Slapimo nelaikymas NeZzinomas
Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai | Ginekomastija Retas
Erekcijos funkcijos sutrikimas, Nezinomas
priapizmas, padidéjusi erekcija ir
uzsitgsusi erekcija
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Kars¢iavimas, augimo Daznas
vietos pazeidimai sulétéjimas ilgai vartojant
vaikams®, jau¢iasi nervingas,
nuovargis™", troskulys
Skausmas kriitinéje Nedaznas
Staigi kardialiné mirtis” Labai retas
Diskomfortas kriitingje, Nezinomas
hiperpireksija
Tyrimai Kraujospudzio ir $irdies ritmo Daznas
daznio poky¢iai (dazniausiai
padaznéjimas)”, svorio
sumazéjimas”
Sirdies Gizesys", padidéjes kepeny | NedaZnas

fermenty aktyvumas

Padidéjes Sarminés fosfatazes
aktyvumas kraujyje, padidéjes

Labai retas
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bilirubino kiekis kraujyje,
sumazgjes trombocity kiekis,
nejprastas baltyjy kraujo kiineliy
skaiCius

7Zr. 4.4 skyriy ,.Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés*

Nepageidaujamos reakcijos i§ klinikiniy tyrimy su suaugusiais pacientais, apie kurias pranesta
dazniau nei vaikams ir paaugliams.

Pranesimai buvo menkai dokumentuoti ir daugeliu atvejy pacientai taip pat vartojo kitus
vaistinius preparatus, todél metilfenidato vaidmuo neaiskus.

Paprastai jie atsiranda gydymo pradzioje ir gali biiti palengvinti vartojant kartu su maistu.
Aprasyti piktnaudziavimo medziagomis ir Zalingos priklausomybés atvejai, dazniau vartojant
greito atpalaidavimo preparatus.

Daznis apskaiciuotas, remiantis tyrimy su suaugusiaisiais duomenimis, bet ne pagal tyrimy su
vaikais ir paaugliais duomenis. Gali biiti taip pat aktualus ir vaikams bei paaugliams.

Kok

sksfeckok ok

ke ke ok

Pasirinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Taip pat buvo pranesta apie labai retus staigios mirties atvejus, susijusius su CNS stimuliatoriy
vartojimu jprastomis dozémis vaikams, kai kuriems 18 jy buvo struktiiriniy Sirdies sutrikimy ar kity
rimty $irdies problemy. Sirdies ir kraujagysliy biikle reikia atidZiai jvertinti ir stebéti (zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros
specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Gydant perdozavusius pacientus, reikia atsizvelgti j uzdelsta metilfenidato i$siskyrima i$
preparaty, kuriy veikimo trukmé yra ilgesné.

Pozymiai ir simptomai

Uminis perdozavimas, daugiausia dél per didelés centrinés ir simpatinés nervy sistemos
stimuliacijos, gali sukelti vémima, susijaudinimg, tremorg, hiperrefleksija, raumeny truk¢iojima,
traukulius (gali pasireiksti koma), euforijg, sumiSima, haliucinacijas, delyra, prakaitavima, paraudima,
galvos skausma, hiperpireksija, tachikardija, Sirdies perplakimus, Sirdies aritmijg, hipertenzija,
midriaze, gleiviniy membrany sausumg ir rabdomiolizg.

Gydymas

Specifinio prieSnuodzio metilfenidato perdozavimui néra. Gydyma sudaro tinkamos
palaikomosios priemonés.

Pacientas turi biiti apsaugotas nuo saves suzalojimo ir nuo i$oriniy dirgikliy, kurie sustiprinty
jau esamg per didele stimuliacija. Jei poZymiai ir simptomai néra per sunkis ir pacientas yra
samoningas, skrandzio turinj galima pasalinti sukeliant vémima arba iSplaunant skrand;j. Prie$
plaudami skrandj, kontroliuokite susijaudinimg ir traukulius, jei jie yra, ir apsaugokite kvépavimo
takus. Kitos vir§kinimo trakto detoksikacijos priemonés apima aktyvintos anglies ir vidurius
laisvinanciy vaistiniy preparaty skyrimg. Esant sunkiai intoksikacijai, pries plaunant skrandj reikia
skirti kruops¢iai titruota benzodiazepino dozg.

Turi bati teikiama intensyvi prieziiira, siekiant palaikyti tinkama kraujotaka ir kvépavimo
apykaita; gali prireikti iSoriniy vésinimo procediiry siekiant sumazinti hiperpireksija.
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Peritoninés dializés ar ekstrakorporinés hemodializés veiksmingumas perdozavus metilfenidato
nenustatytas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: psichoanaleptikai, psichostimuliantai, vaistai nuo ADHD ir
nootropiniai vaistai — ATC kodas: NO6BA04.

Veikimo mechanizmas

Metilfenidatas yra CNS stimuliantas (psichostimuliantas), turintis rySkesnj poveikj centrinei nei
motorinei veiklai. Metilfenidatas yra keturiuose stereoizomeruose, farmakodinamiskai aktyvi
konfigtiracija yra treo-forma (angl. threo-form). D-izomeras yra farmakologiskai aktyvesnis nei L-
izomeras.

Veikimo Zmonéms mechanizmas néra visiSkai suprantamas; taciau manoma, kad poveikis
atsiranda dél dopamino reabsorbcijos slopinimo galvos smegeny dryZuotajame kiine (striatum),
nesukeliant dopamino i$siskyrimo. Visy pirma, metilfenidatas jungiasi prie dopamino perneséjy
(DAP) ir noradrenalino perne$éjy (NEP), kurie paprastai yra atsakingi uz $iy neuromediatoriy
reabsorbcija i§ sinapsinio plySio. Jis blokuoja §iuos perneséjus, padidindamas dopamino (DA) ir
noradrenalino (NE) sinapsinj kiekj ir padidindamas ekstralastelini DA kiekj dryZuotajame kiine,
sutelktiniame branduolyje (nucleus accumbens) ir prefrontalinéje Zievéje. Tiek DA receptoriy 1 (D1)
ir 2 (D2) potipiai, tiek p-opioidy receptoriai yra svarbiis MPH naudingam ir terapiniam poveikiui.
Nepaisant to, mechanizmas, kuriuo metilfenidatas sukelia pazinimo ir elgesio poveikj, nebuvo aiskiai
nustatytas.

Centrinis stimuliuojantis poveikis, be kita ko, iSreiSkiamas gebéjimo susikaupti, pasirengimo
veikti ir priimti sprendimus padidéjimu, psichofizine veikla, taip pat nuovargio ir fizinio nuovargio
slopinimu. DéI netiesioginio simpatomimetinio metilfenidato poveikio Zzmonéms taip pat gali padidéti
kraujospidis, pagreitéti pulsas ir sumazéti bronchy raumeny tonusas. Sis poveikis paprastai néra labai
ryskus. Metilfenidatas gali sumazinti apetita, o vartojant didelémis dozémis, gali padidéti ktino
temperatira. Elgesio stereotipijos taip pat gali atsirasti vartojant didelémis dozémis arba po ilgo
vartojimo.

Populiacijos farmakokinetinis / farmakodinaminis (PK/PD) modeliavimas ir simuliavimas

Populiacijos PK modeliai buvo sukurti metilfenidato pailginto ir greito atpalaidavimo
preparatams. Buvo parodytas pailginto atpalaidavimo gydymo panaSumas, susijes su PD baigtimi.

Modeliuojant ir simuliuojant buvo jvertintas pailginto ir greito atpalaidavimo formy PK profilio
formy skirtumy poveikis veiksmingumui, iSreikstas SKAMP balu tikslingje vaiky, serganc¢iy ADHD,
populiacijoje. Analizés rezultatai patvirtino teiginj, kad siilomos pailginto atpalaidavimo formos,
palyginti su greito atpalaidavimo forma, 12 valandy po dozés yra neprastesnés.

Klinikinio veiksmingumo ir saugumo tyrimai

Metilfenidato hidrochlorido veiksmingumas buvo jvertintas atlickant daugiacentrj,
optimizuotomis dozémis, dvigubai koduota, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamg tyrima, kurj
atliko 90 vaiky tiriamyjy laboratorijos klas¢je. Reikalavimus atitinkantys tiriamieji buvo 6 — 12 mety
berniukai ir mergaités, kuriems buvo diagnozuotas kombinuotas arba neatidus ADHD ir dél jy biiklés
reikalingas farmakologinis gydymas. Diagnozé buvo nustatyta naudojant afektiniy sutrikimy ir
Sizofrenijos tvarkarastj (angl. Schedule for Affective Disorders and Schizophrenia, K-SADS), klinikinj
visuotinj sunkumo jspudj (angl. Clinical Global Impression of Severity, CGI-S; balas > 3) ir démesio
stokos hiperaktyvumo sutrikimo vertinimo skale (angl. Attention Deficit Hyperactivity Disorder
Rating Scale, ADHD-RS;> 90 procentiliy hiperaktyvumo / impulsyvumo subskal¢je, neatidumo
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subskaléje arba bendram balui). Tyrimas prasidéjo 6 savaiciy atviru dozés optimizavimo laikotarpiu,
kai pradiné metilfenidato hidrochlorido dozé buvo 20 mg. Pacientams buvo nurodyta kiekvieng tablete
kramtyti vieng kartg per parg ryte. Doze¢ galima titruoti kas savait¢ po 10 — 20 mg, kol bus pasiekta
optimali arba maksimali 60 mg per parg doz¢. Tada astuoniasdesimt $esi i§ 90 jtraukty tiriamyjy
pradéjo 1 savaités atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotg, lygiagrecios grupés gydymo laikotarpj su
individualiai optimizuota metilfenidato hidrochlorido arba placebo doze. Dvigubai koduoto gydymo
laikotarpio pabaigoje laboratorijos klasés vertintojai ir mokytojai visg dieng vertino tiriamyjy démesj ir
elgesj, naudodami ,,Swanson®, ,,Kotkin®, ,,Agler”, ,M-Flynn* ir ,,Pelham* (SKAMP) vertinimo skalg.
SKAMP kombinuotas balas, iSmatuotas praéjus 0,75, 2, 4, 8, 10, 12 ir 13 valandy po dozés
pavartojimo per laboratorijos diena, dvigubai koduoto gydymo laikotarpio pabaigoje, buvo
naudojamas pirminiam ir pagrindiniam antriniam efektyvumo parametrams jvertinti. Pirminé
veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo gydymo poveikio vidurkis visais ank§¢iau nurodytais laiko
momentais per pamokos dieng. Pagrindiniai antriniai veiksmingumo parametrai buvo klinikinio
poveikio pradzia ir trukme.

IS viso buvo jvertinti 85 tiriamieji, kuriy vidutinis (standartinis nuokrypis, SD) amzius buvo 9,6
(1,69) mety, tiek berniukai, tieck mergaités ispany / lotyny amerikieciy arba ne ispany / lotyny
amerikie¢iy etninés kilmés, 27,1 % turéjo nedémesingg ADHD tipg ir 72,9 % turéjo kombinuota
ADHD tipg, kuriy visy ADHD-RS pirminio vertinimo metu buvo >90 procentiliy. I§ viso 39 (43,3 %)
tiriamyjy anksc¢iau vartojo vaistinius preparatus. Anksciau dazniausiai vartojami vaistiniai preparatai
buvo centrinio poveikio simpatomimetikai (37,8 %). Pagal pirming vertinamaja baigtj metilfenidato
hidrochloridas buvo statistiskai reikSmingai pranasesnis uz placeba. Metilfenidato hidrochloridas taip
pat buvo geresnis uz placeba, praéjus 0,75, 2, 4 ir 8 valandoms po dozés. Nustatyta, kad metilfenidato
hidrochlorido veiksmingumas pasireiské praéjus 2 valandoms po vartojimo, o veiksmingumas isliko 8
valandas. SKAMP subskalés balai atitiko SKAMP kombinuotus balus. Pagrindiniai pirminiy ir
pagrindiniy antriniy veiksmingumo kintamyjy rezultatai, gauti atliekant tyrima, pateikti toliau
esancioje lentel¢je (2 lentele).

2 lentelé. Pirminiy ir pagrindiniy antriniy efektyvumo kintamuyjy rezultatai

Veiksmingumo vertinamosios baigtys Placebas Metilfenidato | Gydymo skirtumas
hidrochloridas

Pirminé vertinamoji baigtis:
SKAMP kombinuoti balai po dozés 9-ojo
apsilankymo metu

Visy laiko tasky po dozés vidurkis 43 42
n 19,1 (1,39) 12,1 (1,41) -7,0 (1,99), p < 0,001
LS vidurkis (SE)

Pagrindinés antrinés vertinamosios baigtys:
SKAMP kombinuoti balai po dozés 9-ojo

apsilankymo metu 18,3 (1,60) 10,2 (1,62) -8,2(2,28), p < 0,001
0,75 valandos po dozés 20,3 (1,60) 7,5 (1,62) -12,8 (2,28), p < 0,001
2 valandos po dozés 19,9 (1,60) 7,6 (1,62) -12,3 (2,28), p < 0,001
4 valandos po dozés 19,4 (1,60) 11,6 (1,62) -7,8 (2,28), p < 0,001
8 valandos po dozés 17,7 (1,60) 14,3 (1,62) -3,4(2,28),p=0,133
10 valandy po dozés 19,4 (1,60) 16,5 (1,62) -2,9 (2,28), p = 0,206
12 valandy po dozés 18,5 (1,60) 16,9 (1,62) -1,6 (2,28), p = 0,496

13 valandy po dozés

PERMP balai po dozés 9-ojo apsilankymo

metu 43 42

Visy laiko tasky po dozés vidurkis 103,5(7,20) | 128,0(7,30) 24,5 (10,25),p=10,017
n
LS vidurkis (SE)

LS: maziausi kvadratai (angl. least squares); PERMP: nuolatinis produkto efektyvumo matas (angl. Permanent
Product Measure of Performance); SE: standartiné paklaida (angl. standard error); SKAMP: , Swanson®,
»Kotkin®, | Agler”, ,M-Flynn“ ir ,,Pelham® vertinimo skalé.
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Atviro dozés optimizavimo laikotarpiu pageréjo tiek visuotiniy klinikiniy parodymy-sunkumo
(CGI-S), tiek klinikiniy visuotiniy parodymy pageréjimo (CGI-I) balai. Atvirojo etapo pabaigoje,
remiantis CGI-I, visi tiriamieji buvo laikomi stipriai pageréjusios arba labai stipriai pageréjusios
biiklés. Taip pat, remiantis ADHD jvertinimo skale (RS), buvo pastebétas pager¢jimas atviro dozés
optimizavimo laikotarpiu, o dauguma tiriamyjy buvo laikomi reaguojanciais j vaistinj preparata. Visos
i8§samios psichopatologinio vertinimo skalés (CPRS) parodé baly sumazéjimg nuo pirminio jvertinimo
iki 8-0jo apsilankymo.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Veiklioji medziaga metilfenidato hidrochloridas greitai ir beveik visiskai absorbuojamas i§
greito atpalaidavimo tableciy. D¢l didelio pirmojo prasiskverbimo metabolizmo absoliutus biologinis
prieinamumas buvo 2248 % d-enantiomero ir 5+3 % l-enantiomero. DidZiausia koncentracija
plazmoje (Cmax) yra mazdaug 11 ng/ml pasiekiama vidutini§kai per 1-2 valandas po 0,30 mg/kg dozés
pavartojimo. Plotas po koncentracijos ir laiko kreive (AUC) ir Cnaxyra proporcingi dozei.

ISgérus vienkarting 40 mg metilfenidato hidrochlorido doze¢ nevalgius, didZiausia metilfenidato
koncentracija plazmoje (Cmax) pasiekiama vidutiniskai po 5 valandy. Metilfenidato Cpax ir ekspozicija
(plotas po kreive, AUC) atitinkamai buvo apytiksliai 12 ng/ml ir 112 ngxh/ml.

ISgérus vienkarting 40 mg doze pavalgius, metilfenidato hidrochlorido Cmax ir AUC atitinkamai
buvo mazdaug 15 ng/ml ir 133 ngxh/ml. Tiek AUC, tiek Cax taip pat buvo proporcingi dozei 20—
40 mg doziy diapazone po vienkartinés pailginto veikimo kramtomosios tabletés pavartojimo po
valgio sveikiems asmenims.

Koncentracijos plazmoje skirtumai tarp individy ir jy viduje labai skiriasi.
Maisto poveikis
Riebus maistas neturéjo jtakos laikui iki didziausios koncentracijos, o metilfenidato Cmax ir

sisteminé ekspozicija (AUCy-) atitinkamai padidéjo mazdaug 20 % ir 4 %, pavartojus vienkarting
40 mg metilfenidato hidrochlorido dozg.

Paskirstymas

Kraujyje metilfenidatas ir jo metabolitai pasiskirsto plazmoje (57 %) ir eritrocituose (43 %).
Metilfenidatas ir jo metabolitai su plazmos baltymais jungiasi mazai — 10-33 %. Pasiskirstymo tiris
yra 2,65+1,11 l/kg d-metilfenidatui ir 1,80+0,91 1/kg I-metilfenidatui.

Biotransformacija

Metilfenidatg greitai ir beveik visiSkai metabolizuoja karboksilesterazé CES1A1. Pirmiausia jis
suskaidomas i ritalino ragstj. DidZiausia ritalino riigSties koncentracija kraujo plazmoje pasiekiama
praéjus mazdaug 2 valandoms po greito atpalaidavimo preparato dozés pavartojimo ir yra 30-50 karty
didesné nei metilfenidato. Ritalino riigSties pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug du kartus ilgesnis
nei metilfenidato, o sisteminis klirensas yra 0,17 1/h/kg. Tai lemia kaupimasi pacientams, sergantiems
inksty nepakankamumu. Kadangi ritalino ragstis turi mazai arba visai neturi farmakodinaminio
aktyvumo, ji atlieka nedidelj terapinj vaidmenj. Aptinkami tik nedideli hidroksilinty metabolity (pvz.,
hidroksimetilfenidato ir hidroksiritalino rugsties) kiekiai.

Atrodo, kad terapinis aktyvumas daugiausia apsiriboja metilfenidatu.

Pagalinimas
ISgérus metilfenidato hidrochlorido metilfenidato koncentracija plazmoje mazéja monofaziskai.

Sveikiems savanoriams, pavartojus vienkarting 40 mg doze, vidutinis galutinis metilfenidato pusinés
eliminacijos laikas plazmoje buvo apie 5 val. Tik nedideliais kiekiais ( < 1 %) Slapime atsiranda
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nepakitusio metilfenidato. DidZioji dozés dalis i$siskiria su §lapimu ritalino riig§ties pavidalu
(60-86 %), tikriausiai nepriklausomai nuo pH.

Panasu, kad metilfenidato farmakokinetika tarp vaiky, serganciy hiperkineziniais sutrikimais /
ADHD, ir sveiky suaugusiy tiriamyjy nesiskiria. Pacienty, kuriy inksty funkcija normali, eliminacijos
duomenys rodo, kad sutrikusi inksty funkcija beveik neturi jtakos nemetabolizuoto metilfenidato
eliminacijai per inkstus. Gali sumazéti pagrindinio metabolito ritalino rigsties i$skyrimas per inkstus.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

KancerogeniSkumas

Visg gyvenimg trunkancio ziurkiy ir peliy kancerogeniskumo tyrimy metu piktybiniy kepeny
naviky skaiciaus padidéjimas buvo pastebétas tik peliy patinams. Sio radinio reikSmé Zmonéms
nezinoma.

Vartojant mazas klinikines dozes, metilfenidatas neturéjo jtakos reprodukcijai ar vaisingumui.

Néstumo ir embriono / vaisiaus vystymasis

Metilfenidatas nelaikomas teratogeniniu ziurkéms ir triusiams. Toksinis poveikis vaisiui (t.y.
bendras vados praradimas) ir patelei buvo pastebétas ziurkéms vartojant toksines dozes patelei.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Natrio polistirensulfonatas

Povidonas (E 1201)

Triacetinas (E 1518)

Polivinilacetatas

Natrio laurilsulfatas

Manitolis (E 421)

Ksantano lipai (E 415)

Krospovidonas (E 1202)
Mikrokristaliné celiuliozé (E 460)
Guaro derva (E 412)

Aspartamas (E 951)

Citriny rugstis

Vysniy skonj suteikianti aromatiné¢ medziaga
Talkas (E 553b)

Hidratuotas koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas

Polivinilo alkoholis

Makrogolis

Polisorbatas 80 (E 433)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas
3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos
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Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.
Buteliukg laikyti sandary, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Pakuoteés dydis: 28, 30 pailginto atpalaidavimo kramtomyjy tableciy 60 ml DTPE buteliuke,
jskaitant 2 g dzioviklio talpg su vaiky sunkiai atidaromu dangteliu (PP).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi — Barcelona
Ispanija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/24/1907/001 (20 mg x 30 pailginto atpalaidavimo kramtomuyjy tableciy)
EU/1/24/1907/004 (20 mg x 28 pailginto atpalaidavimo kramtomuyjy tableciy)
EU/1/24/1907/002 (30 mg x 30 pailginto atpalaidavimo kramtomuyjy tableciy)
EU/1/24/1907/005 (30 mg x 28 pailginto atpalaidavimo kramtomyjy tableciy)

EU/1/24/1907/003 (40 mg x 30 pailginto atpalaidavimo kramtomuyjy tableciy)
EU/1/24/1907/006 (40 mg x 28 pailginto atpalaidavimo kramtomuyjy tableciy)

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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I PRIEDAS
GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojy, atsakingy uz seriju i$leidima. pavadinimai ir adresai

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi — Barcelona
Ispanija

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strafle 23

40764 Langenfeld

Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkre¢ios serijos
iSleidimga, pavadinimas ir adresas.
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo: [preparato charakteristiky
santraukos] 4.2 skyriy).
C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarasSe (EURD sarase), kuris skelbiamas
Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

e kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE / BUTELIUKAS

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Tuzulby 20 mg pailginto atpalaidavimo kramtomosios tabletés
metilfenidato hidrochloridas
2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo kramtomojoje tabletéje yra 20 mg metilfenidato
hidrochlorido.
3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS
Sudétyje yra aspartamo (E 951). Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
pailginto atpalaidavimo kramtomosios tabletes
28 pailginto atpalaidavimo kramtomuyjy tableCiy
30 pailginto atpalaidavimo kramtomuyjy tableCiy
5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng
6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
‘ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliukg laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

24




10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi — Barcelona
Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1907/001 (20 mg x 30 pailginto atpalaidavimo kramtomuyjy tableciy)
EU/1/24/1907/004 (20 mg x 28 pailginto atpalaidavimo kramtomuyjy tableciy)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Tuzulby 20 mg (tik iSorinei dézutei)

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE / BUTELIUKAS

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Tuzulby 30 mg pailginto atpalaidavimo kramtomosios tabletés
metilfenidato hidrochloridas
2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo kramtomojoje tabletéje yra 30 mg metilfenidato
hidrochlorido.
3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS
Sudétyje yra aspartamo (E 951). Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
pailginto atpalaidavimo kramtomosios tabletes
28 pailginto atpalaidavimo kramtomuyjy tableCiy
30 pailginto atpalaidavimo kramtomuyjy tableCiy
5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj
Vartoti per burng
6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
‘ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliukg laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
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10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi — Barcelona
Ispanija
12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/24/1907/002 (30 mg x 30 pailginto atpalaidavimo kramtomuyjy tableciy)
EU/1/24/1907/005 (30 mg x 28 pailginto atpalaidavimo kramtomuyjy tableciy)
13. SERIJOS NUMERIS
Lot
‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
Tuzulby 30 mg
‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE / BUTELIUKAS

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Tuzulby 40 mg pailginto atpalaidavimo kramtomosios tabletés
metilfenidato hidrochloridas
2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo kramtomojoje tabletéje yra 40 mg metilfenidato
hidrochlorido.
3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS
Sudétyje yra aspartamo (E 951). Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
pailginto atpalaidavimo kramtomosios tabletes
28 pailginto atpalaidavimo kramtomuyjy tableCiy
30 pailginto atpalaidavimo kramtomuyjy tableCiy
5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj
Vartoti per burng
6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
‘ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliukg laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
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10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi — Barcelona
Ispanija
12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/24/1907/003 (40 mg x 30 pailginto atpalaidavimo kramtomuyjy tableciy)
EU/1/24/1907/006 (40 mg x 28 pailginto atpalaidavimo kramtomuyjy tableciy)
13. SERIJOS NUMERIS
Lot
‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
Tuzulby 40 mg
‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Tuzulby 20 mg pailginto atpalaidavimo kramtomosios tabletés
Tuzulby 30 mg pailginto atpalaidavimo kramtomosios tabletés
Tuzulby 40 mg pailginto atpalaidavimo kramtomosios tabletés

metilfenidato hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje

Paskutinis skyrius yra specialus skyrius, skirtas skaityti vaikui ar jaunuoliui.
Kas yra Tuzulby ir kam jis vartojamas

Kas Zinotina prie$ Jums ar Jusy vaikui vartojant Tuzulby

Kaip vartoti Tuzulby

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Tuzulby

Pakuotés turinys ir kita informacija

SN hE PN =

1. Kas yra Tuzulby ir kam jis vartojamas

Tuzulby sudétyje yra veikliosios medziagos metilfenidato hidrochlorido. Jis priklauso smegeny
veikla veikianciy vaisty grupei.

Tuzulby skirtas 6—18 mety vaikams ir paaugliams, kuriems diagnozuotas démesio stokos
hiperaktyvumo sutrikimas (ADHD), gydyti.

Jis naudojamas kartu su pilnomis gydymo programomis (pvz., psichologine, edukacine ir
socialine terapija), kai vien tokiy programy nepakanka ADHD simptomams kontroliuoti. Diagnozé
turi buti atliekama pagal Psichikos sutrikimy vadovo kriterijus ir turi biiti pagrista visa istorija ir vaiko
/ paauglio jvertinimu.

Gydymas Tuzulby skiriamas ne visiems vaikams, sergantiems ADHD, ir sprendimas vartoti
vaistg turi biiti pagrjstas simptomy sunkumu ir i§liekamumu, atsizvelgiant j vaiko / paauglio amziy.

Tuzulby veikia gerindamas tam tikry smegeny daliy veikla. Nors néra visiskai suprantama, kaip
veikia veiklioji Tuzulby medziaga, manoma, kad ji padidina dopamino, hormono, reguliuojancio
nuotaika ir démes;j, kiekj. Jis tai daro blokuodamas smegenyse esancius baltymus, kurie reabsorbuoja
arba grazina dopaming j nervus. Tai padeda pagerinti démesj ir koncentracijg bei gali padéti
kontroliuoti impulsyvy elges;.

2. Kas Zinotina prie§ Jums ar Jusy vaikui vartojant Tuzulby

Tuzulby draudZiama vartoti, jeigu Jums ar Jiisy vaikui

- yra alergija metilfenidatui arba bet kurioms pagalbinéms §io vaisto medziagoms, i§vardytoms
6 skyriuje);

- yra pernelyg aktyvi skydliauké (hipertiroidizmas) arba nenormaliai didelis skydliaukés hormony
kiekis kraujyje (tirotoksikoze);

- S§iuo metu vartojate monoaminooksidazés (MAQ) inhibitorius (vaistus nuo depresijos) arba
vartojote juos per pastargsias 14 dieny — Zr. ,,Kiti vaistai ir Tuzulby*

- turite glaukoma (padidéjes akispiidis);
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- turite feochromocitoma (antinks¢iy navikas);

- yra labai aukstas kraujospiidis arba arterijy okliuziné liga (kraujagysliy susiauréjimas);

- turite Sirdies problemy (pvz., Sirdies priepuolis, sunkus nenormalus ar nereguliarus Sirdies
plakimas (aritmija) arba sutrikimas, kurj sukelia kanalai, kontroliuojantys elektrinj aktyvuma
(kanalopatijos), skausmas ir diskomfortas kriitinéje (kriitinés angina), Sirdies nepakankamumas,
Sirdies liga, Sirdies raumens pazeidimas [kardiomiopatijos])

- buvo problemy su smegeny kraujagyslémis, (pvz., insultas, aneurizmas [kraujagysles dalies
iSsipttimas ir susilpnéjimas], susiauréjusios arba uzsikimsusios kraujagyslés arba vaskulitas
[kraujagysliy uzdegimas]);

- turite ar turéjote psichikos sveikatos problemy, tokiy kaip:

- yra sunki depresija, mintys apie savizudybe

- yra valgymo sutrikimas, pvz., nerviné anoreksija ar kitas anoreksinis sutrikimas

- psichozé (sunkus psichikos sutrikimas, kai zmogus praranda gebéjimg atpazinti tikrove ar
bendrauti su kitais), psichopatinis arba ribinés asmenybés sutrikimas

- sunkus nuotaikos sutrikimas, manija

- nepakankamai kontroliuojamas Siuo metu esantis arba anks¢iau diagnozuotas sunkus ir
epizodinis bipolinis sutrikimas.

Nevartokite metilfenidato, jei Jums tinka bet kuris i§ auks¢iau iSvardyty punkty. Jeigu nesate
tikri, prie§ pradédami vartoti metilfenidata, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Tuzulby, jeigu yra:

- ilgalaikis vartojimas vaikams ir paaugliams: pakartotinis ilgalaikio vaisto naudingumo
jvertinimas, siekiant jvertinti paciento funkcionavima;

- Sirdies ir kraujagysliy ligos: biiklés, turinéios jtakos $irdziai ir kraujotakai, jskaitant bet kokia
Seimoje buvusig staigia ar nepaaiskinamg mirtj arba rimtus Sirdies ritmo sutrikimus. Prie§
pradédamas gydyma Tuzulby, gydytojas atliks kruopsty jvertinima, jskaitant tyrimus ir Jisy bei
Jusy Seimos ligos istorijos perziiirg, kad patikrinty, ar néra Sirdies ligy ar rimty Sirdies ritmo
sutrikimy. Jusy gydytojas taip pat reguliariai tikrins Jisy kraujosptidj ir pulsg gydymo metu,
ypac koreguodamas doze, ir ne reCiau kaip kas 6 ménesius.

- Gauta praneSimy apie staigig mirtj vaikams, vartojusiems stimuliuojancius vaistus jprastomis
dozémis, ypaé tiems, kurie turi rimty Sirdies sutrikimy ar strukttiriniy Sirdies sutrikimy.
Stimuliuojantys vaistai nerekomenduojami vaikams ar paaugliams, sergantiems sunkiomis
Sirdies ligomis, nes tai gali padidinti staigios mirties rizika.

- Jeigu gydymo Tuzulby metu atsiranda Sirdies ligos simptomy, tokiy kaip juntamas Sirdies
plakimas, krutinés skausmas fizinio kriivio metu, alpimas ar dusulys, nedelsdami pasakykite
gydytojui.

- Smegeny kraujagysliy sutrikimai; pradéjus gydyma metilfenidatu, reikia jvertinti neurologinius
pozymius ir simptomus.

- Psichikos sutrikimai; juos reikia stebéti kiekvieng kartg keiciant dozg.

- Psichikos ar manijos simptomy pablogéjimas.

- Naujy psichozés ar manijos simptomy pasireiSkimas.

- Agresyvus ar prieSiskas elgesys.

- Polinkis j savizudybe.

- Tikai.

- Nerimas, susijaudinimas ar jtampa.

- Bipoliniy sutrikimy forma.

- Poveikis augimui

- Traukuliai.

- PiktnaudZziavimas, netinkamas vartojimas ir nelegali prekyba.

- Nutraukimas.

- Jeigu Jums ar Jisy vaikui pasireiSkia nery§kus matymas ar kiti regéjimo sutrikimai, pasitarkite
su gydytoju. Jusy gydytojas gali nuspresti nutraukti gydyma Tuzulby.
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Gydymo metu berniukams ir paaugliams gali netikétai pasireiksti uzsitesusi erekcija. Tai gali
biti skausminga ir gali pasireiksti bet kuriuo metu. Jei erekcija trunka ilgiau nei 2 valandas, ypac jei
tai skausminga, svarbu nedelsiant kreiptis i gydytoja.

Prie$ pradédami gydyma, pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jei kuri nors i$ auk$éiau
i8vardyty bikliy Jums tinka. Taip yra todél, kad metilfenidatas gali pabloginti Sias problemas. Jisy
gydytojas norés stebéti, kaip vaistas Jus veikia.

Jei Tuzulby vartojamas netinkamai, tai gali sukelti nejprastg elgesj. Tai taip pat gali reiksti, kad
pradedate priklausyti nuo vaisto. Pasakykite gydytojui, jei kada nors piktnaudziavote ar buvote
priklausomas nuo alkoholio, receptiniy vaisty ar narkotiky.

PrieS pradédamas vartoti metilfenidata, gydytojas patikrins
Sie patikrinimai yra skirti nuspresti, ar metilfenidatas yra Jums tinkamas vaistas. Jisy gydytojas

aptars su Jumis:

- bet kokius kitus vaistus, kuriuos vartojate;

- ar Seimoje néra staigios nepaaiskinamos mirties atvejy;

- bet kokias kitas medicinines problemas (pvz., Sirdies problemas), kuriy Jus ar Jusy Seima gali
turéti;

- kaip jauciatés, pvz., jauciatés pakiliai ar prislégtai, turite keisty minciy arba anksciau jautéte bet
kurj 18 Siy jausmy;

- ar Seimoje yra pasireiske tiky (sunkiai suvaldomy, pasikartojanciy bet kurios kiino dalies
trukciojimy arba pasikartojanciy garsy ir zodziy);

- bet kokias Jiisy ar kity Seimos nariy psichikos sveikatos ar elgesio problemas. Gydytojas aptars,
ar Jums negresia nuotaikos svyravimai (nuo manijos iki depresijos, vadinamos bipoliniu
sutrikimu). Jie patikrins Jusy psichinés sveikatos istorijg ir patikrins, ar kuris nors i§ Jusy
Seimoje néra buve savizudybés, bipolinio sutrikimo ar depresijos atvejy.

Svarbu, kad pateiktuméte kuo daugiau informacijos. Tai padés gydytojui nuspresti, ar

metilfenidatas yra Jums tinkamas vaistas. Gydytojas gali nuspresti, kad pries pradedant vartoti §j

vaista reikia atlikti kitus medicininius tyrimus.

Vartoti suaugusiems ir senyviems pacientams
Metilfenidatas néra skirtas suaugusiesiems, sergantiems ADHD.
Senyviems pacientams metilfenidato vartoti negalima.
Saugumas ir veiksmingumas Siose amziaus grupése nenustatytas.

Vartoti jaunesniems nei 6 mety vaikams
Metilfenidato negalima vartoti jaunesniems nei 6 mety vaikams. Saugumas ir veiksmingumas
Siose amziaus grupése nenustatytas.

Kiti vaistai ir Tuzulby
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

Metilfenidatas gali turéti jtakos kity vaisty veikimui arba gali sukelti Salutinj poveiki, kai
vartojamas kartu su tam tikrais vaistais. Todé¢l gali prireikti keisti vaisto dozg arba visiskai nutraukti
vaisto vartojima, jeigu vartojate kitus vaistus. Prie§ pradédami vartoti metilfenidata, pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku, jeigu vartojami:

- vaistai nuo depresijos;

- vaistai nuo sunkiy psichikos sveikatos sutrikimy (pvz., nuo Sizofrenijos);

- vaistai nuo epilepsijos;

- vaistai, vartojami kraujosptidziui mazinti arba didinti;

- kai kurie vaistai nuo kosulio ir per§alimo, kuriy sudétyje yra vaisty, galinciy paveikti
kraujospiidj. Perkant bet kurj i§ $iy produkty svarbu pasitarti su vaistininku

- vaistai, skystinantys kraujg, kad biity iSvengta kraujo kresuliy;

- alkoholis;

- vaistai, veikiantys kaip centrinis alfa-2 agonistas (pvz., klonidinas).

33



Jei abejojate, ar kokie nors jlisy vartojami vaistai yra jtraukti j auk§¢iau esantj sgrasg, pries
pradédami vartoti metilfenidatg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

PrieS operacija

Pasakykite gydytojui, jei Jums planuojama chirurginé operacija. Jei naudojamas halogenintas
anestetikas (anestetiko tipas), operacijos dieng metilfenidato vartoti negalima. Taip yra todél, kad
operacijos metu gali staiga padidéti kraujospudis ir Sirdies susitraukimy daZznis.

Narkotiky tyrimas
Vartojant §j vaista, galimas teigiamas rezultatas tiriant dél narkotiky vartojimo. Tai apima ir
sporte naudojamus testus.

Tuzulby vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Vartodami §j vaistg nevartokite alkoholio. Alkoholis gali sustiprinti §io vaisto Salutinj poveikj.

Néstumas, Zindymas

Metilfenidato néStumo metu vartoti negalima, nebent gydytojas mano, kad §io vaisto vartojimo
nauda yra didesné uz rizikg negimusiam kudikiui.

Vartodama Tuzulby neZindykite, nebent tai daryti nurodé gydytojas.

Jeigu zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, prie§ vartodama §j
vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ar mechanizmy valdymas

Vartodami metilfenidatg galite jausti galvos svaigima, gali biiti sunku susikaupti ar gali
pasireiksti nerySkus matymas. Jei taip atsitiks, gali buiti pavojinga vairuoti, valdyti mechanizmus,
vaziuoti dviraciu, jodinéti zirgais ar laipioti medziais.

Sio vaisto sudétyje yra aspartamo

Kiekvienoje 20 mg kramtomojoje tabletéje yra 6,1 mg aspartamo (E 951).

Kiekvienoje 30 mg kramtomojoje tabletéje yra 9,1 mg aspartamo (E 951).

Kiekvienoje 40 mg pailginto atpalaidavimo kramtomojoje tabletéje yra 12,2 mg aspartamo
(E951).

Aspartamas yra fenilalanino $altinis. Jis gali biiti kenksmingas sergantiems fenilketonurija, reta
genetine liga, kuria sergant fenilalaninas kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai
pasalinti.

Sio vaisto sudétyje yra natrio
Sio vaisto kiekvienoje pailginto atpalaidavimo kramtomojoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol
(23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmes.

3. Kaip vartoti Tuzulby

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu nesate tikri, kreipkités j gydytoja
arba vaistininka.

[T

- Jusy gydytojas paprastai pradés gydymg maza doze (20 mg) ir, jei reikés, ja palaipsniui didins;
didZiausia paros dozé yra 60 mg;

- Jei jau vartojate greito atpalaidavimo metilfenidata, vietoj jo gydytojas gali paskirti lygiaverte
Tuzulby (pailginto atpalaidavimo metilfenidato) doze.

- Vartokite Tuzulby kartg per parg. Tuzulby galima vartoti valgio metu arba nevalgius. Tuzulby
yra pailginto atpalaidavimo kramtomoji tableté. Tai reiskia, kad iSgérus tablete, vaistas
atpalaiduojamas i jlisy organizma visg dieng.

- Tabletes reikia kramtyti.
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- Metilfenidato vartojimas su maistu gali padéti sustabdyti skrandzio skausmus, Sleikstulj ar
pykinima.

- 20 mg ir 30 mg Tuzulby kramtomosios tabletés yra su vagele (padalintos per puse) ir gali bati
perpjautos. Tuzulby 20 mg ir 30 mg galima padalyti j lygias dozes.

Neprarykite buteliuke esancios dzioviklio talpos.

Ilgalaikis gydymas

Jei Tuzulby vartojate ilgiau nei metus, gydytojas turéty trumpam pristabdyti gydyma, kad
patikrinty, ar vaistas vis dar reikalingas. Tai gali baiti suplanuota per mokyklines atostogas. Vartojant
vaistg pastebéti pager¢jimai gali iSlikti ir nutraukus vaisto vartojima.

Pavartojus per didel¢ Tuzulby doze

ISgérus per daug Tuzulby, gali pasireiksti rimtas Salutinis poveikis, susijes su nervy sistema. Jei
i8géréte per daug vaisto, nedelsdami kreipkités j gydytoja arba kvieskite greitajg pagalbg. Pasakykite
jiems, kiek vaisto iSgéréte.

Perdozavimo pozymiai gali buiti: pykinimas, susijaudinimo jausmas, drebulys, padaznéje
nekontroliuojami judesiai, raumeny tritk¢iojimas, traukuliai (gali pasireiksti koma), didelis laimés
jausmas, sumiSimas, matymas, jutimas ar girdéjimas dalyky, kurie néra tikri (haliucinacijos),
prakaitavimas, paraudimas, galvos skausmas, didelis kar§¢iavimas, Sirdies plakimo poky¢iai (létas,
greitas ar netolygus), aukstas kraujospudis, iSsipléte vyzdziai, nosies ir burnos dzitivimas, raumeny
spazmai, kars¢iavimas, raudonai rudas §lapimas, kurie gali biiti nenormalaus raumeny irimo
(rabdomiolizés) pozymiai. Jeigu pastebéjote kurj nors i$ §iy simptomy, nedelsdami kreipkités i
gydytoja.

PamirSus pavartoti Tuzulby
Nevartokite dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Jei pamirSote iSgerti doze,
palaukite, kol ateis laikas gerti sekancig dozg.

Nustojus vartoti Tuzulby

Jei staiga nustosite vartoti $j vaista, ADHD simptomai gali atsinaujinti arba atsirasti
nepageidaujamy reiskiniy, tokiy kaip depresija. Gydytojas gali palaipsniui mazinti kasdien vartojamo
vaisto kiekij, prie$ visiSkai nutraukdamas jo vartojima. Pasitarkite su gydytoju prie§ nutraukdami
Tuzulby vartojima.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
zmonéms. Gydytojas aptars su Jumis §j Salutinj poveiki.

Kai kurie $alutiniai poveikiai gali buti rimti. Jeigu pasirei§ké bet kuris toliau iSvardytas Salutinis
poveikis, nedelsdami kreipkités i gydytojq:

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

- netolygus Sirdies plakimas (palpitacija, tachikardija, aritmija);

- nuotaikos pokyciai ar nuotaikos svyravimai arba asmenybés poky¢iai;

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmenu)

- galvojate apie savizudybe arba jauciate norg nusizudyti (polinkis j savizudybe);

- savizudybé;

- jausmas ar girdéjimas dalyky, kurie néra tikri, tai yra psichozés pozymiai;

- nekontroliuojama kalba ir kiino judesiai (Tureto [ Tourette] sindromas), emocinis nepriteklius;
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alergijos poZymiai, tokie kaip odos bérimas, niezéjimas ar dilgéliné ant odos, veido, liipy,
liezuvio ar kity kiino daliy patinimas, dusulys, §vokstimas ar kvépavimo sutrikimas, dilgéliné,
niez¢jimas.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 1 000 asmeny)

nejprastos susijaudinimo, per didelio aktyvumo ir neslopinamo jausmas (manija).

Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny)

Sirdies priepuolis, miokardo infarktas;

traukuliai (priepuoliai, epilepsijos konvulsijos);

odos lupimasis arba purpurinés raudonos démés, daugiaformé eritema (raudoné).

raumeny spazmai, kuriy negalite kontroliuoti, pazeidziantys akis, galva, kakla, kiing ir nervy
sistema — de¢l laikino smegeny apriipinimo krauju.

paralyzius arba judéjimo ir regéjimo sutrikimai, kalbos sutrikimai (tai gali biiti smegeny
kraujagysliy sutrikimy pozymiai);

sumazgjes kraujo lasteliy (raudonyjy kraujo kiineliy, baltyjy kraujo kiineliy ir trombocity)
skaicius, dél kurio gali padidéti tikimybé susirgti infekcijomis, lengviau kraujuoti ir atsirasti
mélyniy bei sumazéjes baltyjy kraujo kiineliy skaicius.

staigus kiino temperatiiros padidéjimas, labai aukstas kraujosptdis ir sunkis traukuliai
(piktybinis neurolepsinis sindromas). Néra aisku, ar §j Salutinj poveikj sukelia metilfenidatas ar
kiti vaistai, kurie gali buti vartojami kartu su metilfenidatu.

Nezinomas (daZnis negali biuiti apskaiiuotas pagal turimus duomenis)

nepageidaujamos mintys, kurios vis grizta;

nepaaiskinamas alpimas, krutinés skausmas, dusulys (tai gali biiti Sirdies sutrikimy pozymiai);
nesugebéjimas kontroliuoti §lapimo iSsiskyrimo ($lapimo nelaikymas);

zandikaulio raumeny spazmas, dél kurio sunku atidaryti burng (trismus);

mikc¢iojimas.

Jeigu pasireiské bet kuris i$ auksciau iSvardyty Salutiniy poveikiy, nedelsdami kreipkités j

gydytoja.

Kitas Salutinis poveikis yra pateikiamas toliau. Jeigu jis tampa sunkus, praneskite apie tai
gydytojui arba vaistininkui:
Labai daZnas (pasireiSkia ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

sumazgjes apetitas;

galvos skausmas;

nervingumo jausmas;
negaléjimas uzmigti (nemiga);
pykinimas;

burnos dzitivimas;

Daznas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)

sanariy skausmas (artralgija);

auksta temperattra (karS¢iavimas);

nejprastas plauky slinkimas arba retéjimas;

nejprastas mieguistumas;

apetito praradimas (anoreksija);

panikos priepuoliai;

sumazgéjes lytinis potraukis;

danties skausmas;

per didelis danty griezimas (bruksizmas);

nazofaringitas;

niezulys, iSbérimas arba iSkile raudoni nieZtintys bérimai (dilgéliné);
per didelis prakaitavimas;

kosulys, gerklés skausmas ar nosies ir gerklés dirginimas, dusulys arba kritinés skausmas;
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kraujospiidzio poky¢iai (dazniausiai aukstas kraujosptdis, daznas Sirdies plakimas
[tachikardija], Saltos rankos ir pédos);

nevalingas kiino dalies drebéjimas ar drebulys, galvos svaigimas, judesiai, kuriy negalite
kontroliuoti, nejprastas aktyvumas;

agresyvumo, susijaudinimo, nerimo, depresijos, dirglumo ir nejprasto elgesio pojiitis, miego
sutrikimai, nuovargis;

pilvo skausmas, viduriavimas, §leikstulys, diskomfortas skrandyje ir pykinimas.

Paprastai jie atsiranda gydymo pradzioje ir gali sumazéti vaistg vartojant su maistu.

NedazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

viduriy uzkietéjimas;

diskomfortas kriitinéje;

kraujas Slapime (hematurija);

dvejinimasis arba nerySkus matymas (diplopija);

raumeny skausmas, raumeny triik¢iojimas, raumeny jtampa;

kepeny tyrimy rezultaty padidéjimas (nustatytas atlickant kraujo tyrimg);
pyktis, neramumas ar asarojimas, pernelyg didelis aplinkos suvokimas, jtampa;
slopinimo jausmas, sumazéjes apetitas;

buklés, kai lupasi oda;

Sirdies GiZesys;

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 1 000 asmeny)

lytinio potraukio pokyciai;

dezorientacijos jausmas;

i8sipléte vyzdziai, sutrikes regéjimas;

kriitinés angina;

vyry kriity patinimas (ginekomastija);

odos paraudimas, raudonas iskiles odos bérimas;

obsesinis kompulsinis sutrikimas (OKS) (jskaitant nenumaldoma potraukj rautis sau plaukus
nuo jvairiy kiino viety, odos draskyma, pasikartojancias nepageidaujamas mintis, pojucius,
vaizdus ar potraukius [obsesines mintis], pasikartojancius elgesius ar ritualus [kompulsijas]).

Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny)

Sirdies priepuolis;

staigi mirtis;

raumeny meéslungis;

mazos raudonos démés ant odos;

uzsikimsSusios smegeny arterijos arba jy uzdegimas;

nenormali kepeny funkcija, jskaitant kepeny nepakankamuma ir koma;

tyrimy rezultaty pokyciai, jskaitant kepeny ir kraujo tyrimus;

bandymas nusizudyti, nenormalus mastymas, jausmy ar emocijy stoka;

ranky ir kojy pirsty tirpimas, dilgCiojimas ir spalvos pasikeitimas (i$ baltos j mélyna, tada
raudong), kai Salta (Raynaud fenomenas);

Nezinomas (dazZnis negali buiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

migrena;

labai didelis kar$¢iavimas;

létas, greitas ar papildomas Sirdies plakimas;

stiprus priepuolis (epilepsijos traukuliai), migrena;

tikéjimas dalykais, kurie néra tiesa, sumiSimas, kliedesiai;

stiprus pilvo skausmas, daznai kartu su pykinimu;

smegeny kraujagysliy sutrikimai (insultas, smegeny arteritas arba smegeny okliuzija);
erekcijos sutrikimas, nuolatineé erekcija, kuri kartais biina skausminga, arba daznesné erekcija;
kraujo 1gsteliy sutrikimai (padidéjes ir sumazéjes kiekis);

per didelis nekontroliuojamas kalbéjimas;

per didelis visy kraujo Iasteliy kiekis (pancitopenija);

padidéjes akispudis;
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- kraujavimas i$ nosies
- akiy liga, kuri gali sukelti regéjimo pablogéjima dél akies nervo pazeidimo (glaukoma);
- akiy sausumas.

Poveikis augimui
Kai metilfenidatas vartojamas ilgiau nei metus, kai kuriems vaikams ir paaugliams gali sulététi
augimas. Tai pasireiSkia maziau nei 1 i§ 10 vaiky.
- Gali pritrikti svorio ar tigio augimo.
- Gydytojas atidziai stebés Jusy Gigj ir svorj, taip pat ar tinkamai maitinatés.
- Jei augate ne taip, kaip tikétasi, gydymas metilfenidatu gali buti trumpam nutrauktas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede
nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Tuzulby
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Tuzulby sudétis
- Veiklioji medziaga yra metilfenidato hidrochloridas.

Kiekvienoje 20 mg kramtomoje tabletéje yra 20 mg metilfenidato hidrochlorido.
Kiekvienoje 30 mg kramtomoje tabletéje yra 30 mg metilfenidato hidrochlorido
Kiekvienoje 40 mg kramtomoje tabletéje yra 40 mg metilfenidato hidrochlorido

- Pagalbinés medZziagos yra natrio polistirensulfonatas, povidonas (E 1201), triacetinas (E 1518),
polivinilacetatas, natrio laurilsulfatas, manitolis (E 421), ksantano lipai (E 415), krospovidonas
(E 1202), mikrokristaliné celiulioze (E 460), guaro derva (E 412), aspartamas (E 951), citriny
rugstis, vysniy skonj suteikianti aromatiné medziaga, talkas (E 553b), hidratuotas koloidinis
silicio dioksidas, magnio stearatas, polivinilo alkoholis, makrogolis, polisorbatas 80 (E 433).

Tuzulby i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Tuzulby 20 mg pailginto atpalaidavimo kramtomosios tabletés yra démétos, beveik baltos,
6,8 x 14,7 mm dydzio, kapsulés formos dengtos tabletés, kuriy vienoje puséje yra jspausta ,,N2 | N2,
o kitoje — vagele.

Kramtomajg tablete galima padalyti  lygias dozes.

Tuzulby 30 mg modifikuoto atpalaidavimo kramtomosios tabletés yra démétos, beveik baltos,
7,7 x 16,8 mm dydzio, kapsulés formos dengtos tabletés, kuriy vienoje puséje yra jspausta ,,N3* /N3,
o kitoje — vagelé.

Kramtomaja tablete galima padalyti j lygias dozes.
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Tuzulby 40 mg pailginto atpalaidavimo kramtomosios tabletés yra démétos, beveik baltos,
8,5 x 18,5 mm dydzio, kapsulés formos dengtos tabletés, kuriy vienoje puséje yra jspausta ,,NP14, o
kita pusé lygi.

Tuzulby tiekiamas buteliuke su vaiky sunkiai atidaromu dangteliu, kuriame yra 2 g dzioviklio
talpa ir 28, 30 pailginto atpalaidavimo kramtomuyjy tableciy.

Gali bti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi — Barcelona
Ispanija
Tel: +34 93 602 24 21
El. pastas: medinfo@neuraxpharm.com

Gamintojas
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi — Barcelona
Ispanija

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strafle 23
40764 Langenfeld

Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Neuraxpharm Pranciizija 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 Pranctizija
Tel.: +34 93 602 24 21 Tél/Tel: +32 474 62 24 24
Ceska respublika Magyarorszag
Neuraxpharm Bohemia sro Neuraxpharm Bohemia sro
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 Arzneimitte]l 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)
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E\rada

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

TnA: +34 93 602 24 21

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

France
Neuraxpharm Pranctizija

Tél: +33 1.53.62.42.90

Hrvatska

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel.: +34 93 602 24 21

Ireland
Neuraxpharm Ireland Ltd.
Tel: +353 1428 7777

island

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

Italia

Neuraxpharm Italy S.p.A.
Tel: +39 0736 980619

Kvnpog

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

TnA: +34 93 602 24 21

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

Osterreich
Neuraxpharm Austria GmbH
Tel.:+43 2236 389836

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

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

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

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

Slovenska republika
Neuraxpharm Bohemia sro
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

Sis lapelis paskutinj karta perZiiirétas {MMMM m. {ménesio} mén.}.

Kiti informacijos $altiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu/.
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