I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS
Tuzulby 20 mg ilgstosas darbibas koslajamas tabletes

Tuzulby 30 mg ilgstosas darbibas kos]ajamas tabletes
Tuzulby 40 mg ilgstosas darbibas kos]ajamas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Tuzulby 20 mg ilgsto$as darbibas koslajamas tabletes

Katra tablete satur 20 mg metilfenidata hidrohlorida, kas atbilst 17,30 mg metilfenidata
(methylphenidate hydrochloride).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra tablete satur 6,1 mg aspartama (E 951).

Tuzulby 30 mg ilgstosas darbibas kos]ajamas tabletes

Katra tablete satur 30 mg metilfenidata hidrohlorida, kas atbilst 25,95 mg metilfenidata
(methylphenidate hydrochloride).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra tablete satur 9,15 mg aspartama (E 951).

Tuzulby 40 mg ilgstosas darbibas koslajamas tabletes
Katra tablete satur 40 mg metilfenidata hidrohlorida, kas atbilst 34,59 mg metilfenidata
(methylphenidate hydrochloride).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katra tablete satur 12,2 mg aspartama (E 951).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Ilgstosas darbibas koslajama tablete.

Tuzulby 20 mg ilgstosas darbibas kos]ajamas tabletes ir plankumainas, gandriz baltas,
6,8 x 14,7 mm kapsulas formas apvalkotas tabletes, kuram viena pusg ir iespiests “N2” “N2” un otra
pusg ir dalfjuma Iinija.

Koslajamo tableti var sadalit vienadas devas.

Tuzulby 30 mg ilgsto$as darbibas koslajamas tabletes ir plankumainas, gandriz baltas,
7,7 x 16,8 mm kapsulas formas apvalkotas tabletes, kuram viena pusg ir iespiests “N3” “N3” un otra
pusg ir dalfjuma lnija.

Koslajamo tableti var sadalit vienadas devas.

Tuzulby 40 mg ilgstosas darbibas kos]ajamas tabletes ir plankumainas, gandriz baltas,

8,5 x 18,5 mm kapsulas formas apvalkotas tabletes, kuram viena pusg ir iespiests “NP14”, bet otra
puse ir gluda.

4. KLINISKA INFORMACIJA



4.1. Terapeitiskas indikacijas

Tuzulby ir indicets ka dala no visaptvero$as uzmanibas deficita un hiperaktivitates trauc&jumu
arstéSanas programmas bérniem un pusaudziem no 6 Iidz 17 gadu vecuma, ja ar koriggjoSiem
pasakumiem vien nepietiek.

Arstésana javeic bernu uzvedibas trauc&jumu specialista uzraudziba. Diagnoze janosaka saskana
ar Psihisko trauc€jumu diagnostikas un statistikas rokasgramatas ceturta izdevuma (DSM-1V)
kriterijiem vai Starptautiskas slimibu klasifikacijas desmitas versijas (ICD-10) vadlinijam, un ta ir
janosaka, izmantojot vispusigu pacienta anamnézi un izmekl&jumus. Diagnozi nevar noteikt tikai p&c
viena vai vairaku simptomu klatbiitnes.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arste3ana jauzsak specialista, kur§ specializ&jas bernu un/vai pusaudzu uzvedibas traucgjumu
arstéSana, uzraudziba.

Devas

Tuzulby ilgstosas darbibas koslajamas tabletes sastava ir tulit€jas darbibas komponents (30% no
devas, kas nodro$ina atru iedarbibas saksanos) un ilgstoSas darbibas sastavdala (70% no devas, kas ir
paredzgta terapeitiska ITmena plazma ilgstosai uzturéSanai). Tas ir paredz&ts, lai nodrosinatu
terapeitisko [imeni plazma aptuveni 8 stundas pec lietoSanas (skatit ar1 5.2. apakSpunktu).

Devas titresana
Arstesanas ar metilfenidatu sakuma nepiecieSama riipiga devas titré$ana. Devas titréSana jasak
ar mazako iesp&jamo devu.

Var bt pieejami citi metilfenidatu saturo$i preparati ar citu stiprumu.

Parslégsanas no tilitejas iedarbibas metilfenidatu saturo$am zalém uz Tuzulby ilgstosas
iedarbibas kos§lajamam tableteém, ko lieto vienas devas veida, nodrosina salidzinamu kopgjo
metilfenidata iedarbibu, salidzinot ar talit€jas iedarbibas zalu, ko lieto divas reizes diena, tadu pasu
kop&jo devu.

Ieteicamajai Tuzulby devai jabiit vienadai ar metilfenidatu saturosu tulitgjas iedarbibas zalu
formas kopgjo dienas devu, kas nedrikst parsniegt kopgjo devu 60 mg. Piemeri ir sniegti nakamaja
tabula.

Tulitejas iedarbibas metilfenidata deva Tuzulby deva

10 mg metilfenidata divas reizes diena 20 mg vienu reizi diena
15 mg metilfenidata divas reizes diena 30 mg vienu reizi diena
20 mg metilfenidata divas reizes diena 40 mg vienu reizi diena
30 mg metilfenidata divas reizes diena 60 mg vienu reizi diena

Hiperkinétisku trauceéjumu/uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma arstesana bérniem un
pusaudziem (no 6 lidz 18 gadu vecumam)

Pacientiem no 6 Iidz 18 gadu vecumam ieteicama sakumdeva ir 20 mg iekskigi vienu reizi diena
no rita. Devu var palielinat vai samazinat katru ned€lu ar soli 10 mg, 15 mg vai 20 mg. Lai iegiitu
10 mg un 15 mg devas, var sadalit uz pusém attiecigi 20 mg un 30 mg tabletes ar dalfjuma Iiniju. Deva
japielago individuali atbilstosi pacienta arstéSanas vajadzibam un atbildes reakcijai.

Beérnu un pusaudzu (no 6 Iidz 18 gadu vecumam) ar uzmanibas deficita un hiperaktivitates
sindromu arst€$anai maksimala metilfenidata dienas deva ir 60 mg.

ligstosa (vairak neka 12 ménesus) lietoSana berniem un pusaudziem (no 6 lidz 18 gadu vecumam)
Metilfenidata ilgstosas lietoSanas drosums un efektivitate kontroletos petijumos nav sistematiski

novérteta. ArstéSana ar metilfenidatu nevar un nedrikst biit beztermina. ArstéSana ar metilfenidatu

parasti tiek partraukta pubertates laika vai pec tas. Arstam, kur§ izvélas lietot metilfenidatu ilgstosi
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(vairak neka 12 ménesus) bérniem un pusaudziem ar uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindromu
(no 6 I1dz 18 gadu vecumam), regulari atkartoti jaizverte zalu ilgstosas lietoSanas lietderiba konkrétam
pacientam ar parbaudes periodus bez zalu lieto$anas, lai novertetu pacienta funkciong€sanu bez
farmakoterapijas. Lai novertetu b&rna stavokli, metilfenidata lietoSanu ieteicams partraukt vismaz reizi
gada (velams skolas brivlaika). Uzlabojums var biit noturigs, ja zalu lietoSana tiek Tslaicigi vai pilniba
partraukta.

Devas samazinasana un lietoSanas partrauksana

Arste3ana japartrauc, ja simptomi neuzlabojas pec atbilstosas devas pielagoSanas viena ménesa
laika. Ja rodas neparedzeta simptomu pasliktinasanas vai citas nopietnas blakusparadibas, deva
jasamazina vai lietoSana japartrauc.

Ipasas populacijas

Pieaugusie
Metilfenidats nav indic€ts lietoSanai picaugusajiem ar uzmanibas deficita un hiperaktivitates
sindromu. DroSums un efektivitate $aja vecuma grupa nav noteikta.

Gados vecaki cilveki
Metilfenidatu nedrikst lietot gados vecakiem cilvékiem. DroSums un efektivitate $aja vecuma
grupa nav noteikta.

Aknu darbibas traucéjumi
Metilfenidats nav pétits pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem. Siem pacientiem jaievero
piesardziba.

Nieru darbibas traucéjumi
Metilfenidats nav pétits pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem. Siem pacientiem jaieveéro

piesardziba.

Pediatriska populacija

Metilfenidatu nedrikst lietot bérniem Iidz 6 gadu vecumam. Metilfenidata droSums un
efektivitate $aja vecuma grupa vel nav noteikta.

LietoSanas veids

Tuzulby paredzets iekskigai lietoSanai.

Tuzulby lieto iekskigi vienu reizi diena no rita €Sanas laika vai nesaistiti ar €dienreiz€m (skatit
5.2. apakSpunktu).

Tuzulby tablete ir jasakos]a, un to nedrikst norit veselu vai sasmalcinat.
4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

- Glaukoma

- Feohromocitoma

- ArstéSanas ar monoaminoksidazes (MAO) inhibitoriem laika vai vismaz 14 dienu laika p&c $o
zalu lietoSanas partrauksanas hipertensivas krizes riska del (skatit 4.5. apakSpunktu)

- Hipertireoze vai tireotoksikoze

- Smagas depresijas, anoreksijas diagnoze vai anamnéze anorexia nervosa/€sanas traucgjumi,
pasSnavnieciskas tieksmes, psihotiski simptomi, smagi garastavokla trauc&jumi, manija,
Sizofrénija, psihiski/robezstavokla personibas traucg&jumi

- Smagu un epizodisku (1. tipa) bipolaru (afektivu) traucgjumu (kas nav labi kontroléti) diagnoze
vai tie bijusi ieprieks



- Ieprieks esoSas sirds un asinsvadu slimibas, tostarp smaga hipertensija, sirds mazsp&ja, okluziva
arteriju slimiba, stenokardija, hemodinamiski nozimiga iedzimta sirds slimiba, kardiomiopatijas,
miokarda infarkts, potenciali dzivibai bistamas aritmijas un kanalopatijas (traucgjumi, ko izraisa
jonu kanalu disfunkcija) (skatit 4.4. apakSpunktu)

- Esosi cerebrovaskulari trauc&jumi, smadzenu aneirisma, asinsvadu patologijas, tostarp vaskulits
vai insults, vai zinami cerebrovaskularu traucéjumu riska faktori

4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Lémumam par zalu lietoSanu jabut pamatotam ar loti ripigu berna/pusaudza simptomu
smaguma un hroniskuma novertgjumu saistiba ar b&rna/pusaudza vecumu.

Skrinings pirms arstéSanas uzsakSanas

Pirms zalu oridingSans ir janoverte pacienta sakotngja stavokla kardiovaskularais statuss, tostarp
asinsspiediens un sirdsdarbibas frekvence. Visaptverosa slimibas vesturé jadokumenté vienlaikus
lietotas zales, bijusie un esosie fiziskie un psihiskie traucgjumi vai simptomi, peksna kardiala vai
neizskaidrojama nave vai laundabiga aritmija gimenes anamn&z€ un preciza auguma un svara
noradiSana augSanas diagramma pirms arsté$anas (skatit 4.3. apakSpunktu).

IlgstoSa lietoSana (ilgak par 12 méneSus) bérniem un pusaudziem

Metilfenidata ilgstosas lietoSanas drosums un efektivitate kontroletos petijumos nav sistematiski
novertéta. ArstéSana ar metilfenidatu nevar un nedrikst biit beztermina. Arsté8ana ar metilfenidatu
parasti tiek partraukta pubertates laika vai p&c tas. Pacientiem, kuri sanem ilgstosu terapiju (t.i., ilgak
par 12 ménesiem), ir nepiecie$ama riipiga pastaviga uzraudziba saskana ar 4.2. un 4.4. apakSpunkta
sniegtajiem noradijumiem attieciba uz sirds un asinsvadu stavokli, augSanu, apetiti, attistibu de novo
vai jau esosu psihisku traucgjumu pasliktinasanos. Psihiskie trauc&umi, kas jauzrauga, ir aprakstiti
talak, un tie ietver (bet ne tikai) motorisko vai vokalu rausti, agresivu vai naidigu uzvedibu,
uzbudinajumu, trauksmi, depresiju, psihozi, manijas, murgus, aizkaitinamibu, spontanitates trilkumu,
atslégSanos un parmeérigu neatlaidibu.

Arstam, kurs izvélas lietot metilfenidatu ilgsto$i (vairak neka 12 meénesus) berniem un
pusaudziem ar uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindromu, regulari atkartoti jaizverte zalu
ilgstoSas lietoSanas lietderiba konkr&tam pacientam ar parbaudes periodus bez zalu lietosanas, lai
novertétu pacienta funkcion€$anu bez farmakoterapijas. Lai novertétu bérna/pusaudza stavokli,
metilfenidata lietoSanu ieteicams partraukt vismaz reizi gada (velams skolas brivdienu laika).
Uzlabojums var bt noturigs, ja zalu lietoSana tiek partraukta 1slaicigi vai pilniba.

Sirds un asinsvadu slimibas

Pacientiem, kuriem tiek apsvérta arsté$ana ar stimulgjoSiem medikamentiem, riipigi japarbauda
anamnéze (tostarp p&ksnas kardialas vai neizskaidrojamas naves vai laundabigu aritmiju gadijumi
gimenes anamné&zg) un javeic fiziski izmekl&jumi, lai novertétu sirds slimibas esamibu, un vinus
turpmak jaizmeklI€ kardiologam, ja sakotn&jie konstatéjumi liecina par $§adu gadijumu esamibu
anamnéze vai slimibu. Pacientiem, kuriem metilfenidata terapijas laika rodas tadi simptomi ka
sirdsklauves, sapes kriitis, neizskaidrojama sinkope, aizdusa vai citi simptomi, kas liecina par sirds
slimibu, kardiologam nekav€joties javeic sirds izmeklgjumi.

Metilfenidata klinisko p&tjjumu datu analize beérniem un pusaudziem ar uzmanibas deficita un
hiperaktivitates sindromu paradija, ka pacientiem, kuri lieto metilfenidatu, diastoliskais un sistoliskais
asinsspiediens parasti var mainities par vairak neka 10 mmHg, salidzinot ar kontroles grupu. Sis
kardiovaskularas ietekmes Tstermina un ilgtermina kliiskas sekas b&rmiem un pusaudziem nav
zinamas, tacu kliisko pé&tijumu datos noverotas ietekmes dél nevar izslegt klmisku komplikaciju
iespgjamibu. Arstejot pacientus, kuru pamatslimibas var pasliktinat asinsspiediena vai sirdsdarbibas
atruma palielinaSanas, jaievero piesardziba. Informaciju par apstakliem, kados arstéSana ar
metilfenidatu ir kontrindiceta, skatiet 4.3. apaksSpunkta.



Riipigi jauzrauga sirds un asinsvadu stavoklis. Katra devas pielagoSanas reiz€ un péc tam
vismaz reizi 6 ménesos procentiles diagramma jaregistré asinsspiediens un pulss.

Peksna nave un jau esosas sirds strukturalas patologijas vai citi nopietni sirdsdarbibas traucéjumi

Ir zinots par peksnu navi saistiba ar centralas nervu sistémas (CNS) stimulantu lietoSanu
parastajas devas bérniem un pusaudziem, no kuriem daziem bija strukturalas sirds patologijas vai citas
nopietnas sirds slimibas. Lai gan dazas nopietnas sirds slimibas vienas pasas var izraisit paaugstinatu
peksnas naves risku, stimulgjosi lidzekli nav ieteicami bérniem vai pusaudziem ar zinamam sirds
strukturalam patologijam, kardiomiopatiju, nopietniem sirds ritma trauc€jumiem vai citam nopietnam
sirds slimibam, kas var paaugstinat vinu uznemibu pret stimulgjosu zalu simpatomimetisko iedarbibu.

Nepareiza lietoSana un kardiovaskulari notikumi
CNS stimulantu nepareiza lietoSana var bt saistita ar pekSnu navi un citdm nopietnam
kardiovaskularam blakusparadibam.

Cerebrovaskulari traucejumi

Informaciju par cerebrovaskularam slimibam, kuru gadijuma metilfenidata terapija ir
kontrindic&ta, skatiet 4.3. apakSpunkta. Pacienti ar papildu riska faktoriem (piemé&ram, sirds un
asinsvadu slimibas anamné&zg, vienlaikus lietotas zales, kas paaugstina asinsspiedienu) pec
metilfenidata terapijas uzsaksanas katra apmekl&juma japarbauda, vai nerodas neirologiskas pazimes
un simptomi.

Cerebralais vaskulits ir loti reta Tpatngja reakcija uz metilfenidata iedarbibu. Ir maz pieradijumu,
kas liecinatu, ka pacientus ar paaugstinatu risku var identificét, un sakotngjais simptomu sakums var
bt pirma norade uz kliisko problému. Agrina diagnostika, kuras pamata ir augsts aizdomu indekss,
var laut nekavgjoties partraukt metilfenidata lietoSanu un uzsakt agrinu arstéSanu. Tapéc §1 diagnoze
jaapsver visiem pacientiem, kuriem metilfenidata terapijas laika paradas jauni neirologiski simptomi,
kas atbilst smadzenu i§émijai. Sie simptomi var bit stipras galvassapes, nejutigums, vajums, paralize
un koordinacijas, redzes, runas, valodas vai atminas traucgjumi.

Psihiskie trauc&jumi

Vienlaikus ar uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindromu eso$i psihiskie traucgjumi ir
izplatiti, un tas janem vera, izrakstot stimulgjosus lidzeklus. Psihisku simptomu paradiSanas vai jau
esoSu psihisku traucjumu saasinasanas gadijuma metilfenidatu nedrikst lietot, ja vien ieguvumi
neatsver risku pacientam.

De novo psihisku traucgjumu attistiba vai esosu psihisko traucgjumu pasliktinasanas jauzrauga
katra devas pielagosSanas reiz€ un pec tam vismaz reizi 6 ménesos un katra apmekl&juma. Var bt

piemerota terapijas partraukSana.

Jau esoSu psihotisku vai maniakalu simptomu saasinasanas

Psihotiskiem pacientiem metilfenidata lictoSana var saasinat uzvedibas un domasanas
traucgjumu simptomus.

Jaunu psihotisku vai maniakalu simptomu paradiSanas

Terapijas izraisiti psihotiski simptomi (redzes/taustes/dzirdes halucinacijas un murgi) vai manija
b&rniem un pusaudziem bez ieprieksgjas psihotiskas slimibas vai manijas anamnézes var izraisit
metilfenidats parastajas devas (skatit 4.8. apakSpunktu). Ja rodas manijas vai psihotiski simptomi,
jaizskata iesp&jama metilfenidata c€lonsakariba, un var biit piemérota terapijas partrauksana.

Acgresiva vai naidiga uzvediba




Agresijas vai naidiguma raSanos vai pasliktinasanos var izraist arsté$ana ar stimulantiem.
Pacienti, kuri tiek arstéti ar metilfenidatu, terapijas sakuma, katra devas pielagoSanas reizé un péc tam
vismaz reizi 6 méne$os un katra apmekl&juma riipigi janovero, vai viniem nerodas vai nepasliktinas
agresiva uzvediba vai naidigums. Arstiem jaizverte nepieciesamiba pielagot arstéSanas reZimu
pacientiem, kuriem ir uzvedibas izmainas, nemot véra, ka var biit piem&rota titr€Sana, palielinot vai
samazinot devu.

Pasnavnieciskas tieksmes

Arstam ir nekavéjoties jaizmekle pacienti, kuriem uzmanibas deficita un hiperaktivitates
sindroma arsteéSanas laika rodas domas par pasnavibu vai paSnavnieciskas tieksmes. Janem véra jau
esoso psihisko traucgjumu saasinasanas un iesp&jama metilfenidata terapijas c€lonsakariba. Var biit
nepiecieSama jau esoSo psihisko traucgjumu arste€Sana, un jaapsver iesp&ja partraukt metilfenidata
lietoSanu.

Raustes

Metilfenidats ir saistits ar motoriskas un verbalas raustes rasanos vai saasinasanos. Ir zinots ar1
par Tureta sindroma paasinaSanos. Pirms metilfenidata lietoSanas ir janoveérté gimenes anamnéze un
kliniskais novert&jums attieciba uz raustes vai Tureta sindromu b&rniem. ArstéSanas ar metilfenidatu
laika pacienti regulari janovero, vai nerodas vai nepastiprinas raustes. Pacienti janovero katra devas
pielagosanas reiz€ un p&c tam vismaz reizi 6 ménesos vai katra apmekl&juma.

Trauksme, uzbudinajums vai saspringums

Metilfenidats ir saistits ar jau eso$as trauksmes, uzbudinajuma vai saspringuma paasinasanos.
Pirms metilfenidata lietoSanas javeic trauksmes, uzbudindjuma vai saspringuma kliskais
novert&jums, un pacienti regulari janovero, vai Sie simptomi neparadas vai nepastiprinas arstéSanas
laika, katra devas pielagoSanas reiz€ un péc tam vismaz reizi 6 ménesos vai katra apmekl&juma.

Bipolari traucgjumi

Ipasa piesardziba jaievéro, lietojot metilfenidatu uzmanibas deficita un hiperaktivitates
sindroma arsteéSanai pacientiem ar esoSiem bipolariem traucg€jumiem (tostarp nearstetiem 1. tipa vai
cita veida bipolariem trauc€jumiem), jo pastav bazas par iesp&jamu jauktas/manijas epizodes raSanos
sadiem pacientiem. Pirms arstéSanas ar metilfenidatu uzsaksanas pacientiem ar esoSiem depresiviem
simptomiem javeic atbilstosas parbaudes, lai noteiktu, vai viniem ir risks saslimt ar bipolariem
traucéjumiem. Sadam parbaudém jaietver detalizéta psihiatriska anamnéze, tostarp pa§navibas,
bipolaru traucgjumu un depresijas gadijumi gimenes anamnézé. Siem pacientiem ir svariga ciesa
pastaviga uzraudziba (skatit ieprieks “Psihiskie traucg€jumi” un 4.2. apakSpunktu). Pacienti janovero,
vai viniem nerodas simptomi, katra devas pielagoSanas reiz€, pec tam vismaz reizi 6 ménesos un katra
apmekl&juma.

AugSana

Ilgstosi lietojot metilfenidatu bérniem, ir zinots par meéreni samazinatu svara pieaugumu un
augSanas aizkavesanos (skatit 4.8. apakSpunktu).

Metilfenidata ietekme uz paredzamo augumu un svaru paslaik nav zinama un tiek pétita.
Arstesanas laika ar metilfenidatu jauzrauga augsana: augums, svars un &stgriba jaregistré vismaz
reizi 6 ménesos, saglabajot augSanas diagrammu. Pacientiem, kuri neaug vai kuru augums vai svars

nepalielinas, ka paredzgts, arstéSana var bt japartrauc.

Krampii



Metilfenidats jalieto piesardzigi pacientiem ar epilepsiju. Metilfenidats var pazeminat
konvulsiju slieksni pacientiem ar krampjiem anamnézg, pacientiem ar EEG patologijam, ja krampju
nav, un reti pacientiem bez krampjiem anamnéz€ un bez EEG patologijam. Ja krampju epizozu
biezums palielinas vai rodas jaunas krampju epizodes, metilfenidata lietoSana japartrauc.

LietoSanas noteikumu neievérosana, klidaina vai launpratiga lietoSana
Pacienti riipigi janovero, lai noverstu metilfenidata lietoSanas noteikumu neieverosanu, kltudainu
vai launpratigu lietosanu.

Metilfenidats jalieto piesardzigi pacientiem ar zinamu atkaribu no narkotikam vai alkohola, jo ir
iespgjama launpratiga un nepareiza lietoSana vai nelegala iegiiSana.

Hroniska metilfenidata launpratiga lietoSana var izraisit izteiktu toleranci un psihologisku
atkaribu ar dazadas pakapes anormalu uzvedibu. Var rasties atklatas psihotiskas epizodes, 1pasi,
reaggjot uz parenteralu launpratiga lietoSanu.

Lemjot par uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma arstéSanas kursu, janem vera
pacienta vecums, vielu lietoSanas traucgjumu riska faktoru esamiba (pieméram, eso$i opozionari
izaicino$a uzvedibas vai uzvedibas trauc€jumi un bipolari traucgjumi), ieprieksgja vai pasreizgja vielu
parmeriga lietoSana. Jaievero piesardziba attieciba uz emocionali nestabiliem pacientiem, piemeram,
tiem, kuriem anamnézg ir atkariba no narkotikam vai alkohola, jo §adi pacienti var palielinat devu p&c
savas iniciativas.

Daziem pacientiem ar augstu vielu launpratigas lietoSanas risku metilfenidats vai citi stimulanti
var nebiit pieme@roti, un jaapsver arstéSana bez stimulantiem.

Zalu lietoSanas partraukSana

Zalu lietoSanas partraukSanas laika ir nepiecieSama riipiga uzraudziba, jo tas var atklat
depresiju, ka arT hronisku parmérigu aktivitati. DaZiem pacientiem var biit nepiecieSama ilgstosa
apsekoSana.

Partraucot zalu launpratigu lietoSanu, nepiecieSama riipiga uzraudziba, jo var rasties smaga
depresija.

Metilfenidatu saturoSa preparata izvéle

Par metilfenidatu saturo$a preparata izveli individuali lemj arst&josais specialists, un tas ir
atkarigs no paredz&ta iedarbibas ilguma.

Zalu noteikSana

Sis zales satur metilfenidatu, kas var izraisit kliidaini pozitivu amfetaminu laboratorisko
izmeklgjumu rezultatu, Tpasi imiintesta skrininga testa gadijuma.

Nieru vai aknu mazspéja

Nav pieredzes par metilfenidata lietoSanu pacientiem ar nieru vai aknu mazspgju.

Hematologiska iedarbiba

ArsteSanas ar metilfenidatu ilgtermina droSums nav pilniba zinams. Leikopénijas,
trombocitopénijas, an€mijas vai citu izmainu, tostarp tadu, kas liecina par nopietniem nieru vai aknu
darbibas traucgjumiem, gadijuma jaapsver arste€Sanas partraukSana.

Priapisms



Saistiba ar metilfenidatu saturosu zalu lietoSanu, galvenokart saistiba ar metilfenidata terapijas
rezima mainu, ir zinots par ilgstosu un sapigu erekciju. Pacientiem, kuriem attistas patologiski ilgstosa
vai bieza un sapiga erekcija, nekavgjoties jamekle mediciniska palidziba.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Aspartams (E 951)

Tuzulby 20 mg ilgstosas darbibas koslajamas tabletes satur 6,1 mg aspartama (E 951) katra
tablete.

Tuzulby 30 mg ilgstosas darbibas koslajamas tabletes satur 9,15 mg aspartama (E 951) katra
tablete.

Tuzulby 40 mg ilgstosas darbibas kos]ajamas tabletes satur 12,2 mg aspartama (E 951) katra
tablete.

Aspartams satur fenilalaninu. Tas var bt kaitigs, ja pacientam ir fenilketoniirija, reta genétiska
slimiba, kas saistita ar fenilalanina uzkrasanos, jo organisms nevar to pareizi izvadit.

Natrijs
Sis zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) katra ilgsto3as darbibas ko§lajamaja tabletg,
tas ir, butiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Paaugstinats intraokularais spiediens un glaukoma

Ir sanemti zinojumi par paaugstinatu intraokularo spiedienu un glaukomu (tai skaita atverta
lenka glaukomu un slégta lenka glaukomu) saistiba ar metilfenidata terapiju (skatit 4.8. apakspunktu).
Pacientiem jaiesaka sazinaties ar arstu, ja viniem rodas simptomi, kas liecina par paaugstinatu
intraokularo spiedienu un glaukomu. Ja intraokulara spiediena paaugstina$anas progrese, jakonsultéjas
ar oftalmologu un jaapsver metilfenidata lietoSanas partraukSana (skatit 4.3. apakSpunktu). Pacientiem,
kuriem anamngzg ir paaugstinats intraokularais spiediens, ieteicama oftalmologiska kontrole.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Farmakokinétiska mijiedarbiba

Nav zinams, ka metilfenidats var ietekmét vienlaikus lietoto zalu koncentraciju plazma. Tapec,
kombingjot metilfenidatu ar citam zalém, 1pasi tam, kuram ir Saurs terapeitiskais diapazons, ieteicams
ieverot piesardzibu.

Citohroms P450 nemetabolizg metilfenidatu klmiski nozimiga daudzuma. Nav paredzams, ka
citohroma P450 induktori vai inhibitori buitiski ietekm&tu metilfenidata farmakokinétiku. Un otradi,
metilfenidata d-enantiomérs un l-enantiomeérs butiski neinhibé citohromu P450 1A2, 2C8, 2C9, 2C19,
2D6, 2E1 vai 3A.

Tomer ir zinojumi, kas liecina, ka metilfenidats var kavét kumarina antikoagulantu, pretkrampju
lidzeklu (pieméram, fenobarbitala, fenitoina, primodona) un dazu antidepresantu (triciklisko
antidepresantu un selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru) metabolismu. Sakot un partraucot
arstesanu ar metilfenidatu, var buit nepiecieSams pielagot So jau lietoto zalu devas un noteikt zalu
koncentraciju plazma (vai kumarina gadijuma koagulacijas laiku).

Farmakodinamiska mijiedarbiba

Antihipertensivie lidzekli
Metilfenidats var samazinat hipertensijas arst€Sanai lietoto zalu efektivitati.

Lietosana kopa ar zalém, kas paaugstina asinsspiedienu

Attieciba uz pacientiem, kuri tiek arstéti ar metilfenidatu kopa ar citam zaleém, kas arT var
paaugstinat asinsspiedienu, ieteicams ieverot piesardzibu (skatit arT apakSpunktu par
kardiovaskulariem un par cerebrovaskulariem traucgjumiem 4.4. apaks$punkta).



Iesp&jamas hipertensivas krizes dé] metilfenidats ir kontrindicéts pacientiem, kuri tiek arsteti
(paslaik vai pedgjo divu nedg€]u laika) ar MAO inhibitoriem (skatit 4.3. apakSpunktu).

Lietosana kopd ar alkoholu
Alkohols var pastiprinat psihoaktivo zalu, tostarp metilfenidata, nelabveligo ietekmi uz CNS.
Tadg] pacientiem arstéSanas laika ir ieteicams atturéties no alkohola lietoSanas.

Lietosana kopd ar halogénus saturoSiem anestézijas lidzekliem
Operacijas laika pastav peksnas asinsspiediena un sirdsdarbibas atruma palielinasanas risks. Ja
tiek planota operacija, metilfenidatu operacijas diena nedrikst lietot.

Lietosana kopa ar centralas darbibas a-agonistiem (pieméram, klonidinu)

Lietojot vienlaikus ar klonidinu, ir zinots par nopietnam blakusparadibam, tostarp peksnu navi.
Metilfenidata lietoSanas kombinacija ar klonidmu vai citiem centralas darbibas alfa-2 agonistiem
droSums nav sistematiski novertets.

Lietosana kopa ar dopaminergiskiem lidzekliem

Lietojot metilfenidatu kopa ar dopaminergiskiem lidzekliem, tostarp antipsihotiskiem
lidzekliem, ieteicams ieveérot piesardzibu. Ta ka metilfenidata domingjosa darbiba ir palielinat
arpusSiinu dopamina Iimeni, metilfenidats var bt saistits ar farmakodinamisku mijiedarbibu, ja to lieto
kopa ar tieSiem un netie§iem dopamina agonistiem (tostarp DOPA un tricikliskajiem
antidepresantiem) vai ar dopamina antagonistiem, tostarp antipsihotiskiem lidzekliem.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti

Griitnieciba

Dati, kas iegiiti kohortas p&tijuma aptuveni 3400 gritniecem, kuras bija paklautas iedarbibai
pirmaja trimestr1, neliecina par paaugstinatu iedzimtu defektu risku. Tika konstatets neliels sirds
malformaciju sastopamibas pieaugums (apkopotais korigétais relativais risks 1,3; 95% TI, 1,0-1,6),
kas atbilst 3 papildu jaundzimusajiem ar iedzimtam sirds malformacijam uz katram 1000 sievietem,
kuras griitniecibas pirma trimestra laika sane€ma metilfenidatu, salidzinot ar gritniecém, kuras nebija
paklautas metilfenidata iedarbibai. Spontanos zinojumos zinots par jaundzimuso kardiorespiratoras
toksicitates gadijumiem, Tpasi augla tahikardiju un elpoSanas traucg€jumiem.

Petfjumi ar dzivniekiem ir pieradijusi reproduktivo toksicitati tad, ja tiek lietotas matei toksiskas
devas (skatit 5.3. apakSpunktu).

Metilfenidatu nedrikst lietot gritniecibas laika, ja vien nav pienemts kltisks lémums, ka
arstéSanas atlikSana var radit lielaku risku griitniecibai.

BaroSana ar kriiti

Ar metilfenidatu arstétam sievietém metilfenidats ir konstatétsmates piena .

Ir zinots par vienu gadijumu ar zidaini, kuram barosanas ar kriiti laika bija vérojams nenoteikts
svara samazinajums, bet p&c tam, kad mate partrauca arstéSanu ar metilfenidatu, tas atveselojas un
pienémas svara.

Risku jaundzimusajiem/zidainiem nevar izslegt.

Jaizlemj, vai partraukt baroSanu ar krti vai partraukt/atturéties no metilfenidata terapijas, nemot
vera ieguvumu bérnam no zidiSanas un ieguvumu sievietei no terapijas.

Augliba

Nav pieejami dati par metilfenidata ietekmi uz auglibu cilvékiem.
Metilfenidats neietekmgja pelu tevinu vai matisu auglibu.
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Pétfjumos ar dzivniekiem netika nov&rota kliniski nozimiga ietekme uz auglibu.
4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Metilfenidats var méreni ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tas
var izraisit reiboni, miegainibu un redzes traucgjumus, tostarp redzes akomodacijas gritibas, diplopiju
un neskaidru redzi. Pacienti jabridina par §Tm blakusparadibam un jainformé, ka, ja tada rodas, viniem
jaizvairas no potenciali bistamam darbibam, pieméram, transportlidzekla vadiSanas vai mehanismu
apkalpoSanas.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Kopuma visbiezak sastopamas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar arstéSanu ar
metilfenidatu, ir Estgribas samazinasanas, bezmiegs, nervozitate, galvassapes, slikta diiSa un sausa
mute.

Blakusparadibu saraksts tabulas veida

1. tabula ir noraditas visas blakusparadibas, kas konstat€tas kliniskajos p&tijumos un
pécregistracijas pieredze ar metilfenidatu, ka arT tas blakusparadibas, par kuram zinots saistiba ar citu
metilfenidata hidrohlorida preparatu lietoSanu. Ja blakusparadibu biezums, par kuram zinots, lietojot
metilfenidatu un citus metilfenidata hidrohlorida preparatus, atSkiras, tika izmantots augstaka biezuma
vertiba no drosuma datubazes pieejamajiem datiem.

Blakusparadibas ir noraditas péc MedDRA sistémas organu grupam un p&c sastopamibas
bieZuma, izmantojot $adu klasifikaciju: loti biezi (>1/10); biezi (=1/100 lidz < 1/10); retak (=1/1000
lidz < 1/100); reti (>1/10,000 Iidz < 1/1000); loti reti (<1/10,000); nav zinams (nevar noteikt p&c
pieejamajiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir sakartotas to
nopietnibas samazinasanas seciba.

1. tabula. Blakusparadibas

Organu sistému klase Blakusparadibas Sastopamibas
bieZuma kategorija
Infekcijas un infestacijas Nazofaringits Biezi
Asins un limfatiskas sist€mas Leikopénija, trombocitopénija, Loti reti
traucgjumi an€mija, trombocitopeniska
purpura
Pancitopénija Nav zinams
Imiinas sist€émas traucgjumi Paaugstinatas jutibas reakcijas, Retak

piemé&ram, angioneirotiska ttska,
anafilaktiskas reakcijas, auss
gliemeznicas pietukums, bullozi
stavokli, eksfoliativi stavokli,
natrene, nieze” izsitumi”

Vielmainas un uztures traucgjumi’

Samazinata éstgriba”

Loti biezi

Anoreksija, vid€ji smaga svara
samazinasanas, paléninata
augsana

Biezi

Psihiskie traucgjumi”

Bezmiegs, nervozitate

Loti biezi

Anormala uzvediba, agresija’,

afektiva labilitate,

uzbudinajums”, anoreksija,

trauksme”, depresija’,

aizkaitinamiba, nemiers™* miega
- . kK . .

traucgjumi |, libido

Biezi
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samazinasanas, panikas lekme,
stress, zobu grieSana

Parmeériga modriba, dzirdes,
redzes un taustes halucinacijas®,
mainigs garastavoklis,
garastavokla svarstibas, dusmas,
pasnavnieciskas domas”,
rauduligums, psihotiski
traucgjumi’, raustes’, jau esosas
raustes vai Tureta sindroma
paasinasanas’, saspringums,
emocionals trulums

Retak

Manija®, dezorientacija, libido
traucjumi

Reti

Obsesivi kompulsivie traucgjumi
(tai skaita trihotilomanija un
dermatilomanija)

Reti

Pa$navibas méginajums”,
parejoss depresivs garastavoklis®,
patologiska domasana, apatija

Loti reti

Murgi®, domasanas traucgjumi’,
apjukuma stavoklis, atkariba,
logoreja™™™"

Nav zinams

Nervu sistémas traucjumi

Galvassapes

Loti biezi

Trice™, miegainiba, reibonis,
diskingzija, psihomotoriska
hiperaktivitate

Biezi

Sedacija, akatizija, samazinata
gstgriba

Retak

Krampji, horeoatetoidas kustibas,
atgriezenisks i§emisks
neirologisks deficits,
laundabigais neiroleptiskais
sindroms”™”

Loti reti

Cerebrovaskulari traucgjumi”
(tostarp vaskulits, cerebrala
hemoragija, cerebrovaskulars
notikums, cerebrals arterits,
cerebrala okluzija), liclas lekmes
(grand mal) konvulsijas”,
migréna, disfémija

Nav zinams

Acu bojajumi

Diplopija, neskaidra redze

Retak

Sausas acs sindroms***#**

Retak

Redzes akomodacijas griitibas,
midriaze, redzes traucgjumi

Reti

Paaugstinats intraokularais
spiediens

Nav zinams

Glaukoma

Nav zinams

Sirds funkcijas traucgjumi

Tahikardija, sirdsklauves,
aritmija

Biezi

Sapes kriitis

Retak

Stenokardija

Reti

Sirdsdarbibas apstasanas,
miokarda infarkts

Loti reti
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Supraventrikulara tahikardija, Nav zinams
bradikardija, ventrikularas
ekstrasistoles, ekstrasistoles

Asinsvadu sist€mas traucgjumi Hipertensija, periferisks Biezi
aukstums™
Smadzenu arterits un/vai Loti reti

okluizija, Reino sindroms

Kunga un zarnu trakta trauc&jumi

Slikta diisa™, sausa mute™

Loti biezi

Sapes vedera, caureja, Biezi
diskomforts kungi, vemsana,
dispepsija’, zobu sapes’
Aizcietejums Retak
ElpoSanas sisteémas trauc€jumi, kriiSu | deguna asinoSana nav zinami
kurvja un videnes slimibas
Aknu un zults izvades sisteémas Aknu enzimu limena Retak
traucgjumi paaugstinasanas
Izmainiti aknu funkcionalie Loti reti
raditaji, tostarp aknu koma
Adas un zemadas audu bojajumi Hiperhidroze™, alopécija, nieze, | Biezi
1zsitumi, natrene
Angioneirotiska ttiska, bullozi Retak
stavokli, eksfoliativi stavokli
Makulari izsitumi, erit€ma Reti
Daudzformu erit€ma, eksfoliativs | Loti reti
dermatits, fiks€ti zalu izraisiti
izsitumi
Skeleta, muskulu un saistaudu Artralgija Biezi
sisteémas bojajumi Mialgija, muskulu raustiSanas, Retak
muskulu sasprindzingjums
Muskulu spazmas Loti reti
Trisms Nav zinams
Nieru un urinizvades sisteémas Hematirija Retak
traucgjumi NesaturéSana Nav zinams
Reproduktivas sist€mas trauc€jumi Ginekomastija Reti
un kriits slimibas Erektila disfunkcija, priapisms, Nav zinams
pastiprinata un ilgstoSa erekcija
Vispargji traucgumi un reakcijas Pireksija, augSanas aizture Biezi
ievadiSanas vieta ilgstosas lietosanas laika bérniem
un pusaudziem”, tricosa sajiita”,
nogurums’, slapes
Sapes kriitis Retak
Péksna kardiala nave” Loti reti
Diskomforts kraskurvi, Nav zinams
hiperpireksija
Izmekl&jumi Asinsspiediena un sirdsdarbibas | Biezi
atruma (parasti paatrinata)
izmainas®, svara samazinasanas
Trok3ni sirdi’, paaugstinats aknu | Retak
enzimu limenis
Paaugstinats sarmainas fosfatazes | Loti reti

Iimenis asints, paaugstinats
bilirubina [imenis asinis,
samazinats trombocTtu skaits,
normai neatbilsto$s leikocitu
skaits

*

Skatit 4.4. apakSpunktu “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana”
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*k

Blakusparadibas no kliniskiem p&tijumiem pieaugusiem pacientiem, par kuram zinots biezak
neka bérniem un pusaudziem.

Zinojumi bija slikti dokument@ti, un vairuma gadijumu pacienti san€ma arT citas zales, tapec
metilfenidata ietekme nav skaidra.

Tas parasti rodas arsté$anas sakuma, un tas var mazinat, lictojot kopa ar édienu.

Ir aprakstiti launpratigas lietoSanas un atkaribas gadijumi, biezak ar tulitgjas iedarbibas
preparatiem.

Biezums noteikts kliniskajos pétijumos pieaugusajiem, nevis petijjumos ar b&rniem un
pusaudziem,; var attiekties arT uz bérniem un pusaudziem.

Kok

Rk oksk ok

ket ok

Izveleto blakusparadibu apraksts

Loti reti ir zinots arT par peksnas naves gadijumiem, kas saistiti ar CNS stimulantu lieto§anu
parastajas devas bérniem, no kuriem daziem bija strukturalas sirds patologijas vai citas nopietnas sirds
slimibas. Riipigi janoverte un jauzrauga kardiovaskularais stavoklis (skatit 4.4. apakSpunktu).

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi
zalu ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek Itigti zinot
par jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Arst&jot pacientus ar pardozésanu, janem véra metilfenidata aizkavéta izdalisanas no zalém ar
ilgstosu iedarbibu.

Pazimes un simptomi

Akiita pardozesana, galvenokart centralas un simpatiskas nervu sist€émas parmerigas
stimulacijas del, var izraisit vemSanu, uzbudinajumu, trici, hiperrefleksiju, muskulu raustiSanos,
konvulsijas (var sekot koma), eiforiju, apjukumu, halucinacijas, deliriju, svisanu, pietvikumu,
galvassapes, hiperpireksiju, tahikardiju, sirdsklauves, sirds aritmijas, hipertensiju, midriazi, glotadu
sausumu un rabdomiolizi.

ArstéSana

Metilfenidata pardozesanai nav specifiska antidota. Arstesana ietver atbilstoSus atbalsta
pasakumus.

Pacients jaaizsarga pret paSsavainosanos un ar¢jiem stimuliem, kas pastiprinatu jau esosu
parmerigu stimulaciju. Ja pazimes un simptomi nav parak smagi un pacients ir pie samanas, var
izvadit kunga saturu, izraisot vemsanu vai izskalojot kungi. Pirms kunga skaloSanas kontrol&jiet
uzbudinajumu un krampjus, ja tadi ir, un aizsargajiet elpcelus. Citi kunga un zarnu trakta
detoksikacijas pasakumi ietver aktivetas ogles un caurejas Iidzek]u lietoSanu. Smagas intoksikacijas
gadijuma pirms kunga skalosanas jaievada riipigi titréta benzodiazepina deva.

Janodrosina intensiva apripe, lai uzturétu atbilstosu asinsriti un elpoSanu. Var but
nepiecieSamas ar¢jas dzeseSanas procediras, lai samazinatu hiperpireksiju.

Peritonealas dializes vai ekstrakorporalas hemodializes efektivitate metilfenidata pardozeSanas
gadijuma nav noteikta.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
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Farmakoterapeitiska grupa: psihoanaleptiskie lidzekli, psihostimulatori un nootropie lidzekli,
ATK kods: NO6BA04.

Darbibas mehanisms

Metilfenidats ir CNS stimulants (psihostimulants), kas vairak ietekmé centralo nervu sistému
neka motoriskas darbibas. Metilfenidats pastav ¢etros stereoizomeros, un treo-forma ir
farmakodinamiski aktiva konfiguracija. D izomérs ir farmakologiski aktivaks neka L izomérs.

Darbibas mehanisms cilveékiem nav pilniba izprasts, tomer tiek uzskatits, ka iedarbiba ir saistita
ar dopamina atpakalsaistiSanas kavesanu svitrainaja kermeni, neierosinot dopamina izdaliSanos. Jo
1pasi metilfenidats saistas ar dopamina transportvielam (DAT) un norepinefiina transportvielam
(NET), kas parasti nosaka $o neirotransmiteru atpakalsaistiSanos no sinapses spraugas. Tas blok& §1s
transportvielas, izraisot dopamina (DA) un norepinefrina (NE) sinaptiska Iimena paaugstinaSanos un
ekstracelulara DA palielinasanos svitrainaja kermeni, smadzenu baudas centra (nucleus accumbens)
un galvas smadzenu garozas priek$eja dala. Gan DA receptora 1. (D1) un 2. (D2) apakstips, gan
u opioidu receptori ir svarigi MPH pozitivi pastiprinosSai un terapeitiskajai iedarbibai. Tomer
mehanisms, ar kuru metilfenidats rada kognitivas un uzvedibas izmainas, nav skaidri noteikts.

Iedarbiba uz centralo nervu sisteému cita starpa izpauzas ka koncentré$anas spejas, gataviba
darboties un pienemt lémumus, psihofiziska aktivitate, ka arT noguruma un fiziska noguruma
nomaksana. Metilfenidata netie$a simpatomimétiska iedarbiba uz cilvékiem var izraisit ari
asinsspiediena paaugstinasanos, pulsa paatrinasanos un bronhu muskulu tonusa samazinasanos. Sie
efekti parasti nav |oti izteikti. Metilfenidats var samazinat &stgribu, un lielu devu lietoSana var izraistt
kermena temperatiras paaugstinaSanos. Lietojot lielas devas vai péc ilgstoSas lietoSanas, var rasties
uzvedibas stereotipi.

Populacijas farmakokinétikas/farmakodinamikas (FK/FD) modelé$ana un simulacija

Metilfenidata ilgstoSas un tulitgjas darbibas zalu formam tika izstradati populacijas FK modeli.
Attieciba uz FD iznakumu tika pieradita ilgstosas darbibas zalu formu lidziba. Model&sana un
simulacija tika noverteta ilgstosas un tilitgjas darbibas zalu formu FK profilu atSkiribu ietekme uz
efektivitati, ko vertgja pec SKAMP raditaja bernu ar uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindromu
mérka populacija. Analizes rezultati apstiprindja apgalvojumu, ka 12 stundas p&c devas lietoSanas
ieteiktajam ilgstoSas darbibas zalem nav zemaka kliniska efektivitate ka tulitejas darbibas zalem.

Kliniskas efektivitates un dro§uma pétijumi

Metilfenidata hidrohlorida efektivitate tika noverteta daudzcentru, optimizetas devas
dubultmasketa, randomizeta, ar placebo kontroleta petijuma, kas tika veikts 90 pediatriskajam
p&tamajam personam laboratorijas un apmacibu telpas. Pétijjumam derigas p&tamas personas bija
viriesi vai sievietes vecuma no 6 Iidz 12 gadiem ar kombinéta vai neuzmanibas tipa uzmanibas deficita
un hiperaktivitates sindroma diagnozi, kuriem bija nepiecieSama farmakologiska arsté$ana. Diagnoze
tika noteikta, izmantojot afektivo trauc€jumu un Sizofrénijas grafiku (K-SADS), smaguma pakapes
klmisko globalo iespaida skalu (CGI-S; raditajs >3) un uzmanibas deficita un hiperaktivitates
trauc&jumu verteSanas skalu (ADHD-RS; >90. procentile hiperaktivitates un impulsivitates
apaksskala, neuzmanibas apaksskala vai kopgjais punktu skaits). P&tfjums sakas ar 6 nedelu
nemaskétas devas optimizacijas periodu, lietojot sakotn&jo metilfenidata hidrohlorida devu 20 mg.
Pacientiem tika noradits sakos|at katru tableti, lietojot to vienu reizi diena no rita. Devu vargja titrét
katru nedglu ar soli pa 10 [idz 20 mg lidz optimalajai devai vai lidz tika sasniegta maksimala deva
60 mg/diena. Astondesmit sesas (86) no 90 registrétajam p&tamajam personam péc tam uzsaka
1 nedglu ilgu randomiz&tu, dubultmasketu, paral€lu grupu terapijas periodu ar individuali optimizetu
metilfenidata hidrohlorida vai placebo devu. Dubultmask@tas terapijas perioda beigas laboratorijas
macibu telpas vertetaji un apmacitaji novertgja petamas personas uzmanibu un uzvedibu dienas gaita,
izmantojot Swanson, Kotkin, Agler, M-Flynn un Pelham (SKAMP) novertgsanas skalu. Lai noveértetu
primaro un butiskakos sekundaros efektivitates parametrus, tika izmantots SKAMP kombinétais
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raditajs, kas tika noteikts 0,75, 2, 4, 8, 10, 12 un 13 stundas péc devas licto$anas laboratorijas
apmeklgsanas diena dubultmaskéta terapijas perioda beigas. Primarais efektivitates mérka kritérijs bija
arst€Sanas ietekmes vidgjais raditajs visos ieprieks noraditajos laika punktos laboratorijas
apmekl&juma diena. Butiskakie sekundarie efektivitates parametri bija kliniskas iedarbibas sakums un

ilgums.

Kopuma tika izvertetas 85 p&tamas personas, kuru vidgjais vecums (standartnovirze, SN) bija
9,6 (1,69) gadi, gan virieSu, gan sievieSu dzimuma ar spanu/latinamerikanu etnisko piederibu un bez
spanu/latmamerikanu etniskas piederibas, 27,1% ar neuzmanibas tipa UDH un 72,9% ar kombing&ta
tipa UDH, un visam p&tamajam personam ADH-RS skalas raditajs bija >90 procentile sakotngja
stavokli. Kopuma 39 (43.3%) petamas personas ieprieks bija lietojusas zales. Visbiezak ieprieks
lietotas zales bija centralas darbibas simpatomimeétiskie lidzekli (37,8%). Metilfenidata hidrohlorids
bija statistiski nozimigi paraks par placebo attieciba uz galveno mérka kriteriju. Metilfenidata
hidrohlorids arT uzradija stavokla uzlaboSanos salidzinajuma ar placebo 0,75, 2, 4 un 8 stundas pec
devas liectosanas. Metilfenidata hidrohlorida iedarbibas sakums tika noteikts 2 stundas p&c devas
lietosanas, un efektivitate saglabajas 11dz 8 stundam. SKAMP apaksskalas raditaji atbilda SKAMP
kombingtajam raditajam. P&tijjuma iegttie primara un butiskako sekundaro efektivitates mainigo
galvenie rezultati ir sniegti nakamaja tabula (2. tabula).

2. tabula. Primaro un biitiskako sekundaro efektivitates mainigo rezultati

Efektivitates merka Kriteriji

Placebo

Metilfenidata
hidrohlorids

AtSkiriba starp
arstéSanas grupam

Primarais mérka kritérijs
SKAMP kombinétie raditaji péc devas
lietoSanas 9. apmekléjuma
Vidgjais raditajs visos laika atskaites
punktos p&c devas lietoSanas

n

Vidgjais LS (SE)

43
19,1 (1,39)

42
12,1 (1,41)

-7,0 (1,99), p <0,001

Biitiskakie sekundarie meérka kriteriji
SKAMP kombinétie raditaji péc devas
lietoSanas 9. apmekléjuma

0.75 stundas pec devas lietosanas

2 stundas péc devas lietoSanas

4 stundas péc devas lietoSanas

8 stundas pec devas lietosanas

10 stundas p&c devas lietoSanas

12 stundas péc devas lietosanas

13 stundas péc devas lietosanas

PERMP raditaji péc devas lietoSanas
9. apmekléjuma
Vidgjais raditajs visos laika punktos p&c
devas lietoSanas

n

Vidgjais LS (SE)

18,3 (1,60)
20,3 (1,60)
19,9 (1,60)
19,4 (1,60)
17,7 (1,60)
19,4 (1,60)
18,5 (1,60)

43
103,5
(7,20)

10,2 (1,62)
7,5 (1,62)

7,6 (1,62)

11,6 (1,62)
14,3 (1,62)
16,5 (1,62)
16,9 (1,62)

42
128,0 (7,30)

-8,2 (2,28), p < 0,001
-12,8 (2,28), p
<0,001

-12,3 (2,28), p

< 0,001

7,8 (2,28), p < 0,001
-3,4(2,28), p=0,133
2,9 (2,28), p=0,206
-1,6 (2,28), p=0,496

24,5 (10,25), p=0,017

LS (least squares): mazakie kvadrati; PERMP (Permanent Product Measure of Performance):
pastavigs produkta veiktspgjas raditajs; SE (standard error): standartklida; SKAMP: Swanson, Kotin,

Agler, M-Flynn un Pelham novértesanas skala.

Nemaskéta reZzima devas optimizacijas perioda uzlabojas gan klinisko globalo iespaidu-
smaguma pakapes skalas (Clinical Global Impressions-Severity, CGI-S), gan klinisko globalo
iespaidu-stavokla uzlaboSanas (Clinical Global Impressions-Improvement, CGI-1) skalas raditaji.
Nemasketas fazes beigas tika uzskatits, ka visam p&tamajam personam ieverojami vai loti ieverojami
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uzlabojas CGI-I raditajs. Tika novérota ari uzlaboSanas péc uzmanibas deficita ar hiperaktivitati
novérteésanas skalas nemaskétaja devas optimizacijas perioda, un tika uzskatits, ka vairums pétamo
personu reagg uz terapiju, vertéjot péc ADHD-RS. Visas visaptvero$as psihopatologiskas noveértésanas
skalas (Comprehensive Psychopathological Rating Scales, CPRS) uzradija punktu skaita
samazinasanos starp pétijuma sakumu un 8. apmeklIjumu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzstikSanas

Aktiva viela metilfenidata hidrohlorids atri un gandriz pilniba uzsiicas no tulitgjas darbibas
tabletém. Pateicoties apjomigajam pirma loka metabolismam, absoliita biologiska pieejamiba bija
224+8% d-enantiom@ram un 54+3% l-enantiom&ram. Maksimala koncentracija plazma (Cpax) ir aptuveni
11 ng/ml un tiek sasniegta vid&ji 1-2 stundas p&c 0,30 mg/kg devas lietosanas. Laukums zem
koncentracijas-laika Iiknes (AUC) un Cpaxir proporcionals devai.

P&c vienreizgjas iekskigi lietotas 40 mg metilfenidata hidrohlorida devas tuksa dusa
metilfenidats sasniedza maksimalo koncentraciju (Cmax) plazma vidgji 5 stundas péc devas lietosanas.
Metilfenidata Cpax un iedarbiba (laukums zem Iiknes (AUC)) bija attiecigi aptuveni 12 ng/ml un
112 ng/ml.

P&c vienreizgjas iekskigi lietotas 40 mg devas pec &Sanas metilfenidata hidrohlorida Cpax un
AUC bija attiecigi aptuveni 15 ng/ml un 133 ng/ml. AUC un Cpax bija arT proporcionali devai 20—
40 mg devas robezas p&c vienas ilgstosas iedarbibas koslajamo tablesu devas lietoSanas veselam
petamam personam pec €Sanas.

Koncentracija plazma ievérojami atskiras starp individiem un individiem laika gaita.
Uztura ietekme

Augsta tauku satura maltite neietekmgéja laiku [1dz maksimalas koncentracijas sasniegSanai, un
tas palielinaja metilfenidata Cpax un sisteémisko iedarbibu (AUCy..) par aptuveni 20% un 4% attiecigi
p&c vienas 40 mg metilfenidata hidrohlorida devas lietoSanas.

Izkliede

Asints metilfenidats un ta metaboliti tiek izklied@ts starp plazmu (57%) un eritrocitiem (43%).
Metilfenidata un ta metabolitu saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir vaja 10-33%. Izkliedes
tilpums ir 2,65+1,11 I/kg d metilfenidatam un 1,80+0,91 I/kg I metilfenidatam.

Biotransformacija

Metilfenidatu atri un gandriz pilniba metabolizé karboksilesteraze CES1A1. Tas galvenokart
tiek sadalits ritalinskab&. Maksimala ritalinskabes koncentracija plazma tiek sasniegta aptuveni
2 stundas péc tiilitgjas darbibas preparatu lietoSanas un ir 30-50 reizes augstaka neka metilfenidata
koncentracija. Ritalinskabes pusperiods ir aptuveni divas reizes lielaks neka metilfenidata pusperiods,
un sistémiskais klirenss ir 0,17 1/h/kg. Tas preparatam lauj uzkraties pacientu ar nieru mazspé&ju
organisma. Ta ka ritalinskabei ir maza farmakodinamiska aktivitate vai tas nav vispar, tai ir neliela
terapeitiska nozime. Noteikt var tikai nelielu daudzumu hidroksiléto metabolitu (pieméram,
hidroksimetilfenidatu un hidroksiritalinskabi).

Terapeitiska aktivitate attiecas galvenokart tikai uz metilfenidatu.

Eliminacija
P&c iekskigas metilfenidata hidrohlorida lietoSanas metilfenidata koncentracija plazma

samazinas monofaziski. Vidgjais metilfenidata terminalais eliminacijas pusperiods plazma veseliem
brivpratigajiem péc vienreiz&jas 40 mg devas lietosanas bija aptuveni 5 stundas. Tikai neliels
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neizmaintta metilfenidata daudzums ( < 1%) nonak urina. Lielaka dala devas tiek izvadita ar urinu
ritalinskabes veida (60-86%), domajams, neatkarigi no pH Iimena.

Metilfenidata farmakokingtika b&rniem ar hiperkingtiskiem traucg€jumiem/uzmanibas deficita un
hiperaktivitates sindromu un veseliem pieaugusiem cilvékiem neatSkiras. Eliminacijas dati, kas iegtti
no pacientiem ar normalu nieru darbibu, liecina, ka nemetabolizéta metilfenidata eliminaciju nieru
darbibas traucgjumi gandriz neietekmé. Var samazinaties galvena metabolita ritalinskabes ekskrécija
caur nierém.

5.3. Prekliniskie drosibas dati

Kancerogenitate

Kancerogenitates petijumos ar zurkam un pelém visa to miiza garuma tika konstat&ts palielinats
laundabigo aknu audzgju skaits tikai pelu t€viniem. ST konstat&juma nozime cilvékiem nav zinama.

Metilfenidats neietekméja reproduktivos raditajus vai auglibu, lietojot nelielas daudzkartgjas
kliniskas devas.

Gritniecibas, embrija/augla attistiba

Metilfenidats netiek uzskatits par teratogénu zurkam un trugiem. Zurkam tika novérota toksiska
iedarbiba uz augli (t.i., visa metiena zaud€Sana) un toksiska iedarbiba uz matitem, lietojot toksiskas
devas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija polistirola sulfonats
Povidons (E 1201)

Triacetins (E 1518)
Polivinilacetats

Natrija laurilsulfats

Mannits (E 421)

Ksantana sveki (E 415)
Krospovidons (E 1202)
Mikrokristaliska celuloze (E 460)
Guara sveki (E 412)

Aspartams (E 951)

Citronskabe

KirSu aromatizétajs

Talks (E 553b)

Koloidals hidratéts silicija dioksids
Magnija stearats

Polivinilspirts

Makrogols

Polisorbats 80 (E 433)

6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. Deriguma termins
3 gadi
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6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepieciesami Ipasi temperatiiras uzglabasanas apstakli.
Uzglabat pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Iepakojuma lielums: 28, 30 ilgstosas darbibas kos]ajamas tabletes 60 ml HDPE pudele ar 2 g
desikanta pacinu un b&rniem neatveramu vacinu (PP).

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, SL

Avda. Barselona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/24/1907/001 (20 mg x 30 ilgstosas darbibas koslajamas tabletes)
EU/1/24/1907/004 (20 mg x 28 ilgstosas darbibas koslajamas tabletes)
EU/1/24/1907/002 (30 mg x 30 ilgstosas darbibas koslajamas tabletes)
EU/1/24/1907/005 (30 mg x 28 ilgstosas darbibas koslajamas tabletes)
EU/1/24/1907/003 (40 mg x 30 ilgstosas darbibas koslajamas tabletes)
EU/1/24/1907/006 (40 mg x 28 ilgstosas darbibas koslajamas tabletes)

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Neuraxpharm Pharmaceuticals, SL
Avda. Barselona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanija

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strafle 23

40764 Langenfeld - Vacija

Vacija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi,
nosaukums un adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un
visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE/PUDELE

1. ZALUNOSAUKUMS

Tuzulby 20 mg ilgstosas darbibas kos]ajamas tabletes
methylphenidate hydrochloride

‘ 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra ilgsto$as darbibas ko§]ajama tablete satur 20 mg metilfenidata hidrohlorida

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur aspartamu (E 951). Sikaku informaciju skatiet lictoSanas instrukcija

4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas koslajamas tabletes

28 ilgstosas darbibas koslajamas tabletes
30 ilgstosas darbibas koslajamas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASS BRIDINAJUMS PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Neuraxpharm Pharmaceuticals, SL
Avda. Barselona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1907/001 (20 mg x 30 ilgstosas darbibas koslajamas tabletes)
EU/1/24/1907/004 (20 mg x 28 ilgstosas darbibas koslajamas tabletes)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Tuzulby 20 mg (tikai aréjam iepakojumam)

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SIVKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE/PUDELE

1. ZALUNOSAUKUMS

Tuzulby 30 mg ilgstosas darbibas kos]ajamas tabletes
methylphenidate hydrochloride

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra ilgsto$as darbibas ko§]ajama tablete satur 30 mg metilfenidata hidrohlorida

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur aspartamu (E 951). Sikaku informaciju skatiet lietosanas instrukcija

4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas koslajamas tabletes

28 ilgstosas darbibas koslajamas tabletes
30 ilgstosas darbibas kos]ajamas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju
Iekskigai lietoSanai

6. IPASS BRIDINAJUMS PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Neuraxpharm Pharmaceuticals, SL
Avda. Barselona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1907/002 (30 mg x 30 ilgstosas darbibas koslajamas tabletes)
EU/1/24/1907/005 (30 mg x 28 ilgstosas darbibas koslajamas tabletes)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Tuzulby 30 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SIVKODS

2D svitrkods, kura iek]auts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE/PUDELE

1. ZALUNOSAUKUMS

Tuzulby 40 mg ilgstosas darbibas kos]ajamas tabletes
methylphenidate hydrochloride

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra ilgsto$as darbibas ko§]ajama tablete satur 40 mg metilfenidata hidrohlorida

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur aspartamu (E 951). Sikaku informaciju skatiet lietosanas instrukcija

4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas koslajamas tabletes

28 ilgstosas darbibas koslajamas tabletes
30 ilgstosas darbibas kos]ajamas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju
Iekskigai lietoSanai

6. IPASS BRIDINAJUMS PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Neuraxpharm Pharmaceuticals, SL
Avda. Barselona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1907/003 (40 mg x 30 ilgstosas darbibas koslajamas tabletes)
EU/1/24/1907/006 (40 mg x 28 ilgstosas darbibas koslajamas tabletes)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Tuzulby 40 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SIVKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Tuzulby 20 mg ilgstosas darbibas koslajamas tabletes
Tuzulby 30 mg ilgstosas darbibas koslajamas tabletes
Tuzulby 40 mg ilgstos$as darbibas koSlajamas tabletes

methylphenidate hydrochloride

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&ams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:
Pedgja sadala ir Tpasi jaizlasa attieciba uz beérnam vai jauniem cilvékiem.

1. Kas ir Tuzulby un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums vai Jisu bérnam jazina pirms Tuzulby lietoSanas
3. Ka lietot Tuzulby

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Tuzulby

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Tuzulby un kadam nolukam to lieto

Tuzulby satur aktivo vielu metilfenidata hidrohloridu. Tas pieder pie zalu grupas, kas ietekme
smadzenu darbibu.

Tuzulby ir paredzgts, lai arstetu beérnus un pusaudzus vecuma no 6 Iidz 17 gadiem ar
diagnosticétu uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindromu.

To lieto kopa ar vispusigam arstéSanas programmam (pieméram, psihologisko, izglitojo$o un
socialo terapiju), ja ar $adam programmam vien nepietiek, lai kontrolétu uzmanibas deficita un
hiperaktivitates sindroma simptomus. Diagnoze janosaka saskana ar rokasgramatas noteikto gariga
rakstura trauc€jumu krit€rijiem, kas japamato ar vispusigu bérna/pusaudza slimibas stavokla
novertéSanu un izmekl&umiem.

Arstesana ar Tuzulby nav indicéta visiem bérniem ar uzmanibas deficita un hiperaktivitates
sindromu, un lémumam par zalu lietoSanu jabiit pamatotam ar simptomu smagumu un pastavigumu,
nemot véra bérna/pusaudza vecumu.

Tuzulby darbojas, uzlabojot noteiktu smadzenu dalu darbibu. Lai gan nav pilniba izprotams, ka
darbojas Tuzulby aktiva viela, tiek uzskatits, ka ta palielina dopamina limeni, hormonu, kas regulé
garastavokli un uzmanibu. Tas tiek darits, blok€jot proteTnus smadzengs, kas reabsorb€ vai atgriez
dopaminu nervos. Tas palidz uzlabot uzmanibu un koncentréSanos un var palidzet kontrolet impulsivu
uzvedibu.

2. Kas Jums vai Jiisu bérnam jazina pirms Tuzulby lietoSanas

Nelietojiet Tuzulby, ja Jums vai Jiisu bernam

- ir alergija pret metilfenidatu vai kadu citu (6. punkta mingto) o zalu sastavdalu;

- ir paaugstinata vairogdziedzera aktivitate (hipertireoze) vai patologiski augsts vairogdziedzera
hormonu Itmenis asinis (tireotoksikoze);

- paslaik lietojat monoaminoksidazes (MAO) inhibitorus (zales depresijas arstéSanai) vai lietojat
tos pedgjo 14 dienu laika (skatit “Citas zales un Tuzulby”);
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- ir paaugstinats spiediens act (glaukoma);

- ir virsnieru dziedzera audzgjs (feohromocitoma);

- ir loti augsts asinsspiediens vai art€riju okluziva slimiba (asinsvadu saSaurinasanas);

- ir sirds problémas (piem&ram, sirdslékme, smaga patologiska vai neregulara sirdsdarbiba
(aritmija) vai trauc€jumi, ko izraisa kanali, kas kontrolg elektrisko aktivitati (kanalopatijas),
sapes un diskomforts kriitis (stenokardija), sirds mazspgja, sirds slimiba, sirds muskula
bojajums (kardiomiopatija));

- ir bijusi smadzenu asinsvadu bojajumi, pieméram, insults, aneirisma (artérijas sieninas
paplasinasanas saistiba ar iek$€ja muskulslana defektu), sasaurinati vai blok&ti asinsvadi,
vaskulits (asinsvadu iekaisums);

- ir garigas veselibas problémas, piemeram:

- smaga depresija, domas par pasnavibu;

- €Sanas traucgjumi, piem&ram, anorexia nervosa vai citi anorektiski traucgjumi;

- psihoze (smagi garigi traucgjumi, kad persona zaud€ sp€ju atpazit realitati vai sazinaties
ar citiem), psihopatiski vai robezgadijumu personibas traucgjumi;

- smagi garastavokla traucgumi, manija;

- nepietiekami kontrol&ti pasreiz&ji vai ieprieks diagnosticéti smagi un epizodiski bipolari
traucgjumi.

Nelietojiet metilfenidatu, ja kaut kas no ieprieks minéta attiecas uz Jums vai Jusu bérnu. Ja
rodas Saubas, pirms metilfenidata lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Tuzulby lietoSanas konsultgjieties ar arstu talak noraditajos gadijumos.

- Ilgstosa lietosana b&rniem un pusaudziem: zalu ilgstoSas lietoSanas lietderibas atkartota
novertesana, lai novertetu pacienta spgju veikt ikdienas aktivitates.

- Sirds un asinsvadu slimibas: stavokli, kas ietekmeg sirdi un asinsriti, tostarp jebkuras gimenes
anamné&z€ peksna vai neizskaidrojama nave vai nopietni sirdsdarbibas traucjumi. Pirms
Tuzulby terapijas uzsakSanas arsts veiks riipigu izmekleésanu, tostarp parskatis testus un Jisu un
Jasu gimenes slimibas v&sturi, lai parbauditu, vai nav sirds slimibas vai nopietni sirds ritma
traucgjumi. ArstéSanas laika arsts regulari parbaudis ar asinsspiedienu un pulsu, Tpasi devas
pielagosanas laika un vismaz reizi 6 ménesos.

- Ir zinots par p&ksnu navi bérniem, kuri lieto stimulantus normalas devas, 1pasi tiem, kuriem ir
nopietnas sirdsdarbibas trauc€jumi vai strukturalas sirds patologijas. Stimul&josas zales nav
ieteicamas b&rniem vai pusaudziem ar zinamam nopietnam sirds slimibam, jo tas var palielinat
peksnas naves risku.

- Ja arst€Sanas laika ar Tuzulby Jums rodas sirds slimibas simptomi, pieméram, sirdsklauves,
sapes kritis slodzes laika, gibonis vai elpas trikums, nekavgjoties pastastiet par to savam
arstam.

- Cerebrovaskulari trauc&jumi; péc arst€Sanas ar metilfenidatu uzsaksanas janoverte neirologiskas
pazimes un simptomi.

- Psihiski trauc€jumi; tie jauzrauga katra devas pielagoSanas reizg.

- Psihotisko vai manijas simptomu paasinasanas

- Jaunu psihozes vai manijas simptomu arkart€ja paradisanas

- Agresiva vai naidiga uzvediba

- Pasnavnieciskas tieksmes

- Raustes;

- Trauksme, uzbudinajums vai saspringums

- Bipolari traucgjumi

- Ietekme uz augSanu

- Krampji

- LietoSanas noteikumu neieveérosana, kltudaina vai launpratiga lietoSana

- Zalu lietoSanas partraukSana

- Ja Jums vai Jusu b&rmam rodas neskaidra redze vai citi redzes trauc&jumi, sazinieties ar arstu.
Arsts var apsveért Tuzulby lietoSanas partrauk3anu
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Arste3anas laika zéniem un pusaudZiem negaiditi var rasties ilgstosa erekcija. Tas var bit sapigi
un var notikt jebkura laika. Ja erekcija ilgst vairak neka 2 stundas, it Tpasi, ja ta ir sapiga, ir svarigi
nekavgjoties sazinaties ar arstu.

Pirms terapijas sakSanas pastastiet arstam vai farmaceitam, ja kaut kas no iepriek§ min&ta
attiecas uz Jums. Tas ir tapéc, ka metilfenidats var pasliktinat §is problémas. Jisu arsts vélsies
uzraudzit, ka zales Jis ietekmé.

Ja Tuzulby netiek lietots pareizi, tas var izraistt anormalu uzvedibu. Tas var arT nozimét, ka
Jums veidojas atkariba no zalem. Pastastiet arstam, ja kadreiz esat launpratigi lietojis alkoholu,
recepSu medikamentus vai narkotikas vai esat bijis atkarigs no tiem.

Parbaudes, kuras arsts veiks pirms metilfenidata lietoSanas sakSanas
Sis parbaudes ir paredzétas, lai izlemtu, vai metilfenidats ir Jums piem@érotas zales. Arsts runas

ar Jums par §adiem jautajumiem:

- jebkadas citas zales, ko lietojat;

- vai gimenes anamnézg€ ir peksnas neizskaidrojamas naves gadijumi;

- jebkuras citas mediciniskas problémas (pieméram, sirds slimibas), kas var biit Jums vai Jusu
gimenes locekliem;

- JUsu pas$sajita, pieméram, eiforiska vai nomaktibas sajuta, divainas domas, vai kada no §im
sajutam pagatng;

- vai gimenes anamnézg ir bijusi raustes gadijumi (griti kontrol&jama, atkartota jebkadu kermena
dalu raustiSanas vai atkartotas skanas un vardi);

- jebkadas garigas veselibas vai uzvedibas problémas, kas jebkad ir bijuSas Jums vai citiem
gimenes locekliem. Jusu arsts parrunas, vai Jums ir garastavokla svarstibu risks (no manijas lidz
depresijai, ko sauc par bipolariem traucgjumiem). Vini parbaudis Jiisu garigas veselibas vesturi
un parbaudts, vai kadam no Jisu gimenes locekliem ir bijusi pasnavibas méginajumi, bipolari
trauc€jumi vai depresija.

Ir svarigi sniegt iesp&jami vairak informacijas. Tas palidzes arstam izlemt, vai metilfenidats ir

Jums pieméerotas zales. Jiisu arsts var izlemt, ka pirms So zalu lietoSanas ir nepiecieSamas citas

mediciniskas parbaudes.

LietoSana pieauguSajiem un gados vecakiem pacientiem

Metilfenidats nav paredz&ts lietosanai pieaugusajiem ar uzmanibas defictta un hiperaktivitates
sindromu.

Metilfenidatu nedrikst lietot gados vecakiem cilvekiem.

Drosums un efektivitate Sajas vecuma grupas nav noteikta.

LietoSana bérniem lidz 6 gadu vecumam
Metilfenidatu nedrikst lietot berniem 1idz 6 gadu vecumam. DroSums un efektivitate $aja vecuma
grupa nav noteikta.

Citas zales un Tuzulby
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai
varétu lietot.

Metilfenidats var ietekm@t citu zalu darbibu vai izraisit blakusparadibas, ja to lieto kopa ar
noteiktam zaleém. Tadgl, ja lietojat citas zales, var biit nepiecieSams mainit zalu devu vai pilniba
partraukt zalu lietoSanu. Ja lietojat kadas no talak min&tajam zalém, pirms metilfenidata lietosanas
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- zales depresijas arstéSanai;

- zales smagu garigas veselibas trauc€jumu arstéSanai (piem&ram, Sizofrénijas arst€Sanai);

- zales epilepsijas arstesanai;

- zales, ko lieto asinsspiediena pazeminasanai vai paaugstinaSanai;

- dazi klepus un saaukstgSanas Iidzekli, kas satur zales, kas var ietekmét asinsspiedienu. Perkot
kadu no §Tm zalém, ir svarigi konsult&ties ar farmaceitu;

- zales, kuras skidrina asinis, lai noverstu asins receklu veidosanos;

- alkohols;
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- zales, kas darbojas ka centralais alfa-2 agonists (piem&ram, klonidins);
Ja Saubaties par to, vai kadas no lietotajam zales ir iek]autas iepriek§ min&taja saraksta, pirms
metilfenidata lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Kirurgiska operacija

Pastastiet arstam, ja Jums ir paredz&ta kirurgiska operacija. Jis nedrikstat lietot metilfenidatu
operacijas diena, ja tiek lietots halogenétie anestezijas Iidzekli (noteikta veida anestézijas lidzekli). Tas
ir tapéc, ka kirurgiskas operacijas laika pastav peksna asinsspiediena un sirdsdarbibas atruma
paaugstinasanas risks.

Narkotisko vielu tests
Veicot testus par narkotiku lietoSanu, §Ts zales var dot pozitivu rezultatu. Tas ietver testus, ko
izmanto sporta.

Tuzulby lietoSana kopa ar partiku, dzérieniem un alkoholu
Nelietojiet alkoholu o zalu lietoSanas laika. Alkohols var pasliktinat $o zalu blakusparadibas.

Griitnieciba, baroS$ana ar kriiti

Metilfenidatu nedrikst lietot grutniecibas laika, ja vien arsts neuzskata, ka ieguvumi no $o zalu
lietoSanas atsver risku nedzimusam b&rnam.

Tuzulby lietosanas laika nedrikst barot b&rnu ar kriiti, ja vien to nav ieteicis arsts.

Ja barojat bérnu ar kriiti, domajat, ka Jums vargtu bt iestajusies griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana vai mehanismu apkalpoSana
Lietojot metilfenidatu, Jums var bit reibonis, fokuséSanas traucgumi vai neskaidra redze. Sada
gadijuma var bt bistami, pieméram, vadit masinu, braukt ar velosip€du vai jat ar zirgu vai kapt kokos.

Sis ziles satur aspartamu

Katra 20 mg koslajama tablete satur 6,1 mg aspartama (E 951).

Katra 30 mg koslajama tablete satur 9,15 mg aspartama (E 951).

Katra 40 mg ilgstoSas darbibas koslajama tablete satur 12,2 mg aspartama (E 951).

Aspartams satur fenilalaninu. Tas var bat kaitigs, ja pacientam ir fenilketonirija, reta genétiska
slimiba, kas saistita ar fenilalanina uzkrasanos, jo organisms nevar to pareizi izvadit.

Sis ziles satur natriju
Sis zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) katra ilgstosas darbibas kos]ajamaja tablete,

tas ir, butiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Tuzulby

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam
vai farmaceitam.

Arste3ana javeic bernu uzvedibas trauc&jumu specialista uzraudziba.

- Jusu arsts parasti saks terapiju ar mazu devu (20 mg) un pakapeniski to palielinas pec
vajadzibas. Maksimala dienas deva ir 60 mg.

- Ja Jus jau lietojat tulitgjas darbibas metilfenidatu, ta vieta arsts var izrakstit lidzvertigu Tuzulby
(ilgstosas darbibas metilfenidata) devu.

- Lietojiet Tuzulby vienu reizi diena. Tuzulby var lietot kopa ar &dienu vai bez ta. Tuzulby ir
ilgsto$as darbibas koslajama tablete. Tas nozimég, ka pec tabletes lietoSanas zales tiek izdalitas
JUsu organisma visas dienas garuma.

- Tabletes jasakos]a.
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- Metilfenidata lietoSana kopa ar uzturu var palidzeét noverst sapes védera, sliktu dsu vai
vemSanu.

- 20 mg un 30 mg Tuzulby koslajamas tabletém ir dalijuma linija (dalfjuma uz pusém), un tas var
parlauzt. Tuzulby 20 mg un 30 mg var sadalit divas vienadas devas.

Nedrikst norit desikanta pacinu, kas ir pudele.

IlgstoSa arsteSana

Ja Jus lietojat Tuzulby ilgak par gadu, arstam uz Tsu laiku japartrauc arsté$ana, lai parbauditu,
vai zales joprojam ir nepiecieSamas. To var planot skolas brivlaika. Zalu lietoSanas laika noverotie
uzlabojumi var saglabaties ar1 péc zalu lietoSanas partraukSanas.

Ja esat lietojis Tuzulby vairak neka noteikts

Parak daudz Tuzulby lietoSana var izraisit nopietnas blakusparadibas, kas saistitas ar nervu
sistému. Ja esat lietojis parak daudz zalu, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu vai izsauciet atro
palidzibu. Pastastiet viniem, cik daudz zalu esat lietojis.

Pardozgsanas pazimes var biit: slikta dusa, uzbudinajuma sajiita, trice, pastiprinatas
nekontrol&tas kustibas, muskulu raustiSanas, krampju lekmes (var sekot koma), loti izteikta laimes
sajuta, apjukums, telu, kas nav reali, juSana vai dzirdéSana (halucinacijas), svisana, pietvikums,
galvassapes, drudzis ar paaugstinatu temperatiiru, sirdsdarbibas izmainas (I€na, atra vai nevienmériga),
augsts asinsspiediens, paplasinatas acu zilites, sauss deguns un mute, muskulu spazmas, drudzis,
sarkanbriins urins, kas var biit patologiska muskulu sabrukuma (rabdomiolizes) iesp&jamas pazimes.
Ja noverojat kadu no Siem simptomiem, nekav€joties sazinieties ar savu arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Tuzulby
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Ja esat aizmirsis lietot devu, nogaidiet
l1dz nakamas devas lietoSanas laikam.

Ja partraucat lietot Tuzulby

Ja peksni partraucat lietot $is zales, uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma simptomi
var atgriezties vai paradities nevélamas blakusparadibas, pieméram, depresija. Juisu arsts var veleties
pakapeniski samazinat katru dienu lietoto zalu daudzumu, pirms to lietoSana tiek pilnigi partraukta.
Pirms Tuzulby lietoSanas partraukSanas konsultgjieties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Jiisu
arsts runas ar jums par $Stm blakusparadibam.

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas. Ja Jums ir kada no talak minétajam
blakusparadibam, nekavéjoties sazinieties ar arstu.

BieZi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem)

- Nevienmériga sirdsdarbiba (sirdsklauves, tahikardija, aritmija).

- Garastavokla pamainas vai svarstibas vai personibas izmainas.

Retak (var rasties [idz 1 no 100 cilvekiem)

- Domas par pasnavibu vai vélme veikt pasnavibu (pasnavnieciskas domas).

- Pasnaviba.

- Realitate neesosu lietu juSana vai dzirdeSana; tas ir psihozes pazimes.

- Nekontrol&ta runa un kermena kustibas (Tureta sindroms), emocionals trulums.

- Alergijas pazimes, piemé&ram, izsitumi, nieze vai natrene uz adas, sejas, lipu, méles vai citu
kermena dalu pietukums, elpas trikums, s€kSana vai apgriitinata elposana, urtikarija, nieze.
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Reti (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem)
- Neparastas uzbudinamibas, parméerigas aktivitates un nevaldamibas sajiita (manija).

Loti reti (var rasties Iidz 1 no 10 000 cilvekiem)

- Sirdslékme, miokarda infarkts

- Krampju lekmes (krampji, konvulsijas, epilepsija).

- Adas lobiSanas vai purpursarkani plankumi, daudzformu eritéma.

- Muskulu spazmas, kuras Jiis nevarat kontrolet un kas ietekmé€ acis, galvu, kaklu, kermeni un
nervu sist€ému Tslaiciga smadzenu asinsapgades trukuma del.

- Paralize vai kustibu un redzes traucgjumi, runas griitibas (tas var liecinat par smadzenu
asinsvadu bojajumiem).

- Asins $iinu (eritrocttu, leikocttu un trombocttu) skaita samazinasanas, kas var palielinat
infekciju iespgjamibas risku, ka arT pastiprinat asinoSanu un zilumu veidoSanos un leikocitu
skaita samazinasanos.

- Peksna kermena temperatiiras paaugstinasanas, loti augsts asinsspiediens un smagi krampji
(laundabigais neiroleptiskais sindroms). Nav skaidrs, vai o blakusparadibu izraisa metilfenidats
vai citas zales, ko var lietot kopa ar metilfenidatu.

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

- Nevélamas domas, kas turpina atkartoties.

- Neizskaidrojams gibonis, sapes krtis, elpas trikums (tas var bt sirdsdarbibas trauc&jumu
pazimes)

- Nespgja kontrolét urina izdaliSanos (nesaturésana).

- Zokla muskulu spazmas, kas apgriitina mutes atvérsanu (trisms).

- StostiSanas.

Ja Jums ir kada no iepriek$ min€tajam blakusparadibam, nekavgjoties sazinieties ar arstu.

Citas blakusparadibas ir noraditas talak. Ja tas klast nopietnas, pastastiet par tam arstam vai
farmaceitam.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem)

- Samazinata estgriba.

- Galvassapes.

- Nervozitates sajiita (nervozitate)

- Nespgja aizmigt (bezmiegs).

- Slikta dusa.

- Sausa mute.

BiezZi (var rasties lidz 1 no 10 cilvekiem)

- Locitavu sapes (artralgija).

- Augsta temperatiira (drudzis).

- Neparasta matu izkriSana vai zudums.

- Neparasta miegainiba vai miegainibas sajita.

- Estgribas zudums (anoreksija).

- Panikas lekmes.

- Samazinata dzimumtieksme.

- Zobu sapes.

- Parmériga zobu grieSana (bruksisms).

- Nazofaringits.

- Nieze, izsitumi vai paaugstinati sarkani niezo$i izsitumi (natrene).

- Parmériga svisana.

- Klepus, saposs kakls vai deguna un rikles kairinajums, elpas trukums vai sapes krits.

- Asinsspiediena izmainas (parasti augsts asinsspiediens, atra sirdsdarbiba (tahikardija), aukstas
rokas un kajas

- Trice vai dreb&Sana, reibona sajiita, kustibas, kuras nevarat kontrol&t, neparasta aktivitate.

- Agresivitates sajiita, uzbudinamiba, nemiers, nomaktiba, aizkaitinamiba un anormala uzvediba,
miega trauc€jumi, nogurums.
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Sapes vedera, caureja, slikta dusa, diskomforts kungi un vemsana.
Tas parasti rodas arsté$anas sakuma, un tas var mazinat, lictojot zales kopa ar uzturu.

Retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvekiem)

Aizciet€jums

Diskomforts kriitts

Asinis urina (hemattrija)

Redzes dubultosanas vai neskaidra redze (diplopija)

Muskulu sapes, muskulu rausti$anas, muskulu sasprindzinajums
Paaugstinati aknu analizu raditaji (novero asins analizes)
Dusmas, nemiera vai rauduliguma sajiita, parmeériga apkartgjas vides apzinaSanas, saspringums
Sedacija, samazinata estgriba

Eksfoliativi stavokli

Sirds troksni

Sausas acs sindroms

Reti (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvekiem)

Dzimumtieksmes izmainas

Dezorientacijas sajuita

PaplaSinatas zilites, redzes traucgjumi

Stenokardija

Krtsu pietikums virieSiem (ginekomastija)

Adas apsartums, sarkani paaugstinati izsitumi uz adas

Obsestvi kompulsivi traucgjumi (OKT) (tai skaita neparvarama vélme raut ara kermena
apmatojumu, adas knibinasana, atkartotas nevélamas domas, sajutas, teli vai pamudinoSas
domas (obsesivas domas), atkartotas darbibas vai uzmacigu domu izveidoti rituali
(kompulsijas))

Loti reti (var rasties Iidz 1 no 10 000 cilvekiem)

Sirdslekme

Peksna nave

Muskulu krampji

Mazi sarkani punkti uz adas

Iekaisums vai blokétas smadzenu artérijas

Normai neatbilstosa aknu funkcija, tostarp aknu mazspgja un koma

Izmainiti testu rezultati, tostarp aknu un asins analizes

Pasnavibas mé&ginajums, patologiska domasana, sajiitu vai emociju trikums

Roku un kaju pirkstu nejutigums, tirp§ana un krasas izmainas (no baltas uz zilu, péc tam
sarkanu) auksta laika (Reino sindroms)

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

Migréna

Drudzis ar loti augstu temperattru

Leéna, atra vai normai neatbilstoSa sirdsdarbiba

Smaga krampju lekme (lielo 1€kmju (grand mal) krampji), migréna

Ticiba tam, kas nav tiesa, apjukums, murgi

Stipras sapes kungi, biezi slikta disa un vemsana

Smadzenu asinsvadu bojajumi (insults, cerebrals arterits vai smadzenu asinsvadu
nosprostosanas)

Erektila disfunkcija, pastaviga erekcija, kas dazreiz ir sapiga, vai biezaka erekcija
Asins §tinu patologijas (palielinats un samazinats skaits)

Parmeériga nekontroléta runasana

Pancitopénija

Deguna asinosana

Paaugstinats acs icksgjais spiediens

Acu bojajumi, kas var izraisit redzes pasliktinaSanos redzes nerva bojajuma del (glaukoma)
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Ietekme uz augSanu
Ja metilfenidatu lieto ilgak par gadu, daZziem bérniem tas var samazinat augsanu. Tas ietekm&t
mazak neka 1 no 10 b&rniem.
- Var nepalielinaties svars vai augums.
- Jusu arsts riipigi uzraudzis Jiisu augumu un svaru, ka ari to, ka €dat.
- Ja JUs neaugsiet, ka paredzeéts, terapiju ar metilfenidatu var uz 1su laiku partraukt.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat ar1 zinot par
blakusparadibam tiesi, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Tuzulby
Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat pudeli cie$i noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa p&dejo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Tuzulby satur
- Aktiva viela ir metilfenidata hidrohlorids.

Katra 20 mg koslajama tablete satur 20 mg metilfenidata hidrohlorida
Katra 30 mg koslajama tablete satur 30 mg metilfenidata hidrohlorida
Katra 40 mg koslajama tablete satur 40 mg metilfenidata hidrohlorida

- Citas paligvielas ir natrija polistirola sulfonats, povidons (E 1201), triacetins (E 1518),
polivinilacetats, natrija laurilsulfatu, mannits (E 421), ksantana sveki (E 415), krospovidons
(E 1202), mikrokristaliska celuloze (E 460), guara sveki (E 412), aspartams (E 951),
citronskabe, kirSu aromatizetajs, talks (E 553b), silicija dioksida koloidalais hidrats, magnija
stearats, polivinilspirts, makrogols, polisorbats 80 (E 433)

Tuzulby arejais izskats un iepakojums

Tuzulby 20 mg ilgstosas darbibas koslajamas tabletes ir plankumainas, gandriz baltas,
6,8 x 14,7 mm kapsulas formas apvalkotas tabletes, kuram viena pusg ir iespiests “N2” “N2” un otra
pusé dalijuma Iinija.

Koslajamo tableti var sadalit vienadas devas.

Tuzulby 30 mg ilgstosas darbibas koslajamas tabletes ir plankumainas, gandriz baltas,
7,7 x 16,8 mm kapsulas formas apvalkotas tabletes, kuram viena pusg ir iespiests “N3” “N3” un otra
pusg ir dalfjuma linija.

Koslajamo tableti var sadalit vienadas devas.

Tuzulby 40 mg ilgstosas darbibas koslajamas tabletes ir plankumainas, gandriz baltas,

8,5 x 18,5 mm kapsulas formas apvalkotas tabletes, kuram viena pusg ir iespiests “NP14”, bet otra
puse ir gluda.
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Tuzulby ir pieejams pudel€ ar bé€rniem neatveramu vacinu, kas satur 28, 30 ilgstosas darbibas
koslajamas tabletes. Pudel€ ievietota 2 g desikanta pacina..

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Neuraxpharm Pharmaceuticals, SL
Avda. Barselona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanija

Talr.: +34 93 602 24 21

E-pasts: medinfo@neuraxpharm.com

Razotajs

Neuraxpharm Pharmaceuticals, SL
Avda. Barselona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanija

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strafle 23

40764 Langenfeld - Vacija

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Tpasnieka viet&jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Neuraxpharm Francija Neuraxpharm Pharmaceuticals, SL

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

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Neuraxpharm Pharmaceuticals, SL Neuraxpharm Francija

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

Ceska republika Magyarorszag

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

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

Danmark Malta

Neuraxpharm Sweden AB Neruaxpharm Pharmaceuticals, S.L.

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

(Sverige)

Deutschland Nederland

neuraxpharm Arzneimittel GmbH Neuraxpharm Netherlands B.V

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

Eesti Norge

Neruaxpharm Pharmaceuticals, S.L. Neuraxpharm Sweden AB

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

EApGoa Osterreich
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Neuraxpharm Pharmaceuticals, SL
TnA: +34 93 602 24 21

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

France
Neuraxpharm Francija
Tél: +33 1.53.62.42.90

Hrvatska
Neuraxpharm Pharmaceuticals, SL
Ten.: +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, SL
TnA: +34 93 602 24 21

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

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, SL
Ten.: +34 93 602 24 21

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

Slovenska republika
Neuraxpharm Bohemia s.r.0.
Tel: +421 255 425 562

Suomi/Finland
Neuraxpharm Sweden AB
Puh/Tel: +46 (0)8 30 91 41
(Ruotsi/Sverige)

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

Si lietosanas instrukcija pédejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:

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