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Tuzulby (chlorowodorek metylofenidatu)
Przeglad wiedzy na temat leku Tuzulby i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Tuzulby i w jakim celu sie go stosuje

Tuzulby jest lekiem stosowanym w leczeniu zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem
uwagi (ang. attention deficit hyperactivity disorder, ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat.

Lek ten jest stosowany jako czes$¢ kompleksowej strategii leczenia, ktéra zazwyczaj obejmuje
interwencje psychologiczne, edukacyjne i inne, i jest stosowany, gdy same te $rodki nie tagodzg
objawdw w wystarczajgcym stopniu.

Substancjg czynng zawartg w leku Tuzulby jest chlorowodorek metylofenidatu. Lek Tuzulby jest lekiem
hybrydowym. Oznacza to, ze jest on podobny do leku referencyjnego zawierajacego te samg
substancje czynng, lecz istniejg pewne réznice miedzy tymi dwoma lekami. Tabletki leku Tuzulby
uwalniajg substancje czynng przez dtuzszy okres czasu niz lek referencyjny. Lekiem referencyjnym jest
Ritalin.

Jak stosowac¢ lek Tuzulby

Podawanie leku Tuzulby powinien rozpoczynac lekarz specjalizujacy sie w zaburzeniach zachowania u
dzieci i mtodziezy. Przed rozpoczeciem leczenia lekarz powinien sprawdzi¢ cisnienie krwi i czestos$¢ akcji
serca pacjenta.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 20 mg raz na dobe, przyjmowana rano. Dawke mozna zwiekszac
co tydzien do maksymalnej dawki 60 mg. Leczenie nalezy przerwad, jezeli objawy nie ustgpig. Dawke
mozna zmniejszy¢ w przypadku nasilenia sie objawdéw lub wystgpienia u dziecka powaznych dziatan
niepozadanych.

Tabletki nalezy rozgryzac. Nie nalezy ich potykac¢ w catosci ani rozkruszac. Wiecej informacji o sposobie
stosowania leku Tuzulby znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Lek wydawany na recepte.
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Jak dziata lek Tuzulby

Uwaza sie, ze substancja czynna leku Tuzulby, chlorowodorek metylofenidatu, dziata poprzez
zwiekszenie stezenia neuroprzekaznikow noradrenaliny i dopaminy w niektérych obszarach moézgu. W
ten sposob zwieksza on aktywnos$¢ w obszarach mdzgu kontrolujacych uwage, zdolnos¢ do
koncentracji, skupienie i zachowania impulsywne.

Natychmiast po przyjeciu leku uwalniana jest niewielka ilos¢ substancji czynnej, a pozostata czes¢
uwalnia sie powoli przez 8 godzin, co przyczynia sie do przedtuzenia dziatania leku.

Korzysci ze stosowania leku Tuzulby wykazane w badaniach

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej przeprowadzono juz z lekiem
referencyjnym Ritalin.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow firma przedstawita badania jakosci leku Tuzulby. Firma
przeprowadzita réwniez badanie, ktére wykazato, ze po zastosowaniu leku Tuzulby poziom substancji
czynnej w organizmie jest podobny jak po zastosowaniu leku Ritalin. Firma przedstawita rowniez wyniki
badania, ktére wykazato, ze u dzieci, ktérym przez tydzien podawano Tuzulby objawy ADHD byly
tagodniejsze - co wykazano na podstawie obserwacji w klasie - niz u dzieci, ktérym podawano placebo
(leczenie pozorowane).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tuzulby

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Tuzulby znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem metylofenidatu (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: zmniejszone taknienie, bezsennos$¢ (trudnosci z zasypianiem), nerwowos¢,
bdl gtowy, nudnosci i suchos¢ jamy ustnej.

Leku Tuzulby nie wolno stosowac u dzieci z alergig na substancje czynng lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku. Leku nie wolno stosowaé u pacjentéw z jaskrg (uszkodzenie nerwow w
oku, zwykle spowodowane wysokim cisnieniem w oku), guzem chromochtonnym (rzadki guz
nadnercza) lub nadczynnoscig tarczycy lub tyreotoksykoza (stany spowodowane nadmiernym
poziomem hormonéw tarczycy).

Nie wolno go réwniez stosowac u dzieci z okre$lonymi zaburzeniami psychicznymi lub psychiatrycznymi
w wywiadzie, wczesniej wystepujacymi chorobami serca i zaburzeniami wptywajacymi na krazenie w
modzgu, takimi jak udary. Ponadto leku nie nalezy stosowac u dzieci przyjmujacych leki
przeciwdepresyjne znane jako inhibitory monoaminooksydazy (MAO). Petny wykaz ograniczen znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tuzulby w UE

Badania wykazaty, ze lek Tuzulby wytwarza podobne stezenie chlorowodorku metylofenidatu,
substancji czynnej, w organizmie jak lek Ritalin. Chlorowodorek metylofenidatu jest juz powszechnie
stosowany w leczeniu ADHD, a jego bezpieczenstwo jest dobrze znane.

Europejska Agencja Lekow uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Tuzulby przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tuzulby

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tuzulby w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Tuzulby sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Tuzulby sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Tuzulby

Lek Tuzulby otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE.

Dalsze informacje dotyczace leku Tuzulby znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tuzulby

Tuzulby (chlorowodorek metylofenidatu)
EMA/49080/2025 Strona 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tuzulby

	Czym jest lek Tuzulby i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Tuzulby
	Jak działa lek Tuzulby
	Korzyści ze stosowania leku Tuzulby wykazane w badaniach
	Ryzyko związane ze stosowaniem leku Tuzulby
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tuzulby w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tuzulby
	Inne informacje dotyczące leku Tuzulby

