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Tuzulby (cloridrato de metilfenidato)
Um resumo sobre Tuzulby e por que esta autorizado na UE

O que é Tuzulby e para que é utilizado?

Tuzulby é um medicamento utilizado no tratamento da perturbagdo de hiperatividade e défice de
atencdo (PHDA) em criangas e adolescentes com idades compreendidas entre os 6 e os 17 anos.

E utilizado como parte de uma estratégia de tratamento abrangente que envolve tipicamente
intervencgGes psicoldgicas, educativas e outras e é utilizado quando estas medidas, por si s6, ndo
controlam suficientemente os sintomas da PHDA.

Tuzulby contém a substéncia ativa cloridrato de metilfenidato e € um medicamento hibrido, o que
significa que é similar a um medicamento de referéncia que contém a mesma substancia ativa, mas
existem certas diferengas entre os dois. Tuzulby, comprimidos, liberta a substancia ativa durante um
periodo mais longo do que o medicamento de referéncia. O medicamento de referéncia é o Ritalin.

Como se utiliza Tuzulby?

O tratamento com Tuzulby devera ser iniciado por um médico especializado em problemas
comportamentais da infancia ou adolescéncia. Antes de iniciar o tratamento, o médico deve verificar a
tensdo arterial e a frequéncia cardiaca do doente.

A dose inicial recomendada é de 20 mg uma vez por dia, tomada de manha. A dose pode ser
aumentada semanalmente até uma dose maxima de 60 mg. O tratamento deve ser interrompido se os
sintomas nao melhorarem e as doses podem ser reduzidas se os sintomas piorarem ou se a crianga
apresentar efeitos secundarios graves.

Os comprimidos sdo mastigados e ndo devem ser engolidos inteiros ou esmagados. Para mais
informagdes sobre a utilizagdo de Tuzulby, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou
farmacéutico.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como funciona Tuzulby?

Pensa-se que a substéncia ativa de Tuzulby, o cloridrato de metilfenidato, atua aumentando os niveis
dos neurotransmissores noradrenalina e dopamina em algumas areas do cérebro. Ao fazé-lo, aumenta
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a atividade em areas do cérebro que controlam a atencdo, a capacidade de se concentrar, a
concentragdo e os comportamentos impulsivos.

ApOs a ingestdo do medicamento, esta imediatamente disponivel uma pequena quantidade da
substancia ativa, sendo o restante libertado lentamente ao longo de 8 horas, o que ajuda a prolongar a
acao do medicamento.

Quais os beneficios demonstrados por Tuzulby durante os estudos?

Os estudos sobre os beneficios e os riscos da substancia ativa ja foram realizados com o medicamento
de referéncia, Ritalin.

Tal como para todos os medicamentos, a empresa forneceu estudos sobre a qualidade de Tuzulby. A
empresa também realizou um estudo que demonstrou que a administracdo de Tuzulby produz niveis
da substancia ativa no organismo semelhantes aos observados com Ritalin. A empresa apresentou
igualmente os resultados de um estudo que demonstrou que as criangas estabilizadas com Tuzulby
durante uma semana apresentaram melhores pontuacdes de sintomas para a PHDA com base nas
observagdes na sala de aula do que as que tomaram placebo (um tratamento simulado).

Quais sao os riscos associados a Tuzulby?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restrigdes de utilizacdo de Tuzulby, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao tratamento com metilfenidato (que podem afetar
mais de 1 em cada 10 pessoas) sdo diminuicdo do apetite, insénia (dificuldade em dormir),
nervosismo, dores de cabeca, nauseas e boca seca.

O uso de Tuzulby é contraindicado em criancas alérgicas a substancia ativa ou a qualquer outro
componente do medicamento. E contraindicado em pessoas com glaucoma (lesdes no nervo do olho,
geralmente causadas por uma pressao elevada no olho), faecromocitoma (um tumor raro nas
glandulas adrenais), hipertiroidismo ou tirotoxicose (doengas causadas pelo excesso de hormonas da
tiroide).

E também contraindicado em criancas com antecedentes de determinadas doencas mentais ou
psiquiatricas, doenca cardiaca preexistente e doencas que afetam a circulagdo no cérebro, tais como
acidentes vasculares cerebrais. Por Ultimo, ndo deve ser utilizado em criangas que estejam a tomar
antidepressivos conhecidos como inibidores da monoaminoxidase (MAQ). Para a lista completa de
restricdes de utilizagdo, consulte o Folheto Informativo.

Por que esta Tuzulby autorizado na UE?

Os estudos demonstram que Tuzulby produz niveis semelhantes de cloridrato de metilfenidato (a
substancia ativa) no organismo aos produzidos pelo Ritalin. O cloridrato de metilfenidato ja é
amplamente utilizado no tratamento da PHDA e a sua seguranga é bem conhecida.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Tuzulby sdo superiores aos seus
riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.
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Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Tuzulby?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Tuzulby.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Tuzulby sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Tuzulby sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Tuzulby

Tuzulby recebeu uma Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, valida para toda a Unido Europeia.

Estdo disponiveis mais informacdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tuzulby
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