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Tuzulby (clorhidrat de metilfenidat)

Prezentare generala a Tuzulby si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Tuzulby si pentru ce se utilizeaza?

Tuzulby este un medicament utilizat pentru tratarea tulburarii de hiperactivitate cu deficit de atentie
(ADHD) la copii si adolescenti cu varste cuprinse intre 6 si 17 ani.

Este utilizat ca parte a unui program cuprinzator de tratament care implica, de regula, interventii
psihologice, educationale si de alta natura, fiind utilizat cand simptomele nu sunt suficient de bine
tinute sub control doar prin aceste masuri.

Tuzulby contine substanta activa clorhidrat de metilfenidat si este un medicament ,hibrid”. Acest lucru
inseamna ca este similar cu un ,medicament de referinta” care contine aceeasi substanta activa, dar
exista anumite diferente intre cele doua. Comprimatele de Tuzulby elibereaza substanta activa pe o
perioada mai lungad decat medicamentul de referintd. Medicamentul de referinta este Ritalin.

Cum se utilizeaza Tuzulby?

Tratamentul cu Tuzulby trebuie initiat de un medic specialist in problemele comportamentale ale
copildriei sau adolescentei. Inainte de initierea tratamentului, medicul trebuie s controleze tensiunea
arteriala si frecventa cardiaca a pacientului.

Doza initiala recomandata este de 20 mg o data pe zi, administrata dimineata. Doza poate fi marita
saptamanal pana la o doza maxima de 60 mg. Tratamentul trebuie oprit daca simptomele nu se
amelioreaza, iar dozele pot fi reduse daca simptomele se agraveaza sau daca copilul are reactii
adverse grave.

Comprimatele se mestecd, nu se inghit intregi si nu se zdrobesc. Pentru informatii suplimentare cu
privire la utilizarea Tuzulby, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Cum actioneaza Tuzulby?

Se presupune ca substanta activa din Tuzulby, clorhidratul de metilfenidat, actioneaza marind
nivelurile neurotransmitatorilor noradrenalina si dopamina in anumite zone ale creierului. Se intensifica
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astfel activitatea in zonele din creier care controleaza atentia, capacitatea de concentrare si
comportamentele impulsive.

Dupa inghitirea medicamentului, o cantitate mica de substanta activa este disponibila imediat, restul
fiind eliberat lent pe parcursul a 8 de ore, ceea ce ajuta la prelungirea actiunii medicamentului.

Ce beneficii a prezentat Tuzulby pe parcursul studiilor?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active au fost deja efectuate pentru medicamentul
de referinta, Ritalin.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Tuzulby. De
asemenea, compania a efectuat un studiu care a aratat ca administrarea Tuzulby produce in organism
concentratii de substanta activa similare cu cele observate pentru Ritalin. Compania a prezentat si
rezultatele unui studiu care arata ca, pe baza observatiilor din sala de clasa, copiii stabilizati cu Tuzulby
timp de o saptamana au avut scoruri mai bune ale simptomelor de ADHD decét cei care au luat
placebo (un preparat inactiv).

Care sunt riscurile asociate cu Tuzulby?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Tuzulby, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu tratamentul cu clorhidrat de metilfenidat (care pot afecta
mai mult de 1 persoana din 10) sunt scaderea poftei de mancare, insomnie (dificultati de somn),
nervozitate, dureri de cap, greata si gura uscata.

Tuzulby este contraindicat la copiii care sunt alergici la substanta activa sau la oricare dintre celelalte
ingrediente ale medicamentului. Este contraindicat la pacientii cu glaucom (leziuni ale nervilor din ochi,
cauzat de obicei de presiune mare la nivelul ochiului), feocromocitom (o tumora rara a glandelor
suprarenale) sau hipertiroidism sau tireotoxicoza (afectiuni cauzate de excesul de hormoni tiroidieni).

De asemenea, este contraindicat la copii si adolescenti cu antecedente de anumite afectiuni psihice sau
psihiatrice, cu boli de inima preexistente si cu tulburari care afecteaza circulatia sanguina la nivelul
creierului, cum ar fi accidentele vasculare cerebrale. In sfarsit, medicamentul este contraindicat la copii
si adolescenti carora li se administreaza antidepresive numite inhibitori de monoaminooxidaza (MAO).
Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Tuzulby in UE?

Studiile arata ca Tuzulby produce in organism concentratii similare de clorhidrat de metilfenidat,
substanta activa, cu cele produse de Ritalin. Clorhidratul de metilfenidat este deja utilizat pe scara
larga in tratamentul pentru ADHD, iar siguranta sa este bine cunoscuta.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Tuzulby sunt mai mari

decét riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tuzulby?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tuzulby, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Tuzulby sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Tuzulby sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Tuzulby

Tuzulby a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE.

Mai multe informatii despre Tuzulby se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tuzulby.
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