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Tuzulby (metylfenidatium-chlorid)

Prehlad o lieku Tuzulby a preco bol povoleny v EU

Co je liek Tuzulby a na ¢o sa pouziva?

Liek Tuzulby sa pouziva na lieCbu poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) u deti a dospievajucich
vo veku 6 az 17 rokov.

Pouziva sa ako stcast komplexnej stratégie lie¢by, ktord zvycajne zahffia psychologické, vzdeldvacie a
iné opatrenia, a pouziva sa vtedy, ked' tieto opatrenia samy osebe nestacia na kontrolu symptémov.

Liek Tuzulby obsahuje lieCivo metylfenidatium-chlorid a je to tzv. hybridny liek. To znamena, ze je
podobny tzv. referencnému lieku obsahujicemu rovnaké lieCivo, ale medzi tymito dvoma liekmi
existuju urcité rozdiely. Na rozdiel od referencného lieku sa lieCivo z tabliet lieku Tuzulby uvolfiuje
pocas dlhSieho Casového obdobia. Referenénym liekom je liek Ritalin.

Ako sa liek Tuzulby pouziva?

Lie¢bu liekom Tuzulby musi zadat lekar $pecializovany na poruchy spravania u deti a dospievajlcich.
Lekdr ma pred zacdatim lie¢by skontrolovat krvny tlak a srdcovl frekvenciu pacienta.

Odporucana Gvodna davka je 20 mg jedenkrat denne uzivana rano. Davka sa mdze zvysSovat tyzdenne
az na maximalnu davku 60 mg. Lie¢ba sa ma zastavit, ak sa priznaky nezlep$ia, a davky sa mdzu
znizit, ak sa priznaky zhor$ia alebo ak ma dieta zavazné vedlajdie Gcinky.

Tablety sa maji Zut a nesmu sa prehitat celé alebo nerozdrvené. Viac informacii o pouZiti lieku Tuzulby
si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Akym sposobom liek Tuzulby Gcinkuje?

Predpoklada sa, Ze liecivo lieku Tuzulby, metylfenidatium-chlorid, posobi tak, ze zvysuje hladiny
neurotransmiterov noradrenalinu a dopaminu v niektorych oblastiach mozgu. Tymto spésobom zvySuje
aktivitu v oblastiach mozgu, ktoré riadia pozornost, schopnost sustredit sa, koncentraciu a impulzivne
spravanie.

Po poziti lieku je okamzite k dispozicii malé mnozstvo lieCiva, pricom zvysSok sa pomaly uvoliiuje pocas
8 hodin, ¢o poméaha predizit u¢innost lieku.
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Aké prinosy lieku Tuzulby boli preukazané v stadiach?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lieciva, sa uz uskutocnili pri referenénom lieku Ritalin.

Tak ako pre kazdy liek, aj pre liek Tuzulby predlozila spolo¢nost $tidie o kvalite. Spolo¢nost takisto
uskutocnila Studiu, v ktorej sa preukazalo, ze pri podavani lieku Tuzulby sa v tele vytvaraju podobné
hladiny lie¢iva ako pri lieku Ritalin. Spoloénost predloZila aj vysledky zo $tldie, v ktorej sa preukazalo,
Ze deti stabilizované liekom Tuzulby pocas jedného tyzdnia mali lepsie skére symptémov pri ADHD na
zaklade pozorovani v Skolskej triede ako deti uzivajuce placebo (zdanlivy liek).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tuzulby?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tuzulby a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieéby metylfenidadtom (ktoré moéZu postihndt viac ako 1 osobu z 10) su
znizena chut do jedla, insomnia (problémy so spankom), nervozita, bolest hlavy, nauzea a sucho v
ustach.

Liek Tuzulby sa nesmie pouzivat u deti, ktoré su alergické na lie¢ivo alebo na niektord z dal$ich zloZiek
lieku. Nesmie sa pouzivat u pacientov s glaukémom (poskodenim oéného nervu, ktoré je zvyéajne
spOsobené vysokym vnutroocnym tlakom), feochromocytdémom (zriedkavym nadorom nadobliciek)
alebo hypertyredzou alebo tyreotoxikdézou (ochoreniami spdésobenymi nadmernymi hormdénmi stitnej
Zlazy).

Nesmie sa pouzivat ani u deti s anamnézou urditych dudevnych alebo psychiatrickych ochoreni, uz
existujucim ochorenim srdca a poruchami ovplyvinujucimi krvny obeh v mozgu, ako je mftvica. Liek sa
tieZ nema pouzivat u deti, ktoré uzivaju antidepresiva zndme ako inhibitory monoaminooxidazy (MAO).
Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Tuzulby povoleny v EU?

V stadiach sa preukazalo, Ze liek Tuzulby vytvara v tele podobné hladiny lieCiva metylfenidatium-
chloridu, ako v pripade lieku Ritalin. Metylfenidatium-chlorid sa uz bezne pouziva na liecbu ADHD
a jeho bezpecnost je dobre znadma.

Europska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Tuzulby su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

v

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Tuzulby?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Tuzulby boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporuacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Tuzulby sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Tuzulby sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tuzulby

Lieku Tuzulby bolo udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
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Dalsie informécie o lieku Tuzulby sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tuzulby

Tuzulby (metylfenidatium-chlorid)
EMA/49080/2025 strana 3/3


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

	Čo je liek Tuzulby a na čo sa používa?
	Ako sa liek Tuzulby používa?
	Akým spôsobom liek Tuzulby účinkuje?
	Aké prínosy lieku Tuzulby boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Tuzulby?
	Prečo bol liek Tuzulby povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Tuzulby?
	Ďalšie informácie o lieku Tuzulby

