PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU
Tuzulby 20 mg Zuvacie tablety s predizenym uvoliovanim

Tuzulby 30 mg Zuvacie tablety s predizenym uvoliovanim
Tuzulby 40 mg zuvacie tablety s predlzenym uvol'fiovanim

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Tuzulby 20 mg Zuvacie tablety s predizenym uvolfiovanim

Kazda tableta obsahuje 20 mg metylfenidatium-chloridu, ¢o zodpoveda 17,30 mg metylfenidatu.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom
Kazda tableta obsahuje 6,1 mg aspartamu (E 951).

Tuzulby 30 mg Zuvacie tablety s predizenym uvolfiovanim

Kazda tableta obsahuje 30 mg metylfenidatium-chloridu, co zodpoveda 25,95 mg metylfenidatu.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom
Kazda tableta obsahuje 9,15 mg aspartamu (E 951).

Tuzulby 40 mg Zuvacie tablety s predizenym uvoliovanim
Kazda tableta obsahuje 40 mg metylfenidatium-chloridu, ¢o zodpoveda 34,59 mg metylfenidatu.

Pomocna latka so zndmym uéinkom

Kazda tableta obsahuje 12,2 mg aspartamu (E 951).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacia tableta s prediZzenym uvoliovanim.

Tuzulby 20 mg Zuvacie tablety s prediZzenym uvolfiovanim s $kvrnité, sivobiele, 6,8 x 14,7 mm,
obalené tablety v tvare kapsuly, s vyrazenym ,,N2° | N2 na jednej strane a prerezané na druhej strane.
Zuvacia tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Tuzulby 30 mg Zuvacie tablety s predizenym uvolfiovanim st §kvrnité, sivobiele, 7,7 x 16,8 mm
obalené tablety v tvare kapsuly, s vyrazenym ,;N3“,N3* na jednej strane a prerezané na druhej strane.
Zuvacia tableta sa mo6ze rozdelit’ na rovnaké davky.

Tuzulby 40 mg Zuvacie tablety s prediZzenym uvoliovanim st §kvrnité, sivobiele, 8,5 x 18,5 mm,
obalené tablety v tvare kapsuly, s vyrazenym ,,NP14“ na jednej strane a hladké na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tuzulby je indikovany ako sucast’ komplexného lie¢ebného programu pre poruchu pozornosti s

hyperaktivitou (ADHD) u deti a dospievajucich vo veku od 6 do 17 rokov, ked’ sa samotné napravné
opatrenia ukazu ako nedostato¢né.



Liec¢ba musi byt pod dohl'adom $pecialistu na poruchy spravania v detskom veku. Diagnoza by sa
mala stanovit’ podl'a kritérii Diagnostického a $tatistického manualu dusevnych poruch (Diagnostic
and Statistical Manual of Mental Disorders Fourth Edition, DSM-IV), §tvrté¢ vydanie alebo usmerneni
uvedenych v Medzinarodne;j klasifikacii chordb, desiata revizia (International Classification of
Diseases, Tenth Revision, [[CD-10]) a mala by byt’ zalozen4 na uplnej anamnéze a hodnoteni pacienta.
Diagno6zu nemozno stanovit’ len na zdklade pritomnosti jedného alebo viacerych priznakov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Liecba sa musi zacat’ pod dohl'adom $pecialistu na poruchy spravania u deti a/alebo dospievajicich.
Dévkovanie

Tuzulby Zuvacie tablety s prediZzenym uvolfiovanim pozostavaju zo zlozky s okamzitym uvolfiovanim
(30 % dévky, ktora zaistuje rychly nastup Géinku) a zlozky s predizenym uvoltiovanim (70 % davky,
ktora je uréena na udrzanie terapeutickych plazmatickych hladin pocas dlhSieho obdobia). Tento liek
je navrhnuty tak, aby poskytoval terapeutické plazmatické hladiny pocas priblizne 8 hodin po podani
(pozri tiez Cast’ 5.2).

Titrdacia davky
Na zaciatku lie¢by metylfenidatom je potrebna opatrna titracia davky. Titracia davky sa ma zacat s
najniz§ou moznou davkou.

Mo6zu byt dostupné aj iné lieky obsahujuce metylfenidat s inymi silami.

Prechod z lieku obsahujiceho metylfenidat s okamzitym uvolfiovanim na Zuvacie tablety Tuzulby s
prediZzenym uvolfiovanim, podavané ako jedna davka, poskytuje porovnatelnti celkovi expoziciu
metylfenidatu v porovnani s rovnakou celkovou davkou liekovej formy s okamzitym uvolfiovanim
podavanej dvakrat denne.

Odporucana davka Tuzulby sa mé rovnat celkovej dennej davke lieku s okamzitym uvolfiovanim
obsahujuceho metylfenidat nepresahujucej celkovi davku 60 mg. Priklady su uvedené v tabulke
nizsie.

Davka metylfenidatu s okamzitym Davka Tuzulby
uvol'fiovanim

10 mg metylfenidatu dvakrat denne 20 mg jedenkrat denne
15 mg metylfenidatu dvakrat denne 30 mg jedenkrat denne
20 mg metylfenidatu dvakrat denne 40 mg jedenkrat denne
30 mg metylfenidatu dvakrat denne 60 mg jedenkrat denne

Liecba hyperkinetickych poruch/ADHD u deti a dospievajiicich (vo veku od 6 do menej nez 18 rokov)
Pre pacientov vo veku od 6 do menej nez 18 rokov je odporii¢ana zaciatocna davka 20 mg podavana
peroralne jedenkrat denne rano. Davka sa moze titrovat’ nahor alebo nadol tyZzdenne v prirastkoch

10 mg, 15 mg alebo 20 mg. Kazda davka 10 mg a 15 mg sa méze dosiahnut’ rozlomenim funkéne
delenych 20 mg a 30 mg tabliet na polovicu. Davka sa ma prisposobit’ individudlnym potrebam liecby
a reakciam pacienta.

Maximalna denna davka metylfenidatu je 60 mg na liecbu deti a dospievajucich (vo veku od 6 do
menej nez 18 rokov) s ADHD.

Dlhodobé (viac ako 12 mesiacov) uzivanie u deti a dospievajucich vo veku od 6 do menej nez 18
rokov)

Bezpecnost’ a uc¢innost’ dlhodobého uzivania metylfenidatu neboli v kontrolovanych stadiach
systematicky hodnotené. Lie¢ba metylfenidatom by nemala byt’ a nemusi byt neobmedzena. Lie¢ba
metylfenidatom sa zvyc€ajne prerusi poCas puberty alebo po nej. Lekar, ktory sa rozhodne pouzivat
metylfenidat po dlhsie obdobie (viac ako 12 mesiacov) u deti a dospievajicich (vo veku od 6 do mene;j
nez 18 rokov) s ADHD, by mal pravidelne prehodnocovat’ dlhodobu uzitocnost’ lieku pre jednotlivého
pacienta so skiSobnymi obdobiami bez liecby, aby posudil fungovanie pacienta bez farmakoterapie.
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Odporuca sa, aby sa lie¢ba metylfenidatom prerusila aspoi raz ro¢ne, aby sa posudil stav diet’at’a
(najlepsie pocas skolskych prazdnin). ZlepSenie moze byt trvalé, ked’ sa liek docasne alebo natrvalo
vysadi.

ZniZenie davky a prerusenie liecby

Liecba sa musi ukoncit’, ak sa priznaky nezlepsia po vhodnej tiprave davky pocas jedného mesiaca. Ak
dojde k paradoxnému zhorSeniu priznakov alebo inym zavaznym neziaducim reakciam, davkovanie sa
ma znizit’ alebo prerusit’.

Specialne populacie

Dospeli
Metylfenidat nie je indikovany na pouzitie u dospelych s ADHD. Bezpecnost’ a u€innost’ neboli v tejto
vekovej skupine stanovené.

Starsi
Metylfenidat sa nema pouzivat u starSich pacientov. Bezpecnost’ a i¢innost’ neboli v tejto vekovej
skupine stanovené.

Porucha funkcie pecene
Metylfenidat sa neskiimal u pacientov s poruchou funkcie pecene. U tychto pacientov je potrebna
opatrnost’.

Porucha funkcie obliciek
Metylfenidat sa neskiimal u pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek. U tychto pacientov je potrebna

opatrnost’.

Pediatrickd populéacia

Metylfenidat sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 6 rokov. Bezpe¢nost’ a tic¢innost’ metylfenidatu
neboli v tejto vekovej skupine stanovené.

Spdsob podavania

Tuzulby je uréeny na peroralne pouZitie.

Tuzulby sa ma podavat’ peroralne jedenkrat denne rano s jedlom alebo bez jedla (pozri Cast’ 5.2).
Tuzulby sa musi Zuf a nesmie sa prehitat’ cely ani rozdrveny.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Glaukom

- Feechromocytom

- Pocas liecby inhibitormi monoaminooxidazy (MAO) alebo minimalne do 14 dni po preruseni
uzivania tychto lieckov z dévodu rizika hypertenznej krizy (pozri ¢ast’ 4.5)

- Hypertyreo6za alebo tyreotoxiko6za

- Diagnéza alebo anamnéza tazkej depresie, anorexie nervosa/anorektickych poruch,
samovrazednych sklonov, psychotickych priznakov, tazkych porich nalady, manie,
schizofrénie, psychopatickej/hrani¢nej poruchy osobnosti

- Diagnoza alebo anamnéza zavaznej a epizodickej (1. typu) bipolarnej (afektivnej) poruchy
(ktora nie je dobre kontrolovana)

- Existujuce kardiovaskularne poruchy vratane zavaznej hypertenzie, srdcového zlyhania,
arterialnej okluzivnej choroby, anginy pectoris, hemodynamicky vyznamnej vrodenej srdcovej
choroby, kardiomyopatii, infarktu myokardu, potencialne Zivot ohrozujucich arytmii a
kanalopatii (poruchy sposobené dysfunkciou ionovych kanalov) (pozri ¢ast’ 4.4)



- Existujuce cerebrovaskularne poruchy, cerebralna aneuryzma, vaskularne abnormality vratane
vaskulitidy alebo mitvice alebo zname rizikové faktory cerebrovaskularnych poruch

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Rozhodnutie o pouziti lieku musi byt zalozené na vel'mi dokladnom posudeni zdvaznosti a chronicity
priznakov dietat’a/dospievajiiceho vo vztahu k veku dietat’a/dospievajiceho.

Skrining pred lie¢bou

Pred predpisanim lieku je potrebné vykonat’ zakladné hodnotenie kardiovaskuldrneho stavu pacienta
vratane krvného tlaku a srdcovej frekvencie. Komplexna anamnéza ma dokumentovat’ subezne
podavané lieky, minulé a sucasné komorbidné zdravotné a psychické poruchy alebo priznaky, rodinna
anamnézu nahlej srdcovej alebo nevysvetlenej smrti alebo malignej arytmie a presné zaznamenanie
vysky a hmotnosti pred liecbou do rastovej tabul’ky (pozri Cast’ 4.3).

Dlhodobé pouzivanie (viac ako 12 mesiacov) u deti a dospievajucich

Bezpecnost’ a uc¢innost’ dlhodobého uzivania metylfenidatu neboli systematicky hodnotené v
kontrolovanych stadiach. Lie¢ba metylfenidatom by nemala a nemusi byt neobmedzena. Liecba
metylfenidatom sa zvyc¢ajne prerusi pocas puberty alebo po nej. Pacienti na dlhodobej liecbe (t. j. viac
ako 12 mesiacov) musia byt starostlivo priebezne monitorovani podl'a pokynov v Casti 4.2 a 4.4 z
hladiska kardiovaskularneho stavu, rastu, chuti do jedla, rozvoja de novo alebo zhorSenia uz
existujucich psychickych portch. Psychické poruchy, ktoré sa maji monitorovat’, su opisané nizsie a
zahtnaju (ale nie s obmedzené na) motorické alebo hlasové tiky, agresivne alebo nepriatel'ské
spravanie, agitovanost’, uzkost’, depresiu, psych6zu, maniu, bludy, podrazdenost, nedostatok
spontannosti, stiahnutie sa a nadmernu vytrvalost'.

Lekar, ktory sa rozhodne pouzivat’ metylfenidat po dlhsie obdobie (viac ako 12 mesiacov) u deti a
dospievajucich s ADHD, by mal pravidelne prehodnocovat’ dlhodobu uzito¢nost’ lieku pre
jednotlivého pacienta so skisobnymi obdobiami bez lie¢by, aby postdil fungovanie pacienta bez
farmakoterapie. Odporuca sa, aby sa liecba metylfenidatom prerusSila aspoi raz ro¢ne, aby sa posudil
stav dietata/dospievajuceho (najlepsie pocas skolskych prazdnin). Zlepsenie moze byt trvalé, ked’ sa
liek do¢asne alebo natrvalo vysadi.

Kardiovaskularny stav

Pacientom, u ktorych sa zvazuje liecba stimulacnymi liekmi, sa ma urobit’ starostlivd anamnéza
(vratane vyhodnotenia rodinnej anamnézy nahlej srdcovej alebo nevysvetlite'nej smrti alebo maligne;j
arytmie) a fyzické vySetrenie na postidenie pritomnosti srdcového ochorenia, a ak pociatoéné zistenia
naznacuju takito anamnézu alebo ochorenie, je potrebné urobit’ aj d’alSie $pecializované kardiologické
vySetrenie. Pacienti, u ktorych sa pocas lieCby metylfenidatom rozvinu priznaky, ako su palpitacie,
namahova bolest’ na hrudniku, nevysvetlite'na synkopa, dyspnoe alebo iné priznaky naznacujice
ochorenie srdca, sa maju urychlene podrobit’ vySetreniu srdca odbornikom.

Analyzy udajov z klinickych $tadii s metylfenidatom u deti a dospievajucich s ADHD ukazali, ze u
pacientov uzivajucich metylfenidat sa mozu bezne vyskytnit’ zmeny diastolického a systolického
krvného tlaku o viac ako 10 mmHg v porovnani s kontrolami. Kratkodobé a dlhodobé klinické
dosledky tychto kardiovaskularnych ucinkov u deti a dospievajicich nie si zname, ale nemozno
vylucit’ moznost’ klinickych komplikacii v désledku ucinkov pozorovanych v tidajoch z klinickych
skasani. Opatrnost’ je indikovana pri lie¢be pacientov, u ktorych zvyseny krvny tlak alebo srdcova
frekvencia moze zhorsit’ zakladné zdravotné tazkosti. Stavy, pri ktorych je liecCba metylfenidatom
kontraindikovana, pozri cast’ 4.3.

Kardiovaskularny stav sa ma starostlivo sledovat’. Krvny tlak a pulz sa maji zaznamenavat’ do
centilového grafu pri kazdej tiprave davky a potom aspoii kazdych 6 mesiacov.



Nahla smrt a uz existujuce srdcové strukturalne abnormality alebo iné zdvazné srdcové poruchy
Nahla smrt’ bola hlasena v stvislosti s uzivanim stimulancii centralneho nervového systému (CNS) v
obvyklych davkach u deti a dospievajtcich, z ktorych niektoré mali Strukturalne srdcové abnormality
alebo iné zavazné srdcové problémy. Hoci niektoré vazne srdcové problémy samotné mézu
predstavovat’ zvySené riziko nahlej smrti, stimula¢né produkty sa neodporicaju detom alebo
dospievajucim so zndmymi srdcovymi Strukturalnymi abnormalitami, kardiomyopatiou, zdvaznymi
abnormalitami srdcového rytmu alebo inymi zavaznymi srdcovymi problémami, ktoré ich mézu
vystavit’ zvysenej zranitel'nosti vo¢i sympatomimetickym tu¢inkom stimula¢ného lieku.

Nespravne pouzitie a kardiovaskuldarne prihody
Zneuzivanie stimulancii CNS méze byt spojené s ndhlou smrtou a inymi zavaznymi
kardiovaskuldrnymi neziaducimi reakciami.

Cerebrovaskularne poruchy

Cerebrovaskularne stavy, pri ktorych je liecba metylfeniddtom kontraindikovana, pozri Cast’ 4.3. U
pacientov s d’al$imi rizikovymi faktormi (ako je kardiovaskuldrne ochorenie v anamnéze, sibezné
lieky, ktoré zvysuju krvny tlak) sa maju po zacati lieCby metylfenidatom pri kazdej navsteve vysetrit’
neurologické znaky a priznaky.

Zda sa, ze cerebralna vaskulitida je vel'mi zriedkava idiosynkraticka reakcia na expoziciu
metylfenidatu. Existuje len malo dokazov, ktoré by naznacovali, Ze mozno identifikovat’ pacientov s
vy$8im rizikom a pociato¢ny nastup priznakov méze byt prvym naznakom zakladného klinického
problému. V¢asna diagndza zalozena na vysokom indexe podozrenia méze umoznit’ rychle vysadenie
metylfenidatu a véasnt lieCbu. Diagnodzu je preto potrebné zvazit' u kazdého pacienta, u ktorého sa
pocas lieCby metylfeniddtom objavia nové neurologické priznaky konzistentné s cerebralnou
ischémiou. Tieto priznaky mézu zahfniat’ silnt bolest’ hlavy, necitlivost, slabost’, paralyzu a zhorSenie
koordinacie, zraku, reci, jazyka alebo pamati.

Psychické poruchy

Komorbidita psychickych poriuch pri ADHD je bezna a treba ju brat’ do tvahy pri predpisovani
stimulacnych produktov. V pripade nahlych psychickych symptémov alebo exacerbacie uz
existujucich psychickych porach sa metylfenidat nema podavat’, pokial’ prinosy neprevazia rizika pre
pacienta.

Rozvoj de novo alebo zhorsenie psychickych porich sa mé sledovat pri kazdej uprave davky, potom
aspon kazdych 6 mesiacov a pri kazdej navsteve; moze byt vhodné prerusenie lieCby.

Exacerbacia uz existujucich psychotickych alebo manickych priznakov

U psychotickych pacientov moze podavanie metylfenidatu zhorsit’ priznaky porach spravania a
myslenia.

Vyskyt novych psychotickych alebo manickych priznakov

Psychotické priznaky stvisiace s lieCbou (vizualne/hmatové/sluchové halucinacie a bludy) alebo
mania u deti a dospievajicich bez predchadzajicej anamnézy psychotického ochorenia alebo manie
moze byt’ spésobend metylfenidatom v beznych davkach (pozri ¢ast’ 4.8). Ak sa objavia manické alebo
psychotické priznaky, treba zvazit’ moznt pricinna tlohu metylfenidatu a moze byt vhodné prerusenie
liecby.

Agresivne alebo nepriatel’ské spravanie

Vznik alebo zhorSenie agresivity alebo nepriatel'stva méze byt sposobené lieCbou stimulantmi. U
pacientov lieCenych metylfenidatom je potrebné pozorne sledovat’ vyskyt alebo zhorSenie agresivneho
spravania alebo nepriatel'stva na zaciatku liecby, pri kazdej Giprave davky a potom asponi kazdych

6 mesiacov a pri kazdej navsteve. Lekari maju zhodnotit’ potrebu tGpravy lie¢ebného rezimu u



pacientov, u ktorych dochadza k zmenam spravania, pricom treba pamatat’ na to, ze moze byt vhodna
titracia smerom nahor alebo nadol.

Samovrazedné sklony

Pacientov so samovrazednymi myslienkami alebo spravanim pocas liecby ADHD ma okamzite
vysetrit’ ich lekar. Je potrebné zvazit’ exacerbaciu zakladného psychického stavu a moznu kauzalnu
ulohu lie¢by metylfenidatom. Mdze byt’ potrebna liecba zdkladného psychického stavu a ma sa zvazit
mozné preruSenie lieCby metylfenidatom.

Tiky

Metylfenidat je spojeny s nastupom alebo exacerbaciou motorickych a verbalnych tikov. Hlasilo sa aj
zhorsenie Tourettovho syndromu. Pred pouzitim metylfenidatu sa ma posudit’ rodinna anamnéza a
klinické vysetrenie tikov alebo Tourettovho syndréomu u deti. Pacienti maju byt pocas liecby
metylfeniddtom pravidelne sledovani kvoli vzniku alebo zhorSeniu tikov. Monitorovanie sa ma
vykonavat’ pri kazdej prave davky a potom aspon kazdych 6 mesiacov alebo pri kazdej navsteve.

Uzkost’, nepokoj alebo napitie

Metylfenidat sa spaja so zhorSenim uz existujucej uzkosti, nepokoja alebo napétia. Uzivaniu
metylfenidatu by malo predchadzat’ klinické vySetrenie uzkosti, nepokoja alebo napitia a pacienti
maju byt pravidelne sledovani na vyskyt alebo zhorSenie tychto priznakov pocas lieCby, pri kazdej
uprave davky a potom aspon kazdych 6 mesiacov alebo pri kazdej navsteve.

Bipolarna porucha

Osobitna pozornost’ sa ma venovat’ pouzivaniu metylfenidatu na lie€bu ADHD u pacientov s
komorbidnou bipolarnou poruchou (vratane nelieCenej bipolarnej poruchy typu 1 alebo inych foriem
bipolarnej poruchy) z dovodu obav z mozného urychlenia zmiesSanej/manickej epizody u takychto
pacientov. Pred zacatim liecby metylfenidatom sa maji pacienti s komorbidnymi depresivnymi
priznakmi primerane vySetrit’, aby sa zistilo, ¢i st vystaveni riziku bipolarnej poruchy; takyto skrining
ma zahfiat’ podrobnt psychiatrickll anamnézu vratane rodinnej anamnézy samovrazd, bipolarnej
poruchy a depresie. U tychto pacientov je nevyhnutné dokladné priebezné sledovanie (pozri vyssie
,»Psychické poruchy* a ¢ast’ 4.2). U pacientov sa maju sledovat’ priznaky pri kazdej uprave davky,
potom aspoii kazdych 6 mesiacov a pri kazdej navsteve.

Rast

Pri dlhodobom pouzivani metylfenidatu u deti bolo hlasené mierne zniZenie prirastku hmotnosti a
spomalenie rastu (pozri Cast’ 4.8).

U¢inky metylfenidatu na kone¢nu vysku a kone¢nt hmotnost’ nie st v sucasnosti zname a skimaju sa.

Pocas liecby metylfenidatom sa méa monitorovat’ rast: vySka, hmotnost’ a chut’ do jedla sa maju
zaznamenavat’ najmenej 6 mesiacov s udrziavanim rastového grafu. U pacientov, ktori nerasta alebo
nepriberaji podl'a o¢akavania, moze byt potrebné liecbu prerusit’.

Zachvaty

Metylfenidat sa ma u pacientov s epilepsiou pouzivat’ s opatrnost'ou. Metylfenidat moze znizit
konvulzivny prah u pacientov s predchadzajucimi zachvatmi v anamnéze, u pacientov s
predchadzajucimi abnormalitami EEG bez zachvatov a zriedkavo u pacientov bez anamnézy kf¢ov a
bez abnormalit EEG. Ak sa frekvencia zachvatov zvysi alebo sa objavia nové zachvaty, uzivanie
metylfenidatu sa ma prerusit’.

ZvySeny vnutrooc¢ny tlak a glaukom




Boli hlasené pripady zvyseného vnutroo¢ného tlaku (VOT) a glaukomu (vratane glaukému s
otvorenym uhlom a glaukomu s uzavretym uhlom), ktoré boli spojené s liecbou metylfenidatom (pozri
Cast’ 4.8). Pacienti maju byt pouceni, aby kontaktovali svojho lekara v pripade vyskytu priznakov
naznacujucich zvySeny VOT a glaukom. Ak sa zvysi VOT, je potrebné poradit’ sa s oftalmolégom a
zvazit ukoncenie liecby metylfenidatom (pozri Cast’ 4.3). Odporuca sa oftalmologické sledovanie
pacientov s anamnézou zvysen¢ho VOT.

Zneuzitie lieku, nespravne uzivanie a diverzia

Pacienti maju byt starostlivo sledovani kvoli riziku diverzie, nespravneho uzivania a zneuZivania
metylfenidatu.

Metylfenidat sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov so znamou drogovou zavislostou alebo zavislostou
od alkoholu z dévodu mozného zneuzitia lieku, nespravneho uzivania alebo diverzie.

Chronické zneuzivanie metylfenidatu moéze viest’ k vyraznej tolerancii a psychickej zavislosti s
réznym stupfiom abnormalneho spravania. M6ze dojst’ k skutoénym psychotickym epizodam, najma
ako reakcia na parenteralne zneuzitie.

Pri rozhodovani o spdsobe liecby ADHD je potrebné vziat’ do uvahy vek pacienta, pritomnost’
rizikovych faktorov pre poruchu uzivania navykovych latok (ako je komorbidna porucha opozi¢ného
vzdoru alebo spravania a bipolarna porucha), predchadzajice alebo sucasné zneuzivanie navykovych
latok. Opatrnost’ je potrebna u emocionalne nestabilnych pacientov, ako st pacienti s drogovou
zavislost'ou alebo zavislostou od alkoholu v anamnéze, pretoZze tito pacienti si mézu z vlastnej
iniciativy zvysit’ davku.

Pre niektorych pacientov s vysokym rizikom zneuzivania latok nemusi byt metylfenidat alebo iné
stimulanty vhodné a ma sa zvazit’ nestimulacna liecba.

PreruSenie uzivania

Pri preruseni uzivania lieku je potrebny starostlivy dohl'ad, pretoze to moze odhalit’ depresiu, ako aj
chronickd nadmernu aktivitu. Niektori pacienti moézu vyZadovat’ dlhodobé d’alsie sledovanie.

Pocas odvykania od zneuZzivania je potrebny starostlivy dohl’ad, pretoze sa méze vyskytnut tazka
depresia.

Vyber pripravku metylfenidatu

O vybere pripravku obsahujuceho metylfenidat bude musiet’ rozhodnuat’ oSetrujuci Specialista na
individualnom zaklade a zavisi od predpokladaného trvania uc¢inku.

Skrining drog

Tento liek obsahuje metylfenidat, ktory moze vyvolat’ faloSne pozitivny laboratorny test na
amfetaminy, najma pri skriningovom imunoteste.

Renalna alebo hepatalna insuficiencia

Nie su ziadne sktisenosti s pouzitim metylfenidatu u pacientov s rendlnou alebo hepatalnou
insuficienciou.



Hematologické u¢inky

Dlhodoba bezpec¢nost’ liecby metylfenidatom nie je Gplne znama. V pripade leukopénie,
trombocytopénie, anémie alebo inych zmien, vratane tych, ktoré poukazuju na zavazné poruchy
oblic¢iek alebo pecene, sa ma zvazit prerusenie liecby.

Priapizmus
V suvislosti s lieckmi obsahujucimi metylfenidat boli hldsené predizené a bolestivé erekcie, najma v
suvislosti so zmenou rezimu liecby metylfenidatom. Pacienti, u ktorych sa objavia abnormalne trvalé

alebo Casté¢ a bolestivé erekcie, by mali okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Pomocné latky so zndmym uéinkom

Aspartam (E 951)

Tuzulby 20 mg Zuvacie tablety s predizenym uvoliovanim obsahuju 6,1 mg aspartamu (E 951) v
kazdej tablete.

Tuzulby 30 mg Zuvacie tablety s predizenym uvoliovanim obsahuju 9,15 mg aspartamu (E 951) v
kazdej tablete.

Tuzulby 40 mg Zuvacie tablety s prediZenym uvoliovanim obsahuji 12,2 mg aspartamu (E 951) v
kazdej tablete.

Aspartam je zdrojom fenylalaninu. Mo6ze byt Skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU z
anglického phenylketonuria), zriedkava geneticku poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin,
pretoZe telo ju nevie spravne odstranit’.

Sodik
Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej Zuvacej tablete s predizenym
uvolnovanim, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Farmakokineticka interakcia

Nie je zname, ako moze metylfenidat ovplyvnit’ plazmatické koncentracie subezne podavanych liekov.
Preto sa odporti¢a opatrnost’ pri kombinovani metylfenidatu s inymi liekmi, najmi s tymi, ktoré¢ maji
uzke terapeutické okno.

Metylfenidat nie je metabolizovany cytochrémom P450 v klinicky vyznamnom rozsahu.
Nepredpoklada sa, ze by induktory alebo inhibitory cytochrému P450 mali vyznamny vplyv na
farmakokinetiku metylfenidatu. Naopak, d- a I- enantioméry metylfenidatu relevantne neinhibuju
cytochrom P450 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 alebo 3A.

Existuju vSak spravy naznacujlce, ze metylfenidat méze inhibovat’ metabolizmus kumarinovych
antikoagulancii, antikonvulziv (napr. fenobarbital, fenytoin, primodén) a niektorych antidepresiv
(tricyklické antidepresiva a selektivne inhibitory spédtné¢ho vychytdvania serotoninu). Pri zacati a
ukonceni lieCby metylfeniddtom méze byt potrebné upravit’ davkovanie tychto liekov, ktoré sa uz
uzivaju, a stanovit’ plazmatické koncentracie lieku (alebo v pripade kumarinu ¢asy koagulacie).

Farmakodynamické interakcie

Antihypertenzivne lieky
Metylfenidat moze znizit’ t€innost’ liekov pouZzivanych na liecbu hypertenzie.

Uzivanie s liekmi, ktoré zvysuju krvny tlak

U pacientov lie¢enych metylfenidatom sa odporaca opatrnost’ s inymi liekmi, ktoré mozu tiez
zvySovat krvny tlak (pozri tiez Casti o kardiovaskularnych a cerebrovaskularnych ochoreniach v Casti
4.4).



Z dovodu moznej hypertenznej krizy je metylfenidat kontraindikovany u pacientov lie¢enych (v
sucasnosti alebo pocas predchadzajucich dvoch tyzdiov) inhibitormi MAO (pozri Cast’ 4.3).

Uzivanie s alkoholom
Alkohol méze zhorsit’ neziaduce ucinky psychoaktivnych liekov vratane metylfenidatu v centralnom
nervovom systéme (CNS). Preto je vhodné, aby sa pacienti pocas lie¢by zdrzali alkoholu.

Uzivanie s halogénovymi anestetikami
Pocas operacie sa vyskytuje riziko nahleho zvySenia krvného tlaku a srdcového tepu. Ak sa planuje
operacia, liecba metylfenidatom sa nema uskutocnit’ v deii operacie.

Uzivanie s centralne posobiacimi or-agonistami (napr. klonidinom)

Pri subeznom uzivani s klonidinom boli hlasené zavazné neziaduce reakcie vratane nahlej smrti.
Bezpecnost’ pouzitia metylfenidatu v kombinéacii s klonidinom alebo inymi centralne pdsobiacimi alfa-
2 agonistami nebola systematicky hodnotena.

Uzivanie s dopaminergnymi liekmi

Pri podavani metylfenidatu s dopaminergnymi liekmi vratane antipsychotik sa odporuca opatrnost’.
Pretoze prevladajicim u¢inkom metylfenidatu je zvysenie extracelularnych hladin dopaminu,
metylfenidat méze byt spojeny s farmakodynamickymi interakciami, ked’ sa podava subezne s
priamymi a nepriamymi agonistami dopaminu (vratane DOPA a tricyklickych antidepresiv) alebo s
antagonistami dopaminu vratane antipsychotik.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Gravidita

Udaje z kohortovej §tadie s priblizne 3 400 graviditami vystavenymi lieku v prvom trimestri
nenaznacuju zvysené riziko celkovych vrodenych chyb. Zaznamenal sa maly zvySeny vyskyt
srdcovych malformacii (zdruzené upravené relativne riziko, 1,3; 95 % CI, 1,0-1,6) zodpovedajici 3
d’al§im dojcatam narodenym s vrodenymi srdcovymi malformaciami na kazdych 1000 zien, ktoré
dostavali metylfenidat pocas prvého trimestra tehotenstva, v porovnani s neexponovanymi
tehotenstvami. V spontannych hlaseniach boli hlasen¢ pripady neonatalnej kardiorespiracnej toxicity,
konkrétne fetalnej tachykardie a respiracne;j tiesne.

Studie na zvieratach preukézali reprodukéni toxicitu len pri davkach toxickych pre matku (pozri ¢ast’
5.3).

Metylfenidat sa nema uZzivat’ pocas gravidity. Jeho uzivanie sa odporuca iba v pripade, ak sa klinicky
rozhodne, Ze odloZenie lieCby moéze pre graviditu predstavovat’ vacsie riziko.

Dojcenie
Metylfenidat bol zisteny v materskom mlieku Zien liecenych metylfenidatom.

Existuje jedna kazuistika diet'at’a, ktoré zaznamenalo neSpecifikovany pokles hmotnosti poc¢as obdobia
expozicie, ale zotavilo sa a pribralo na hmotnosti potom, ¢o matka prerusila liecbu metylfenidatom.

Riziko pre novorodencov/doj¢ata nemozno vylucit.

Musi sa urobit’ rozhodnutie, ¢i sa ma prerusit’ dojéenie alebo prerusit’ liecba metylfenidatom bertc do
uvahy prinos dojCenia pre diet’a a prinos liecby pre zenu.

Plodnost’

Nie st dostupné Ziadne udaje o G¢inku metylfenidatu na fertilitu u l'udi.
Metylfenidat nezhorsil fertilitu u samcov alebo samic mysi.
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V studiach na zvieratach sa nepozorovali Ziadne klinicky relevantné ucinky na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Metylfenidat mdéze mat’ mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Moze spdsobit’
zavraty, ospalost’ a poruchy videnia vratane tazkosti s akomodéciou, diplopie a rozmazaného videnia.
Pacientov je potrebné upozornit’ na tieto neziaduce reakcie a upozornit’ ich, ze ak st nimi ovplyvneni,
maju sa vyhnut’ potencialne nebezpecnym ¢innostiam, ako je vedenie vozidiel alebo obsluha strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Vo vSeobecnosti boli najéastejsie neziaduce reakcie spojené s liecbou metylfenidatom hlasené s vel'mi
Castou frekvenciou ako znizena chut’ do jedla, nespavost, nervozita, bolest’ hlavy, nevolnost’ a sucho v
ustach.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

V tabulke 1 nizSie st uvedené vSetky neziaduce reakcie hlasené pocas klinickych skusani a
postmarketingové skuisenosti s metylfenidatom, ako aj tie neziaduce reakcie, ktoré boli hlasené pri
inych liekovych formach metylfenidat-hydrochloridu. Ak boli neziaduce reakcie s metylfenidatom a
inymi formulaciami metylfenidatu odlisné, pouzila sa najvyssia frekvencia z oboch bezpe¢nostnych
databaz.

Neziaduce reakcie su uvedené podla tried organovych systémov MedDRA a konvencie frekvencie
nasledovne: vel'mi Casté (= 1/10); casté (> 1/100 do < 1/10); menej €asté (> 1/1000 do < 1/100);
zriedkavé (> 1/10 000 do < 1/1000); vel'mi zriedkavé ( < 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).
V ramci kazdej skupiny frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajicej zavaznosti.

TabulPka 1. Neziaduce reakcie

Trieda organovych systémov NezZiaduce reakcie Kategoria frekvencie
Infekcie a ndkazy Nazofaryngitida Casté
Poruchy krvi a lymfatického systému | Leukopénia, trombocytopénia Vel'mi zriedkavé
anémia, trombocytopenicka
purpura
Pancytopénia Neznéme
Poruchy imunitného systému Hypersenzitivne reakcie, ako je Menej Casté

angioneuroticky edém,
anafylaktické reakcie, opuch
usnice, buldzne stavy,
exfoliativne stavy, urtikaria,
pruritus’, vyrazky a erupcie’

Poruchy metabolizmu a vyzivy® Znizend chut’ do jedla™ Vel'mi asté
Anorexia, mierne znizena Casté
hmotnost’, redukcia prirastku na
vyske”

Psychické poruchy® Nespavost, nervozita Velmi Casté
Abnormalne spravanie, Casté

agresivita’, emo¢na labilita,
agitovanost”, anorexia, uzkost™,
depresia’, podrazdenost’,
nepokoj"” porucha spanku™,
znizené libido™, zachvat paniky,
stres, bruxizmus
Hypervigilancia, sluchové, Menej Casté
zrakové a hmatové halucinicie®,
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zmenena nalada, vykyvy nalad,
hnev, samovrazedné myslienky*,
plaglivost, psychotické poruchy’,
tiky*, zhorSenie uz existujtcich
tikov alebo Tourettov syndrom®,
napitie, emocionalna chudoba

Mania®, dezorientécia, porucha
libida, obsedantno-kompulzivna
porucha (vratane trichotilomanie
a dermatilomanie)

Zriedkavé

Pokus o samovrazdu,
samovrazda®, prechodna
depresivna nalada®, abnormélne
myslenie, apatia

Vel'mi zriedkavé

Bludy”, poruchy myslenia®, stav
zmiitenosti, zavislost, logorea™"""

Nezname

Poruchy nervového systému

Bolest’ hlavy

Vel'mi Casté

Tras™, somnolencia, zavraty,
dyskinéza, psychomotoricka
hyperaktivita

Casté

Sedacia, akatizia, zniZena chut’
do jedla

Menej Casté

Kice, choreoatetoidné pohyby,
reverzibilny ischemicky
neurologicky deficit,
neurolepticky maligny syndrom
(NMS) **

Vel'mi zriedkavé

Cerebrovaskularne poruchy”
(vratane vaskulitidy,
cerebralnych krvacani,
cerebrovaskularnych prihod,
cerebralnej arteritidy, cerebralnej
okluzie), kf¢e grand mal’,
migréna, dysfémia

Nezname

Poruchy oka Diplopia, rozmazané videnie, Menej Casté
suché oko™"
Tazkosti s akomodaciou zraku, Zriedkavé
mydridza, poruchy zraku
Zvyseny vnutroo¢ny tlak, Nezname
glaukom

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Tachykardia, palpiticie, arytmia | Casté
Bolest’ na hrudniku Menej Casté
Angina pectoris Zriedkavé

Zastavenie srdca, infarkt
myokardu

Vel'mi zriedkavé

Supraventrikularna tachykardia, | Nezname
bradykardia, ventrikularne
extrasystoly, extrasystoly

Poruchy ciev Hypertenzia, periférny chlad™ Casté

Cerebralna arteritida a/alebo
okluzia, Raynaudov syndrém

Velmi zriedkavé

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Nauzea”, sucho v ustach™

Vel'mi Casté

Bolest’ brucha, hnacka, zalaido¢né
tazkosti, vracanie, dyspepsia’,
bolest’ zubov"

Casté

Zapcha

Menej Casté
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Poruchy pecene a zZICovych ciest

ZvySenie pecenovych enzymov

Menej Casté

Abnormalne funkcie pecene
vratane hepatalnej kdmy

Vel'mi zriedkavé

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Hyperhidroza™, alopécia,
pruritus, vyrazka, zihlavka

Casté

Angioneuroticky edém, bul6zne
stavy, exfolia¢né stavy

Menej Casté

Makuléarna vyrazka, erytém

Zriedkavé

Multiformny erytém, exfoliacna
dermatitida, fixna lickova erupcia

Vel'mi zriedkavé

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy
a spojivového tkaniva

Artralgia

Casté

Myalgia, svalové zasklby,
svalové napiétie

Menej Casté

Svalové krée

Vel'mi zriedkavé

podania

dlhodobom pouzivani u deti a
dospievajtcich®, pocit nervozity,
Gnava””, smid

Trismus Nezname
Poruchy obli¢iek a mocovych ciest Hematria Menej Casté
Inkontinencia Neznéme
Poruchy reprodukéného systému a Gynekomastia Zriedkavé
prsnikov Erektilna dysfunkcia, priapizmus, | Nezndme
zvysena erekcia a predizend
erekcia
Celkové poruchy a reakcie v mieste | Pyrexia, spomalenie rastu pri Casté

Bolest’ na hrudniku

Menej Casté

N4hla srdcova smrt’

Vel'mi zriedkavé

frekvencie (zvy&ajne zvySenie)”,
pokles hmotnosti”

Nepohodlie na hrudniku, Nezname
hyperpyrexia
Laboratorne a funkéné vysetrenia Zmeny krvného tlaku a srdcovej | Casté

Srdcovy Selest”, zvysené
pecenové enzymy

Menej Casté

Zvysena alkalicka fosfataza v
krvi, zvySeny bilirubin v krvi,
znizeny pocet krvnych dosticiek,
abnormalny pocet bielych
krviniek

Vel'mi zriedkavé

Pozri ¢ast’ 4.4 ,,0sobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani®.
Neziaduce reakcie z klinickych studii u dospelych pacientov, ktoré boli hlasené s vysSou

frekvenciou ako u deti a dospievajucich.

lieky, takze tloha metylfenidatu nie je jasna

ksfekok

skesfeskosk ok

uvolnovanim.

skesfesk ok skok

Hlasenia boli nedostato¢ne zdokumentované a vo vac¢sine pripadov pacienti dostavali aj iné

Tieto sa zvycCajne vyskytuju na zaciatku liecby a mézu sa zmiernit’ su¢asnym prijmom potravy
Boli opisané pripady zneuzivania a zévislosti, ¢astejSie pri lickovych formach s okamzitym

Frekvencia odvodena z klinickych $tadii s dospelymi pacientmi a nie z udajov zo §tadii s detmi
a dospievajlicimi; moZze sa tiez vztahovat’ na deti a dospievajucich.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Vel'mi zriedkavé pripady nahlej smrti boli tiez hlasené v suvislosti s uzivanim stimulancii centralneho
nervového systému (CNS) v obvyklych davkach u deti, z ktorych niektoré mali Strukturalne srdcové
abnormality alebo iné zavazné srdcové problémy. Kardiovaskularny stav sa ma starostlivo posudit’ a
monitorovat’ (pozri Cast’ 4.4.)
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri liecbe pacientov s predavkovanim sa musi pocitat’ s oneskorenym uvol'niovanim metylfenidatu z
pripravkov s predlzenym trvanim t¢inku.

Znaky a priznaky

Akutne predavkovanie, najma v dosledku nadmernej stimulacie centralneho a sympatického
nervového systému, moze mat’ za nasledok vracanie, nepokoj, triasku, hyperreflexiu, svalové zasklby,
kf¢e (moze nasledovat’ kdma), euforiu, zmitenost’, halucinacie, delirium, potenie, s¢ervenanie, bolest’
hlavy, hyperpyrexiu, tachykardiu, palpitacie, srdcové arytmie, hypertenziu, mydriazu, suchost’ sliznic
a rabdomyolyzu.

Liecba

Neexistuje ziadne Specifické antidotum na predavkovanie metylfenidatom. Liecba pozostava z
vhodnych podpornych opatreni.

Pacient musi byt’ chraneny pred sebaposkodzovanim a pred vonkaj$imi podnetmi, ktoré by zhorSovali
uz pritomnu nadmernt stimulaciu. Ak priznaky a symptémy nie su prili§ zavazné a pacient je pri
vedomi, obsah zalidka mozno evakuovat’ vyvolanim vracania alebo vyplachom zaludka. Pred
vykonanim vyplachu Zaludka kontrolujte nepokoj a zachvaty, ak su pritomné, a chrante dychacie
cesty. DalSie opatrenia na detoxikaciu traviaceho traktu zahffiaju podévanie aktivneho uhlia a
prehanadiel. V pripade tazkej intoxikéacie sa mé pred vykonanim vyplachu zaludka podat’ starostlivo
titrovana davka benzodiazepinu.

Musi sa poskytnut’ intenzivna starostlivost’, aby sa zachovala primerana cirkulacia a dychanie; na
znizenie hyperpyrexie mézu byt potrebné postupy externého chladenia.

Ucinnost’ peritoneélnej dialyzy alebo mimotelovej hemodialyzy pri predavkovani metylfeniddtom
nebola stanovena.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: centralne posobiace sympatomimetika, ATC kod: NO6BA04

Mechanizmus u¢inku

Metylfenidat je stimulant CNS (psychostimulant) s vyraznej$imi u¢inkami na centralnu ako na
motorickt aktivitu. Metylfenidat existuje v Styroch stereoizoméroch, pricom treoforma je
farmakodynamicky aktivna konfiguracia. D-izomér je farmakologicky ucinnejsi ako L-izomér.

Mechanizmus G¢inku u 'udi nie je Gplne objasneny; predpoklada sa vSak, ze G¢inok je sposobeny
inhibiciou spétného vychytavania dopaminu v striate bez spustenia uvolfiovania dopaminu. Konkrétne
sa metylfenidat viaZe na transportéry dopaminu (DAT) a transportéry norepinefrinu (NET), ktoré su
zvyc€ajne zodpovedné za spatné vychytavanie tychto neurotransmiterov zo synaptickej Strbiny. Blokuje
tieto transportéry, ¢o sposobuje zvysenie synaptickych hladin dopaminu (DA) a norepinefrinu (NE) a
zvySenie extracelularneho DA v striate, nucleus accumbens a prefrontalnom kortexe. Obidva podtypy
DA receptora 1 (D1) a 2 (D2), ako aj u-opioidny receptor su dolezité pre odmenujuce a terapeutické
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ucinky MPH. Mechanizmus, ktorym metylfenidat vyvolava kognitivne a behavioralne u¢inky, vSak
nebol jasne stanoveny.

Centralny stimulacny ucinok sa prejavuje okrem iného vo zvySeni schopnosti koncentracie,
pripravenosti na vykon a rozhodovanie, psychofyzickej aktivity ako aj v potlacani tinavy a fyzického
vycerpania. Nepriamy sympatomimeticky t€¢inok metylfenidatu u I'udi méze viest aj k zvysSeniu
krvného tlaku, zrychleniu pulzovej frekvencie a zniZzeniu tonusu svalov priedusiek. Tieto U¢inky
zvycajne nie su prili§ vyrazné. Metylfenidat moze znizit’ chut’ do jedla a pri vysokych davkach viest k
zvySeniu telesnej teploty. Stereotypy spravania sa mozu spustit’ aj pri vysokych davkach alebo po
dlh§om uZzivani.

Popula¢né farmakokinetické/farmakodynamické (PK/PD) modelovanie a simulécia

Populaéné PK modely boli vyvinuté pre metylfenidat pre lickové formy s predizenym a okamzitym
uvoliovanim. Ukazala sa podobnost’ pri lie¢be lickovou formou s predizenym uvoliovanim
vzhl'adom na vysledok PD.

Modelovanie a simulécia hodnotili vplyv rozdielov v tvare PK profilu medzi lickovymi formami s
prediZzenym uvolfiovanim a liekovymi formami s okamzitym uvolfiovanim na t&innost’, vyjadrenu
ako skére SKAMP v ciel'ovej populécii deti s ADHD. Vysledky analyzy podporili prehlasovanu
klinick(l noninferioritu v ¢asovom ramci 12 hodin po podani davky pre navrhované lickové formy s
predizenym uvolfiovanim v porovnani liekovymi formami s okamzitym uvolfiovanim.

Stidie klinickej G¢innosti a bezpe&nosti

Utinnost metylfenidat-hydrochloridu sa hodnotila v multicentrickej, davkovo optimalizovanej, dvojito
zaslepenej, randomizovanej, placebom kontrolovanej $tudii vykonanej u 90 pediatrickych subjektov v
laboratérnej triede. Uastnici spiiiajiici podmienky boli chlapci alebo dievéata vo veku od 6 do

12 rokov s diagnézou kombinovanej alebo nepozornej ADHD a potrebou farmakologickej liecby ich
stavu. Diagndza sa stanovovala pomocou Rozvrhu pre afektivne poruchy a schozofréniu (Schedule for
Affective Disorders and Schizofrenia, K-SADS), stupnice klinického globalneho dojmu zavaznosti
([Clinical Global Impression of Severity, CGI-S]; skore > 3) a Skaly hodnotenia poruchy pozornosti s
hyperaktivitou ([Attention Deficit Hyperactivity Disorder Rating Scale. ADHD-RS]; skore > 90
percentil na podskale hyperaktivity-impulzivnosti, podskale nepozornosti alebo celkového skore).
Studia sa zagala 6-tyzditovou otvorenou (open-label) fazou optimalizacie davky so zadiato¢nou
davkou metylfenidat-hydrochloridu 20 mg. Pacienti boli pouceni, aby pozuli jednu tabletu raz denne
rano. Davka sa mohla titrovat’ tyZzdenne v prirastkoch 10 az 20 mg, kym sa nedosiahla optimalna
davka alebo maximalna davka 60 mg/den. OsemdesiatSest’ (86) z 90 zaradenych Gc¢astnikov potom
vstupilo do 1-tyzdiovej randomizovanej, dvojito zaslepenej lieCebnej periody s paralelnymi skupinami
s individualne optimalizovanou davkou metylfenidat-hydrochloridu alebo placeba. Na konci dvojito
zaslepeného liecebného obdobia hodnotitelia v laboratoriu a ucitelia hodnotili pozornost’ a spravanie
subjektov poc¢as dna pomocou hodnotiacej stupnice Swanson, Kotkin, Agler, M-Flynn a Pelham
(SKAMP). Kombinované skére SKAMP merané 0,75, 2, 4, 8, 10, 12 a 13 hodin po podani davky
pocas dna v laboratdrnej triede na konci dvojito zaslepené¢ho obdobia liecby, sa pouzilo na posudenie
primarnych a kIi¢ovych sekundarnych parametrov G¢innosti. Primarnym koncovym bodom
(endpoint) G¢innosti bol priemer Gcinkov liecby vo vSetkych ¢asovych bodoch, ako bolo $pecifikované
vys§ie pocas diia v laboratorne;j triede. KIacovymi sekundarnymi parametrami G€innosti boli nastup a
trvanie klinického uc¢inku.

Celkovo bolo hodnotenych 85 subjektov s priemernym vekom ($tandardna odchylka, SD) 9,6 (1,69)
rokov, a to chlapci a dievcata, hispanskej/latino alebo nehispanskej/latino etnickej prislusnosti, 27,1 %
s nepozornym typom ADHD a 72,9 % s kombinovanym typom ADHD, pri¢om vSetci mali pri
vychodiskovom stave (baseline) ADHD-RS na > 90 percentile. Celkovo 39 (43,3 %) ucastnikov
uzivalo predchadzajuce lieky. Najbeznejsimi predchadzajucimi liekmi boli centralne posobiace
sympatomimetika (37,8 %). Metylfenidat-hydrochlorid bol $tatisticky vyznamne lepsi ako placebo,
pokial’ ide o primarny koncovy ukazovatel. Metylfenidat-hydrochlorid tieZ preukazal zlep$enie oproti
placebu 0,75, 2, 4 a 8 hodin po podani davky. Nastup G¢innosti metylfenidat-hydrochloridu bol
stanoveny na 2 hodiny po podani davky a Gi€¢innost’ sa udrzala pocas 8-hodinového casového intervalu.
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Skore podskaly SKAMP sa zhodovalo s kombinovanym skore SKAMP. Hlavné vysledky primarnych
a kIi¢ovych sekundarnych premennych G¢innosti ziskané zo $tadie si uvedené v tabul’ke nizsie
(Tabul’ka 2).

Tabul’ka 2. Vysledky primarnych a kI'a¢ovych sekundarnych premennych ucinnosti

Koncové body ucinnosti Placebo Metylfenidat | Rozdiel v liecbe

hydrochlorid

Primarny koncovy bod:

Kombinované skore SKAMP po davke pri

navsteve 9

Priemer za vSetky casové body po podani davky
n 43 42
Priemer LS (SE) 19,1 (1,39) 12,1 (1,41) -7,0 (1,99), p < 0,001

Kracové sekundarne koncové body:
Kombinované skore SKAMP po davke pri
navsteve 9

0,75 hodiny po davke 18,3 (1,60) | 10,2 (1,62) -8,2 (2,28), p < 0,001
2 hodiny po dévke 20,3 (1,60) | 7.5 (1,62) -12,8 (2,28), p < 0,001
4 hodiny po davke 19,9 (1,60) | 7,6 (1,62) -12,3 (2,28), p < 0,001
8 hodin po davke 19,4 (1,60) | 11,6 (1,62) -7,8 (2,28), p < 0,001
10 hodin po davke 17,7 (1,60) | 14,3 (1,62) 3,4 (2,28), p= 0,133
12 hodin po davke 19,4 (1,60) | 16,5 (1,62) 2,9 (2,28), p = 0,206
13 hodin po davke 18,5 (1,60) | 16,9 (1,62) 1,6 (2,28), p = 0,496

Skére PERMP po davke pri navSteve 9

Priemer za vSetky casové body po podani davky
n 43 42
Priemer LS (SE) 103,5 (7,20) | 128,0(7,30) 24,5 (10,25), p=0,017

LS: najmensie $tvorce; PERMP: trvala miera vykonnosti produktu; SE: Standardné chyba; SKAMP: Hodnotiaca
skala Swanson, Kotin, Agler, M-Flynn a Pelham.

Skore na stupnici Klinicky globalny dojem - zdvaznost’ (Clinical Global Impressions-Severity; CGI-S)
aj na stupnici Klinicky globalny dojem - zlepsenie (Clinical Global Impressions-Improvement; CGI-I)
sa pocas otvorenej (open-label) fazy optimalizacie davky zlepsilo. Na konci otvorenej fazy sa u
vSetkych ucastnikov pozorovalo vyrazné zlepSenie alebo vel'mi vyrazné zlepSenie na stupnici CGI-I.
Pocas otvorenej fazy optimalizacie davky sa pozorovalo zlepSenie aj na hodnotiacej stupnici (rating
scale, RS) ADHD a vicsina Gcastnikov bola povazovana za respondentov na stupnici ADHD-RS.
Vsetky komplexné psychopatologické hodnotiace Skaly (Comprehensive Psychopathological Rating
Scales, CPRS) ukézali pokles skore medzi vychodiskovym stavom a navstevou 8.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Utinna latka metylfenidat-hydrochlorid sa rychlo a takmer tplne absorbuje z tabliet s okamzitym
uvolnovanim. V désledku rozsiahleho metabolizmu pri prvom prechode peceniou bola absoltiitna
biologicka dostupnost’ 22 + 8 % pre d-enantiomér a 5 + 3 % pre I-enantiomér. Maximalne plazmatické
koncentracie (Cmax) priblizne 11 ng/ml sa dosiahnu v priemere 1-2 hodiny po podani 0,30 mg/kg.
Plocha pod krivkou zévislosti koncentracie od ¢asu (AUC) a CraxSt tmerné davke.

Po jednorazovej peroralnej davke 40 mg metylfenidat-hydrochloridu nala¢no dosiahol metylfenidat v
plazme maximalnu koncentraciu (Cmax) v mediane 5 hodin po podani davky. Cnax metylfenidatu a
expozicia (plocha pod krivkou, AUC) boli priblizne 12 ng/ml a 112 ngxh/ml.

Po jednorazovej peroralnej davke 40 mg po jedle vykazoval metylfenidat-hydrochlorid hodnoty Cinax
priblizne 15 ng/ml a AUC 133 ngxh/ml. AUC aj Cpax boli tiez imerné davke v rozmedzi davok 20 —
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40 mg po jednorazovej davke zuvacich tabliet s predizenym uvoliovanim u zdravych uéastnikov po
najedeni.

Existuju znac¢né interindividualne a intraindividualne rozdiely v plazmatickej koncentracii.

Efekt jedla

Jedlo s vysokym obsahom tuku nemalo ziadny vplyv na ¢as dosiahnutia maximalnej koncentracie a
zvy$ilo Cnax a systémovi expoziciu (AUCo.) metylfenidatu priblizne o 20 % a 4 %, po podani
jednorazovej davky metylfenidat-hydrochloridu 40 mg.

Distribticia

V krvi sa metylfenidat a jeho metabolity distribuuji medzi plazmu (57 %) a erytrocyty (43 %). Védzba
metylfenidatu a jeho metabolitov na plazmatické proteiny je nizka 10-33 %. Distribu¢ny objem je 2,65

+ 1,11 kg pre d-metylfenidat a 1,80 = 0,91 I/kg pre l-metylfenidat.

Biotransformécia

Metylfenidat je rychlo a takmer uplne metabolizovany karboxylesterazou CES1A1. Primarne sa
rozklada na kyselinu ritalinovi. Maximalne plazmatické hladiny kyseliny ritalinovej sa dosiahnu
priblizne 2 hodiny po podani lieku s okamzitym uvolnovanim a su 30 az 50-krat vyssie ako hladiny
metylfenidatu. PolCas kyseliny ritalinovej je priblizne dvojnasobny v porovnani s metylfenidatom a
systémovy klirens je 0,17 1/h/kg. To umoziuje akumuléciu u pacientov s renalnou insuficienciou.
Pretoze kyselina ritalinova ma mala alebo Ziadnu farmakodynamicku aktivitu, hra v terapeutickom
smere mensiu ulohu. Detegovatelné s len malé mnozstva hydroxylovanych metabolitov (napr.
hydroxymetylfenidat a kyselina hydroxyritalinova).

7da sa, 7e terapeuticka aktivita je obmedzena hlavne na metylfenidat.

Eliminacia

Plazmatické koncentracie metylfenidatu klesaji po peroralnom podani metylfenidat-hydrochloridu
monofazicky. Priemerny plazmaticky termindlny polcas eliminacie metylfenidatu bol asi 5 hodin u
zdravych dobrovol'nikov po podani jednorazovej davky 40 mg. V moci sa objavia len malé mnozstva
(<1 %) nezmeneného metylfenidatu. Vac¢sina davky sa vylucuje mocom ako kyselina ritalinova (60 -
86 %), pravdepodobne nezavisle od pH.

7da sa, 7e neexistuju ziadne rozdiely vo farmakokinetike metylfenidatu medzi detmi s
hyperkinetickymi poruchami/ADHD a zdravymi dospelymi ¢astnikmi. Udaje o eliminécii od
pacientov s normalnou funkciou obli¢iek naznacuju, Ze renalna elimindcia nemetabolizovaného
metylfenidatu je sotva ovplyvnena poruchou funkcie obli¢iek. Vylucovanie hlavného metabolitu
kyseliny ritalinovej oblickami méze byt znizené.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Karcinogenita

V celozivotnych studiach karcinogenity na potkanoch a mysiach sa zvyseny pocet malignych nadorov
pecene zaznamenal len u samcov mysi. Vyznam tohto zistenia pre 'udi nie je znamy.

Metylfenidat neovplyvnil reprodukéntt vykonnost’ ani fertilitu pri nizkych nasobkoch klinickej davky.

Gravidita - embryonalny/fetalny vyvoj

Metylfenidat sa nepovazuje za teratogénny u potkanov a kralikov. Fetalna toxicita (t. j. iplna strata
vrhu) a toxicita pre matku bola zaznamenana u potkanov pri davkach toxickych pre matku.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Polystyrénsulfonat sodny
Povidon (E 1201)

Triacetin (E 1518)
Polyvinylacetat

Laurylsiran sodny

Manitol (E 421)

Xantanova guma (E 415)
Krospovidon (E 1202)
Mikrokrystalicka celuloza (E 460)
Guarova guma (E 412)

Aspartam (E 951)

Kyselina citronova

Ceresova prichut

Mastenec (E 553b)

Hydratovany koloidny oxid kremicity
Stearat hore¢naty
Polyvinylalkohol

Makrogol

Polysorbat 80 (E 433)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.
Uchovavajte fl'asu tesne uzavreti na ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Velkost' balenia: 30 Zuvacich tabliet s predizenym uvolfiovanim v 60 ml HDPE fTasi vratane 2 g
nadobky s vysusadlom s detskym bezpecnostnym uzaverom (PP).

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanielsko
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8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1907/001 (20 mg x 30 zuvacich tabliet s prediien)'Irn uvolnovanim)
EU/1/24/1907/002 (30 mg x 30 Zuvacich tabliet s predlZzenym uvolfiovanim)
EU/1/24/1907/003 (40 mg x 30 zuvacich tabliet s predlZzenym uvolfiovanim)
9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA II
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanielsko

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralie 23

40764 Langenfeld

Nemecko

Tlacend pisomnd informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, Cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované Cinnosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:
e na ziadost’ Eurdpskej agentiry pre lieky;
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v ddésledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

VONKAJSIA SKATULA/FLASA

1. NAZOV LIEKU

Tuzulby 20 mg Zuvacie tablety s predizenym uvoliovanim
Metylfenidat-hydrochlorid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda zuvacia tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 20 mg metylfenidatium-chloridu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aspartam (E 951). Dalsie informacie néjdete v pisomnej informécii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

zuvacie tablety s predlzenym uvolnovanim

30 zuvacich tabliet s predizenym uvolfiovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Peroralne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte fl'asu tesne uzavrett na ochranu pred vlhkostou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1907/001 (20 mg x 30 zuvacich tabliet s predizenym uvoltiovanim)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Tuzulby 20 mg (len pre vonkajsiu skatulku)

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

VONKAJSIA SKATULA/FLASA

1. NAZOV LIEKU

Tuzulby 30 mg Zuvacie tablety s predizenym uvoliovanim
Metylfenidat-hydrochlorid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda zuvacia tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 30 mg metylfenidatium-chloridu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aspartam (E 951). Dalsie informacie najdete v pisomnej informéacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

zuvacie tablety s predlzenym uvolnovanim

30 zuvacich tabliet s predizenym uvolfiovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte fl'asu tesne uzavrett na ochranu pred vlhkostou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1907/002 (30 mg x 30 Zuvacich tabliet s prediZzenym uvoliovanim)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Tuzulby 30 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

VONKAJSIA SKATULA/FLASA

1. NAZOV LIEKU

Tuzulby 40 mg Zuvacie tablety s predizenym uvoliovanim
metylfenidat hydrochlorid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda zuvacia tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 40 mg metylfenidatium-chloridu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aspartam (E 951). Dalsie informacie najdete v pisomnej informéacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

zuvacie tablety s predlzenym uvolnovanim

30 zuvacich tabliet s predizenym uvolfiovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte fl'asu tesne uzavrett na ochranu pred vlhkostou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1907/003 (40 mg x 30 Zuvacich tabliet s predizenym uvoliovanim)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Tuzulby 40 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Tuzulby 20 mg Zuvacie tablety s prediZzenym uvol’iiovanim
Tuzulby 30 mg Zuvacie tablety s predlZzenym uvol'iovanim
Tuzulby 40 mg Zuvacie tablety s predlZenym uvol'iovanim

metylfenidat hydrochlorid

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Posledna Cast’ je Specialna Cast’, ktoru si moze precitat’ diet'a alebo mlady ¢lovek.
Co je Tuzulby a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vy alebo vase dieta vediet’ predtym, ako uZijete Tuzulby

Ako uzivat’ Tuzulby

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Tuzulby

Obsah balenia a d’alie informéacie

ARG

1. Co je Tuzulby a na &o sa pouZiva

Tuzulby obsahuje lie¢ivo metylfenidat-hydrochlorid. Patri do skupiny liekov, ktoré ovplyvituju
¢innost’ mozgu.

Tuzulby je uréeny na liecbu deti a dospievajucich vo veku 6 az 17 rokov s diagnostikovanou poruchou
pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).

Pouziva sa v kombinéacii s kompletnymi lieCebnymi programami (ako je psychologicka, vzdelavacia a
socialna terapia), ak takéto programy samotné nepostacuju na kontrolu symptémov ADHD. Diagnéza
by mala byt stanovena podl’a kritérii Manualu dusevnych portich a mala by byt’ zaloZena na plnej
anamnéze a vyhodnoteni diet’at’a/dospievajuceho.

Liec¢ba Tuzulby nie je indikovana u vSetkych deti s ADHD a rozhodnutie o pouziti liecku musi byt
zalozené na zavaznosti a pretrvavani symptéomov s ohl'adom na vek diet'at’a/dospievajuceho.

Tuzulby ucinkuje tak, ze zlepSuje fungovanie urCitych casti mozgu. Hoci nie je tplne pochopené, ako
ucinna latka v Tuzulby uc¢inkuje, predpoklada sa, ze zvySuje hladiny dopaminu, horménu, ktory
reguluje naladu a pozornost’. Robi to blokovanim proteinov v mozgu, ktoré reabsorbuju alebo
prijimaju spat’ dopamin do nervov. To pomaha zlepsit’ pozornost’ a koncentraciu a méze pomoct’
kontrolovat’ impulzivne spravanie.

2. Co potrebujete vy alebo vaSe diet’a vediet’ predtym, ako uZijete Tuzulby

Neuzivajte Tuzulby, ak vy alebo vase diet’a

- ste alergicky na metylfenidat alebo na ktorakol'vek z dalSich zloziek tohto lieku uvedenych v
Casti 6)

- mate hyperaktivnu stitnu zl'azu (hypertyre6za) alebo abnormalne vysoké hladiny hormoénov
Stitnej zl'azy v krvi (tyreotoxiko6za)
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v sti¢asnosti uzivate inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (lick na depresiu) alebo ste ich

uzivali pocas poslednych 14 dni — pozri ,,Iné lieky a Tuzulby*

mate glaukom (zvyseny tlak v oku)

mate feochromocytém (nador nadobliciek)

mate vel'mi vysoky krvny tlak alebo arterialnu okluzivnu chorobu (ztZenie krvnych ciev)

mate problémy so srdcom (ako je srdcovy infarkt, zdvazny abnormalny alebo nepravidelny

srdcovy tep (arytmia) alebo poruchy spdsobené kanalmi, ktoré riadia elektrickt aktivitu

(kanalopatie), bolest’ a neprijemny pocit na hrudniku (angina), srdcové zlyhanie, ochorenie

srdca, poSkodenie srdcového svalu (kardiomyopatia))

mate alebo ste mali problém s krvnymi cievami v mozgu (ako je mftvica, aneuryzma [opuch a

oslabenie ¢asti cievy], zuZenie alebo upchatie krvnych ciev alebo vaskulitidu [zapal krvnych

ciev])

mate alebo ste mali problémy s dusevnym zdravim, ako su:

- tazka depresia, samovrazedné myslienky

- porucha prijmu potravy, ako je mentdlna anorexia alebo ina anorekticka porucha

- psychoza (zavazna duSevna porucha, pri ktorej clovek straca schopnost’ rozpoznat’ realitu
alebo vztah k inym), psychopaticka alebo hrani¢na porucha osobnosti

- tazké porucha nalady, mania

- nedostatoc¢ne kontrolovana sucasna alebo predtym diagnostikovana tazkd a epizodicka
bipolarna porucha

Neuzivajte metylfenidat, ak sa vas alebo vasho dietat’a tyka nieco z vysSie uvedeného. Ak si nie ste
isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako uzijete metylfenidat.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Tuzulby, obrat'te sa na svojho lekéra, ak mate:

Dlhodobé uZzivanie u deti a dospievajucich: prehodnotenie dlhodobej uzito¢nosti liecku na
posudenie fungovania pacienta.

Kardiovaskularne ochorenie: stavy ovplyvnujuce srdce a krvny obeh, vratane akejkol'vek
rodinnej anamnézy nahleho alebo nevysvetlitelného umrtia alebo zavaznych problémov so
srdcovym rytmom. Vas lekar pred zacatim liecby Tuzulby starostlivo zhodnoti, vratane testov a
preskimania vasej a vasej rodinnej anamnézy, aby zistil pripadné ochorenie srdca alebo zavazné
problémy so srdcovym rytmom. V4§ lekar vam bude pocas liecby pravidelne kontrolovat’ aj
krvny tlak a pulz, najma pri iprave davky, a najmenej kazdych 6 mesiacov.

Boli hlasené pripady nahlej smrti u deti uzivajucich stimulanty v normalnych davkach, najmi u
deti s vaznymi srdcovymi problémami alebo Strukturalnymi srdcovymi abnormalitami.
Stimulacné lieky sa neodporacaji detom alebo dospievajiicim so znamymi zavaznymi
srdcovymi ochoreniami, pretoze by mohli zvysit’ riziko nahlej smrti.

Ak sa u vas pocas liecby Tuzulby objavia priznaky ochorenia srdca, ako st busenie srdca,
bolest’ na hrudniku pocas cvicenia, mdloby alebo dychavi¢nost’, okamzite to oznamte svojmu
lekarovi.

Cerebrovaskularne poruchy; neurologické znaky a priznaky sa maju vyhodnotit’ po zacati liecby
metylfenidatom.

Psychické poruchy; maji byt monitorované pri kazdej aprave davky.

Zhorsenie psychotickych priznakov alebo priznakov ménie.

Nahly vyskyt novych psychotickych alebo manickych priznakov.

Agresivne alebo nepriatel'ské spravanie.

Samovrazedné sklony.

Tiky.

Uzkost, nepokoj alebo napiitie.

Niektoru formu bipolarnej poruchy.

Utinky na rast.

Zachvaty.

Zneuzivanie, nespravne pouzivanie a diverziu.

Prerusenie uZivania.

Ak sa u vas alebo vasho dietat'a objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia,
kontaktujte svojho lekara. Vas lekar méze zvazit ukoncenie liecby liekom Tuzulby.
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Potas lie¢by méze u deti a dospievajucich muzského pohlavia neodakavane dojst k predizenej erekcii.
Moze to byt bolestivé a moze k tomu dojst’ kedykol'vek. Ak vasSa erekcia trva dlhsie ako 2 hodiny a
najma ak je bolestiva je dolezité, aby ste ihned kontaktovali svojho lekara.

Pred zacatim lieCby povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa vas nie€o z vysSie uvedeného
tyka. To preto, Ze metylfenidat moze tieto problémy zhorsit. Vas lekar bude chciet sledovat’, ako na
vas liek pdsobi.

Ak sa Tuzulby neuziva spravne, moze to sposobit’ abnormdlne spravanie. Mdze to tieZ znamenat’, Ze
zacnete byt’ od lieku zavisly. Povedzte svojmu lekarovi, ak ste niekedy zneuzivali alkohol, lieky na
predpis alebo pouli¢né drogy alebo ste od nich boli zavisly.

Informacie, ktoré budu vasho lekara zaujimat® predtym, ako vam predpiSe metylfenidat

Tieto informéacie rozhodnu, ¢i je metylfenidat pre vas tym spravnym lickom. Vas lekar sa s vami

porozprava o:

- akychkol'vek inych liekoch, ktoré uzivate,

- ¢i mate v rodinnej anamnéze nahle nevysvetlitené timrtie,

- akychkol'vek inych zdravotnych problémoch (ako st problémy so srdcom), ktoré mozete mat’
vy alebo sa vyskytuju vo vasej rodine,

- tom, ako sa citite, napriklad ¢i sa citite povznesene alebo deprimovane, ¢i mate zvlastne
myslienky alebo ¢i ste mali niektory z tychto pocitov v minulosti,

- ¢i sa vo vasej rodine vyskytli ,.tiky* (fazko ovladatel'né, opakované zasklby ktorychkol'vek casti
tela alebo opakujuce sa zvuky a slova),

- akychkol'vek problémoch s dusevnym zdravim alebo spravanim, ktoré ste niekedy mali vy alebo
ini ¢lenovia vasSej rodiny. Vas lekar s vami prediskutuje, ¢i vam hrozia vykyvy nalad (od ménie
k depresii, ktoré sa nazyvaju ,,bipolarna porucha*). Lekara bude zaujimat’ anamnéza vasho
dusevného zdravia a to, ¢i sa niekto z vasej rodiny nepokusil o samovrazdu, neliecil sa na
bipolarnu poruchu alebo depresiu.

Je dolezité, aby ste poskytli ¢o najviac informacii. VaSmu lekéarovi to pomdze rozhodnut, ¢i je pre vas

metylfenidat tym spravnym liekom. Vas lekar moze rozhodnut’, Ze predtym, ako zacnete uzivat’ tento

liek, budi potrebné d’alSie lekarske vySetrenia.

Pouzitie u dospelych a starSich pacientov

Metylfenidat nie je indikovany na pouzitie u dospelych s ADHD.
Metylfenidat sa nema pouzivat’ u starSich pacientov.

Bezpecnost’ a u€innost’ neboli v tychto vekovych skupindch stanovené.

Pouzitie u deti mladSich ako 6 rokov
Metylfenidat sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 6 rokov. Bezpec¢nost’ a ucinnost’ neboli v tychto
vekovych skupinach stanovené.

Iné lieky a Tuzulby
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Metylfenidat moze ovplyvnit ucinnost’ inych liekov alebo moze sposobit’ vedlajsie ucinky, ked’ sa
pouziva v kombinacii s ur¢itymi lieckmi. Preto, ak uzivate iné lieky, mdze byt potrebné zmenit’
davkovanie lieku alebo uzivanie lieku Gplne prerusit’. Pred uzitim metylfenidatu sa porad’te so svojim
lekarom alebo lekarnikom, ak uzivate:

- lieky na depresiu;

- lieky na tazké duSevné problémy (napr. na schizofréniu);

- lieky na epilepsiu;

- lieky pouzivané na zniZenie alebo zvysenie krvného tlaku;

- niektoré lieky proti kasl'u a nachladnutiu obsahujuce lie¢iva, ktoré mézu ovplyvnit’ krvny tlak.
Je dolezité, aby ste sa pri kupe ktoréhokol'vek z tychto produktov informovali u svojho
lekarnika;

- lieky, ktoré riedia krv, aby sa zabranilo tvorbe krvnych zrazenin;
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- alkohol;

- lieky pdsobiace ako centralne alfa-2 agonisty (napr. klonidin).

Ak mate akékol'vek pochybnosti o tom, ¢i st niektoré lieky, ktoré uzivate, zahrnuté do vyssie
uvedeného zoznamu, pred uzitim metylfenidatu sa opytajte svojho lekara alebo lekarnika.

Chirurgicky zakrok

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa chystate na operaciu. V dei operacie by ste nemali uzit’ metylfenidat
v pripade, ze sa pouzije halogénované anestetikum (druh anestetika). Je to preto, ze pocas operacie
existuje moznost’ ndhleho zvysenia krvného tlaku a srdcovej frekvencie.

Testovanie na uZivanie drog
Tento liek mo6ze poskytnut’ pozitivny vysledok pri testovani na uzivanie drog. To zahfna testovanie
pouzivané v Sporte.

Tuzulby a jedlo, napoje a alkohol
Pocas uzivania tohto lieku nepite alkohol. Alkohol méze zhorsit’ vedl'ajsie ti€inky tohto lieku.

Tehotenstvo a dojcenie

Metylfenidat sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ vas lekar nevyhodnoti, Ze prinosy uzivania
tohto lieku prevazuju nad rizikami pre nenaroden¢ diet’a.

Pocas uzivania Tuzulby nedojéite, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri uzivani metylfenidatu mozete pocitovat’ zavraty, problémy so zaostrovanim alebo rozmazané
videnie. Ak sa to stane, moze byt nebezpecné robit’ veci, ako je napriklad Soférovat’, obsluhovat’
stroje, jazdit’ na bicykli alebo na koni alebo liezt’ na stromy.

Tuzulby obsahuje aspartam

Kazda 20 mg Zuvacia tableta obsahuje 6,1 mg aspartamu (E 951).

Kazda 30 mg Zuvacia tableta obsahuje 9,15 mg aspartamu (E 951).

Kazda 40 mg Zuvacia tableta s prediZenym uvoliovanim obsahuje 12,2 mg aspartamu (E 951).
Aspartam je zdrojom fenylalaninu. Moze byt $kodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU

z anglického phenylketonuria), zriedkavu genetickl poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin,
pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

Tuzulby obsahuje sodik )
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej Zuvacej tablete s predlzenym
uvolnovanim, t. j. v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

3.  Ako uzivat’ Tuzulby

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Liecba musi byt pod dohl'adom $pecialistu na poruchy spravania v detskom veku.

- Vas lekar zvyc€ajne zacne liecbu nizkou davkou (20 mg) a podl'a potreby ju bude postupne
zvySovat. Maximalna dennd davka je 60 mg.

- Ak uz uzivate metylfenidat s okamzitym uvolfiovanim, vas lekar vam moze namiesto toho
predpisat’ ekvivalentni davku Tuzulby (metylfenidat s predizenym uvolfiovanim).

- Tuzulby uzivajte jedenkrat denne. Tuzulby sa méze uzivat' s jedlom alebo bez jedla. Tuzulby je
7uvacia tableta s prediZzenym uvolfiovanim. To znamen4, Ze po uZiti tablety sa liek uvolfiuje do
vasho tela pocas celého dna.
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- Tablety sa maju zut.

- Uzivanie metylfenidatu s jedlom mdze pomoct’ zastavit’ bolesti zaltidka, nevolnost alebo
vracanie.

- 20 mg a 30 mg zuvacie tablety Tuzulby st rozdelené deliacou ryhou a mozno ich prelomit’.
Tuzulby 20 mg a 30 mg mozno rozdelit’ na rovnaké davky.

Neprehitajte vysusadlo, ktoré sa nachadza vo fTasi.

Dlhodoba liecba

Ak uzivate Tuzulby dlhsie ako rok, vas lekar by mal liecbu na kratky Cas prerusit, aby zistil, ¢i je liek
stale potrebny. Toto modZze byt naplanované pocas skolskych prazdnin. Zlepsenia pozorované pri
uzivani lieku mézu pretrvavat’ aj po jeho vysadeni.

Ak uZijete viac Tuzulby, ako mate

Uzitie prili§ vel'’kého mnozstva Tuzulby mo6ze viest’ k zdvaznym vedl'aj§im ti€¢inkom na nervovy
systém. Ak uzijete prili§ vel’a lieku, porad’te sa s lekdrom alebo ihned’ zavolajte sanitku. Povedzte im,
kol’ko lieku ste uzili.

Priznaky predavkovania mo6zu zahfnat: vracanie, pocit nepokoja, trasenie, zvySené nekontrolované
pohyby, svalové zasklby, zachvaty ki¢ov (po ktorych moze nasledovat’ koma), pocit vel'kej radosti,
zmétenost’, videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré nie st skuto¢né (halucinacie), potenie, navaly
tepla, bolest’ hlavy, vysoka horucka, zmeny srdcového tepu (pomaly, rychly alebo nepravidelny),
vysoky krvny tlak, rozsirené zreni¢ky, sucho v nose a tstach, svalové kice, horti¢ka, ¢ervenohnedy
mo¢, ¢o by mohli byt priznaky abnormalneho rozpadu svalov (rabdomyolyza). Ak spozorujete
niektory z tychto priznakov, okamzite zavolajte svojmu lekarovi.

Ak zabudnete uzit’ Tuzulby
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Ak zabudnete uzit’ davku,
pockajte, kym nebude ¢as na d’alSiu davku.

Ak prestanete uzivat’ Tuzulby

Ak nahle prestanete uzivat tento liek, priznaky ADHD sa mézu vratit’ alebo sa mézu objavit’
neziaduce ucinky, ako je depresia. Vas lekar moze postupne znizovat’ mnozstvo lieku uzivaného kazdy
den predtym, ako vam ho Uplne vysadi. Pred ukon¢enim uzivania Tuzulby sa porad’te so svojim
lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vas lekar sa s vami porozprava o tychto vedlajsich ucinkoch.

Niektoré vedPlajSie ufinky méZu byt’ zavazné. Ak mate niektory z nizSie uvedenych vedPajSich
ucinkov, ihned’ navstivte lekara:

Casté (médZu postihnat’ aZ 1 z 10 Pudi)

- nepravidelny srdcovy tep (palpitéacie, tachykardia, arytmia)

- zmeny nalady alebo zmeny osobnosti

Menej ¢asté (mdZu postihnut’ az 1 zo 100 osdb)

- premyslanie o zabiti sa alebo chut’ sa zabit’ (samovrazedné tendencie)

- samovrazda

- citenie alebo pocutie veci, ktoré nie su skutocné, su to priznaky psychozy

- nekontrolovana re¢ a pohyby tela (Tourettov syndrom), emocionalna chudoba
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priznaky alergie, ako je vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka na kozi, opuch tvare, pier, jazyka
alebo inych casti tela, dychavi¢nost, sipot alebo problémy s dychanim, Zihl'avka, svrbenie

Zriedkavé (m6Zu postihnat’ az 1 z 1 000 Pudi)

pocit nezvyc€ajného vzruSenia, nadmernej aktivity a strata zabran (ménia)

VePmi zriedkavé (m6Zzu postihnut’ az 1 z 10 000 Pudi)

srdcovy infarkt, infarkt myokardu

zachvaty (zachvaty kicov, kice, epilepsia)

olupovanie koze alebo purpurovocervené skvrny, multiformny erytém

svalové kf¢e, ktoré neviete ovladat’ a ktoré postihuju vase oci, hlavu, krk, telo a nervovy systém
- v dosledku docasného nedostatku krvného zasobenia mozgu

ochrnutie alebo problémy s pohybom a zrakom, tazkosti s recou (toto mézu byt’ priznaky
problémov s krvnymi cievami v mozgu)

znizenie poctu krviniek (Cervenych krviniek, bielych krviniek a krvnych dosti¢iek), o moze
zvysit pravdepodobnost’ vzniku infekcii, I'ahSie tiez méze vzniknat krvacanie a modriny
nahle zvysenie telesnej teploty, vel'mi vysoky krvny tlak a silné kice (,,neurolepticky maligny
syndrom®). Nie je isté, ¢i je tento vedl'ajsi i€inok spdsobeny metylfenidatom alebo inymi
liekmi, ktoré sa mézu uzivat’ v kombinécii s metylfenidatom.

Nezname (z dostupnych udajov)

nechcené myslienky, ktoré sa stale vracaju

nevysvetlitelné mdloby, bolest’ na hrudniku, dychavi¢nost’; toto moézu byt priznaky problémov
so srdcom

neschopnost’ kontrolovat’ vylu€ovanie mocu (inkontinencia)

kt¢ Celustnych svalov stazujuci otvorenie Ust (trizmus)

zajakavost’

Ak mate niektory z vysSie uvedenych vedlajSich ucinkov, ihned navstivte lekara.

DalSie vedPajsie G¢inky zahfiiajii nasledovné, ak sa stant zavaZnymi, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi:
VePmi ¢asté (postihuja viac ako 1 z 10 osob)

znizena chut do jedla

bolest’ hlavy

pocit nervozity (nervozita)
nemoznost’ spanku (nespavost)
nevolnost’

sucho v tstach

Casté (médZu postihnat’ a7 1 z 10 Pudi)

bolest’ kibov (artralgia)

vysoka teplota (horucka)

nezvycajné vypadavanie alebo rednutie vlasov

pocit nezvycajnej ospalosti

strata chuti do jedla (anorexia)

zachvaty paniky

znizena sexualna tuzba

bolest’ zubov

nadmerné Skripanie zubov (bruxizmus)

nazofaryngitida

svrbenie, vyrazka alebo vyvysené Cervené svrbiace vyrazky (zihl'avka)

nadmerné potenie

kasel’, bolest’ hrdla alebo podrazdenie nosa a hrdla, dychavi¢nost’ alebo bolest’ na hrudniku
zmeny krvného tlaku (zvyc€ajne vysoky krvny tlak, zrychleny tep srdca (tachykardia), studené
ruky a nohy

trasenie alebo chvenie, zavraty, pohyby, ktoré nemozete ovladat’, nezvycajna aktivita
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pocit agresivity, nepokoja, izkosti, depresie, podrazdené a abnormalne spravanie, problémy so
spankom, inava
bolest’ zaludka, hnacka, nevolnost’, zalido¢né t'azkosti a vracanie
Tieto sa zvycCajne vyskytuju na zaciatku liecby a ich vyskyt sa méze znizit' uzivanim lieku s
jedlom.

Menej ¢asté (m6zu postihnut’ az 1 zo 100 os6b)

zapcha

pocit nepohodlia na hrudi

krv v moci (hematuria)

dvojité videnie alebo rozmazané videnie (diplopia)

bolest’ svalov, svalové zasklby, svalové napitie

zvySenie vysledkov pecenovych testov (pozorované v krvnom teste)
hnev, pocit nepokoja alebo placlivost’, nadmerné uvedomovanie si okolia, napétie
sedacia, znizené chut’ do jedla

exfoliacné stavy

srdcovy Selest

suché oko

Zriedkavé (moZu postihnat’ az 1 z 1 000 Pudi)

zmeny sexualnej tazby

pocit dezorientacie

rozsirené zrenicky, problémy s videnim

angina pectoris

zdurenie prsnikov u muzov (gynekomastia)

sCervenanie koze, Cervend vyvySena kozné vyrazka

obsedantno-kompulzivna porucha (OKP) (vratane neodolateI'ného nutkania vytrhavat si
ochlpenie, skrabat’ pokozku, opakovanych nechcenych myslienok, pocitov, predstav alebo
nutkani vo vasej mysli (obsedantné myslienky), vykonavania opakovaného spravania alebo
mentalnych ritualov (nutkavé spravanie))

VePmi zriedkavé (m6Zu postihnut’ az 1 z 10 000 Pudi)

srdcovy infarkt

nahla smrt

svalové kice

malé ¢ervené skvrny na kozi

zapal alebo upchatie tepien v mozgu

abnormalna funkcia pecene vratane zlyhania pecene a komy

zmeny vo vysledkoch testov — vratane peceniovych a krvnych testov

pokus o samovrazdu, abnormalne myslenie, nedostatok pocitov alebo emacii

pocit necitlivosti prstov na rukach a nohach, mravcenie a zmena farby (z bielej na modru, potom
Cervenu) pri chlade (,,Raynaudov syndrém®)

Nezname (z dostupnych udajov)

migréna

vel'mi vysoka horucka

pomaly, rychly alebo nepravidelny tlkot srdca

velky zachvat (,,kfCe grand mal®), migréna

viera vo veci, ktoré nie su pravdivé, zmitok, bludy

silna bolest’ zaltidka, Casto s pocitom nevolnosti a vracanim

problémy s krvnymi cievami v mozgu (mrtvica, cerebralna arteritida alebo okluzia)
erektilna dysfunkcia, dlhotrvajuce erekcie, ktoré su niekedy bolestivé, alebo Castejsie erekcie
poruchy krvnych buniek (zvyseny a znizeny pocet)

nadmerné nekontrolované rozpravanie

pancytopénia

zvyseny tlak v oku

37



- o¢né ochorenia, ktoré mozu spdsobit’ zhorSenie videnia v dosledku poskodenia oéného nervu
(glaukém))

Utinky na rast

Ak sa metylfenidat pouziva dlhsie ako rok, méze u niektorych deti a dospievajucich sposobit’ znizeny
rast. Toto postihuje menej ako 1 z 10 deti.

- Moze dojst’ k nedostatoénému prirastku hmotnosti alebo vysky.

- Vas lekar bude starostlivo sledovat’ vasu vysku a hmotnost’, ako aj to, ¢i sa dobre stravujete.

- Ak nerastiete podl'a o¢akavania, vasa liecba metylfenidatom moze byt na kratky ¢as prerusena.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tuzulby
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte fT'aSu tesne uzavretli na ochranu pred vlhkostou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni fl'ase a skatul’ke. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tuzulby obsahuje
- Liecivo je metylfenidat hydrochlorid.

Kazda 20 mg Zuvacia tableta obsahuje 20 mg metylfenidat hydrochloridu.
Kazda 30 mg Zuvacia tableta obsahuje 30 mg metylfenidat hydrochloridu.
Kazda 40 mg Zuvacia tableta obsahuje 40 mg metylfenidat hydrochloridu.

Dalsie pomocné latky su polystyrénsulfonat sodny, povidon (E 1201), triacetin (E 1518),
polyvinylacetat, laurylsiran sodny, manitol (E 421), xantanova guma (E 415), krospovidén (E1202),
mikrokrystalicka celuloza (E 460), guarova guma (E 412), aspartam (E 951), kyselina citronova,
Cerestiova prichut’, mastenec (E 553b), hydratovany koloidny oxid kremicity, stearat horecnaty,
polyvinylalkohol, makrogol, polysorbat 80 (E 433).

Ako vyzera Tuzulby a obsah balenia

Tuzulby 20 mg Zuvacie tablety s predizenym uvoliovanim st §kvrnité, sivobiele, 6,8 x 14,7 mm,
obalené tablety v tvare kapsuly, s vyrazenym ,,N2° , N2 na jednej strane a prerezané na druhej strane.
Zuvacia tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Tuzulby 30 mg Zuvacie tablety s prediZzenym uvoliovanim st §kvrnité, sivobiele, 7,7 x 16,8 mm
obalené tablety v tvare kapsuly, s vyrazenym ,,N3*“,N3“ na jednej strane a prerezané na druhe;j strane.

Zuvacia tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Tuzulby 40 mg Zuvacie tablety s predizenym uvoliovanim st §kvrnité, sivobiele, 8,5 x 18,5 mm,
obalené tablety v tvare kapsuly, s vyrazenym ,,NP14“ na jednej strane a hladké na druhe;j strane.
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Tuzulby je dostupny vo fl'asi s detskym bezpe¢nostnym uzaverom, vratane 2 g nadobky s vystusadlom,
ktora obsahuje 30 zuvacich tabliet s predlzenym uvolfiovanim.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanielsko

Tel.: +34 93 602 24 21

E-mail: medinfo@neuraxpharm.com

Vyrobca

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanielsko

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strafle 23

40764 Langenfeld

Nemecko

Ak potrebujete aktukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Neuraxpharm France Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

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

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L. Neuraxpharm France

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

Ceska republika Magyarorszag

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

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

Danmark Malta

Neuraxpharm Svédsko 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 85 4891 608

Eesti Norge 5

Neruaxpharm Pharmaceuticals, S.L. Neuraxpharm Svédsko AB

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

EAAGda Osterreich

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L. Neuraxpharm Austria GmbH

TnA: +34 93 602 24 21 Tel.:+43 (0) 1 208 07 40

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

France
Neuraxpharm France

Tel: +33 1.53.62.42.90

Hrvatska

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel.: +34 93 602 24 21

Ireland
Neuraxpharm Ireland Ltd.
Tel: +353 1 428 7777

island 5
Neuraxpharm Svédsko AB
Simi: +46 (0)8 30 91 41
(Svipjo0)

Italia

Neuraxpharm Italy S.p.A.
Tel: +39 0736 980619

Kvnpog

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

TnA: +34 93 602 24 21

Latvija
Laboratorios Lesvi, SL
Tel.: +34 93 602 24 21

Neuraxpharm Polska Sp. z.0.0.
Tel.: +48 783 423 453

Portugal
Neuraxpharm Portugalsko, Unipessoal Lda
Tel: +351 910 259 536

Romaénia
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel.: +34 93 602 24 21

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

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

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

Sverige 5
Neuraxpharm Svédsko AB
Tel: +46 (0)8 30 91 41

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky

https://www.ema.europa.cu.
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