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Tuzulby (metylfenidathydroklorid)

Sammanfattning av Tuzulby och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Tuzulby och vad anviands det for?

Tuzulby ar ett lakemedel som anvands for att behandla hyperaktivitetssyndrom med
uppmarksamhetsstérning (adhd) hos barn och ungdomar i ldern 6-17 ar.

Lakemedlet ingdr som en del i en dvergripande behandlingsstrategi, som vanligtvis inbegriper
psykologiska, utbildningsmassiga och andra dtgérder, och anvands nar symtomen inte kontrolleras
tillrackligt val enbart med dessa atgarder.

Tuzulby innehdller den aktiva substansen metylfenidathydroklorid och &r ett “hybridldkemedel”. Det
innebar att det liknar ett "referensldkemedel” som innehdller samma aktiva substans. Det finns dock
vissa skillnader mellan de bdda lakemedlen. Med Tuzulby-tabletter frisitts den aktiva substansen
under en langre tid jamfort med referenslakemedlet. Referensldkemedlet ar Ritalin.

Hur anvands Tuzulby?

Behandling med Tuzulby maste pdbérjas av en lakare som &r specialist pa beteendeproblem hos barn
eller ungdomar. Innan behandlingen pabérjas bér ldkaren kontrollera patientens blodtryck och
hjartfrekvens.

Den rekommenderade startdosen &r 20 mg och ska tas en gdng om dagen pd morgonen. Dosen kan
dkas varje vecka upp till en maximal dos pa 60 mg. Behandlingen ska avbrytas om symtomen inte
forbattras och doserna kan sidnkas om symtomen férvérras eller om allvarliga biverkningar uppstar.

Tabletterna ska tuggas och far inte svéljas hela eller krossas. Fér mer information om hur du anvénder
Tuzulby, I&s bipacksedeln eller tala med Iékare eller apotekspersonal.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur verkar Tuzulby?

Den aktiva substansen i Tuzulby, metylfenidathydroklorid, tros verka genom att éka nivaerna av
signalsubstanserna norepinefrin och dopamin i vissa delar av hjarnan. P& s satt forstarks aktiviteten i
de delar av hjarnan som kontrollerar uppmarksamheten, férmagan att fokusera,
koncentrationsférmagan och impulsiva beteenden.
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En liten mangd av den aktiva substansen frisatts omedelbart efter intag av lakemedlet, och den
dterstdende méangden frisatts 1dngsamt under atta timmar, vilket hjalper till att férlanga lakemedlets
verkan.

Vilka fordelar med Tuzulby har visats i studierna?

Studier av fordelarna och riskerna med den aktiva substansen har redan utférts med
referenslakemedIet Ritalin.

Liksom for alla lakemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata for Tuzulby. Féretaget har ocksd
genomfort en studie som visat att det produceras liknande halter av den aktiva substansen i kroppen
vid behandling med Tuzulby och vid behandling med Ritalin. Féretaget lade ocksa fram resultat fran en
studie som visade att barn som stabiliserats genom behandling med Tuzulby under en vecka hade
battre symtompoéng fér adhd baserat pa klassrumsobservationer, jamfért med de barn som fick
placebo (overksam behandling).

Vilka ar riskerna med Tuzulby?

En fullstéandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Tuzulby finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av behandling med metylfenidat (kan férekomma hos fler
in 1 av 10 anvandare) ar minskad aptit, sémnléshet (sdmnsvarigheter), nervositet, huvudvark,
illam3ende och muntorrhet.

Tuzulby far inte ges till barn som &r allergiska mot den aktiva substansen eller ndgot annat
innehallsdmne i ldkemedlet. Det far inte ges till personer med glaukom (skador pd nerven i 6gat,
vanligtvis orsakade av hogt tryck i 6gat), feokromocytom (en sallsynt tumor i binjurarna) eller
hypertyreos eller tyreotoxikos (tillstdnd som innebar dverfléd av skoldkdrtelhormon).

Det far inte heller ges till barn med vissa tidigare psykiska eller psykiatriska tillstand, befintlig
hjértsjukdom eller sjukdomar som paverkar cirkulationen i hjarnan, sdsom stroke. Slutligen ska det
inte ges till barn som tar monoaminooxidashammare (MAO-hammare), som ar en form av
antidepressiva lakemedel. En fullstédndig forteckning éver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Tuzulby godkant i EU?

Studier visar att Tuzulby producerar liknande halter av metylfenidathydroklorid, den aktiva
substansen, i kroppen som Ritalin. Metylfenidathydroklorid anvands redan i stor utstrackning fér att
behandla adhd och dess sakerhet ar valkand.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Tuzulby ar stdrre an riskerna

och att Tuzulby kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Tuzulby?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Tuzulby har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Tuzulby kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Tuzulby utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.
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Mer information om Tuzulby

Tuzulby beviljades ett godkannande fér férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Tuzulby finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tuzulby
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