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Co je pripravek Namuscla a k cemu se pouziva?

Namuscla je 1é¢ivy ptipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé priznakl myotonie (svalové ztuhlosti) u déti ve
véku od 6 do 11 let s télesnou hmotnosti nejméné 20 kg, dospivajicich ve véku od 12 do 17 let a
dospélych s nedystrofickymi myotonickymi poruchami, coz je skupina dédi¢nych svalovych poruch.
Nedystroficky znamena, Ze u pacientl postizenych danym onemocnénim nedochézi k Ubytku svalové
hmoty.

Pacienti s nedystrofickymi myotonickymi poruchami trpi svalovou ztuhlosti a bolestmi, protoze jejich
svaly se po kontrakci (stazeni) pomalu uvolnuji.

Myotonické poruchy jsou vzacna onemocnéni a pripravek Namuscla byl oznacen dne 19. listopadu
2014 jako ,léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Jak se pripravek Namuscla pouziva?

Vydej pripravku Namuscla je vazan na lékarsky predpis. Je dostupny ve formé tobolek uzivanych Usty.
U dospélych davka zavisi na intenzité priznakl a na tom, jak pacient reaguje na Ié¢bu. U déti davka
zavisi na jejich télesné hmotnosti. Pacienti by pfed zahajenim lécby méli podstoupit vySetfeni s cilem
zjistit, jak dobfe pracuje jejich srdce, pfi¢em? toto vysetieni by se mélo v pribé&hu Ié¢by pravidelné
opakovat.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Namuscla naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci lékarnika.
Jak pripravek Namuscla plisobi?

Lé&iva latka v pripravku Namuscla, mexiletin, plsobi tak, ze blokuje kanaly ve svalovych bufikach,
které umozniuji iontdm sodiku (elektricky nabitym ¢asticim) do bunék vstupovat a vychazet z nich.
Tyto sodikové kanaly se podileji na kontrakci a relaxaci (uvolfiovani) svall a u pacientd
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s myotonickymi poruchami se vyznacuji hyperaktivitou, co? zplsobuje pfehnané kontrakce a ztuhlost.
Jejich zablokovanim tento pfipravek pomaha snizovat ztuhlost, ke které dochazi pfi prodlouzeni doby
kontrakce.

Vzhledem k tomu, Ze mexiletin ma podobny Gcinek na srdecni sval, byl v EU jiz mnoho let registrovan
k pouziti u pacientd s abnormalnim srde¢nim rytmem.

Jaké prinosy pripravku Namuscla byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné studii, do které bylo zafazeno 25 pacientl s nedystrofickou myotonii, bylo prokdzano, ze
pripravek Namuscla je pFi snizovani ztuhlosti sval( G¢inn&jsi nez placebo (netGéinny pripravek).

Ztuhlost svall byla posuzovéna samotnymi pacienty pied zahajenim lé¢by a po jejim ukonéeni a
nasledné& ohodnocena na stupnici od 0 do 100 (nezdvaznéjsi). Po 18 dnech 1éEby se primérné skére
pacientl lé¢enych pfipravkem Namuscla sniZilo z 66 na 24, zatimco skére pacientl uZivajicich placebo
se snizilo ze 75 na 66.

Spoleénost rovnéz predlozila podplrné Gdaje z literatury tykajici se i&innosti pfipravku Namuscla.

Do druhé studie bylo zafazeno 12 déti ve véku od 6 do 17 let s nedystrofickou myotonii, pficemz vSem
z nich byl podavan pripravek Namuscla. Po 8 tydnech IéCby vykazovaly vSechny déti zlepseni skére
ztuhlosti, bolesti a Unavy. V této studii nebyl pfipravek Namuscla srovnavan s placebem ani zadnou
jinou 1écbou.

Studie provedené s pripravkem Namuscla jsou podrobnéji popsany v hodnoticich zpravach pfipravku.

va

Jaké jsou nezadouci tuCinky a omezeni pripravku Namuscla?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni ptipravku Namuscla je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Namuscla (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest bficha, zavrat a nespavost (potize se spankem).

Nékteré nezadouci Ucinky mohou byt zavazné. NejCastéjSimi zavaznymi nezadoucimi ucinky (které
mohou postihnout az 1 osobu z 10 000) jsou arytmie (poruchy srde¢niho rytmu) a zavazné reakce
postihujici kZi, krev a vnitfni orgdny zndmé jako polékové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky
(DRESS).

PFipravek Namuscla nesmi byt pouZivan u pacientt s precitlivélosti (alergii) na Ié&ivou latku mexiletin,
na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku nebo na lokalni anestetika (léCiva blokujici citlivost
pouzivana k prevenci bolesti v urcité ¢asti téla). Pfipravek Namuscla rovnéz nesmi byt pouzivan

u pacientd s riznymi srde¢nimi potizemi nebo soub&zné s ur&itymi lé&ivymi ptipravky.

Na zakladé ceho byl pripravek Namuscla registrovan v EU?

Bylo prokézano, Ze pfipravek Namuscla je u&inny p¥i zmirfiovani pfiznakd myotonie u dospé&lych a déti
ve véku od 6 let s nedystrofickymi myotonickymi poruchami, ¢imz zlepsuje kvalitu jejich Zivota.
Bezpecnostni profil pfipravku Namuscla je dobfe zndmy a jeho nezadouci UCinky jsou povazovany za
zvladatelné, pokud budou zavedena omezeni jeho pouziti a pacienti budou béhem lécby sledovani.

Evropska agentura pro IéCivé pFipravky proto rozhodla, ze pfinosy pripravku Namuscla prevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Namuscla?

Spolecnost, ktera pripravek Namuscla dodava na trh, poskytne vzdélavaci materialy pro |ékafe a
informadni kartu pro pacienty s dtleZitymi informacemi o rizicich souvisejicich s timto 1é&ivym
pfipravkem, zejména riziku arytmii.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Namuscla, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vsech lécivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Namuscla prib&zné sledovany.
NeZadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Namuscla jsou peclivé hodnoceny a jsou
ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Namuscla

Pripravku Namuscla bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 18. prosince 2018.

Dalsi informace o pripravku Namuscla, vCetné pfibalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Namuscla.

Informace o dostupnosti tohoto pripravku ve vasi zemi vam poskytne pfislusny vnitrostatni organ.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2026.
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