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Namuscla (meksiletiin)
Lihtne llevaade ravimist Namuscla ja miks anti sellele ELis mulUgiluba

Mis on Namuscla ja milleks seda kasutatakse?

Namuscla on ravim, mida kasutatakse muotoonia (lihasejdikuse) simptomite raviks 6-11-aastastel
lastel kehamassiga vahemalt 20 kg, 12-17-aastastel noorukitel ja taiskasvanutel, kellel on
mittedistroofsed muotoonilised haired (parilike lihasehairete rihm) . Mittedlstroofne tédhendab, et
selle seisundiga patsientidel ei esine lihaste kdhetumist.

MittedUstroofse miiotoonilise hdirega patsientidel tekivad lihasejdikus ja valu, sest neil I160gastuvad
lihased pérast kokkutdmmet aeglaselt.

Miotoonilised hdired esinevad harva ja Namuscla nimetati 19. novembril 2014 harvikravimiks.
Harvikravimiks nimetamise lisateave on EMA veebilehel.

Kuidas Namusclat kasutatakse?

Namuscla on retseptiravim ja seda turustatakse suukaudsete kapslitena. Taiskasvanute annus soltub
stimptomite intensiivsusest ja patsiendi ravivastusest. Laste annus soltub kehamassist. Patsientide
stidametalitlust tuleb kontrollida enne ravi alustamist ja korraparaselt kogu ravi ajal.

Lisateavet Namuscla kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Namuscla toimib?

Namuscla toimeaine meksiletiin blokeerib lihaserakkude kanalid, mille kaudu naatriumioonid
(elektrilaenguga osakesed) liiguvad rakkudesse ja neist valja. Naatrumikanalid osalevad lihaste
kokkutombel ja 166gastumisel ning on muiotoonilise hdirega patsientidel hiiperaktiivsed, mis pohjustab
liigseid kokkutdombeid ja jaikust. Kanalite blokeerimisega aitab ravim vahendada jaikust, mis tekib, kui
kontraktsioonid pikenevad.

Et meksiletiinil on sarnane toime stidamelihasele, on sellel juba aastaid Euroopa Liidus mulgiluba
kasutamiseks siidame ritmihadiretega patsientidel.
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Mis on uuringute pohjal Namuscla kasulikkus?

Uuringus, milles osales 25 mittedlstroofse miiotooniaga patsienti, tdendati, et Namuscla on
lihasejaikuse vahendamisel efektiivsem kui platseebo (naiv ravim).

Iga patsient hindas lihasejdikust enne ja péarast ravi skaalal 0-100 (kdige raskem). Parast 18-pdevast
ravi vahenes Namusclaga ravitud patsientide keskmine skoor 66-It 24-le ning platseebot saanud
patsientidel 75-It 66-le.

Ettevote esitas ka toetavad kirjandusandmed Namuscla efektiivsuse kohta.

Teises uuringus osales 12 last vanuses 6-17 aastat, kellel oli mittedlistroofne miiotoonia ja kes kdik
kasutasid Namusclat. Parast 8-nddalast ravi leevenesid koigil lastel jaikuse, valu ja vasimuse skoorid.
Selles uuringus ei vorreldud Namusclat platseebo ega muu raviga.

Namusclaga tehtud uuringuid kirjeldatakse tksikasjalikult ravimi hindamisaruannetes.

Mis on Namuscla korvalnahud ja piirangud?

Namuscla korvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Namuscla kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks
kdhuvalu, peapooritus ja unetus.

Moni korvalndht voib olla raske. Raskete kdrvalndhtude hulgas on kdige sagedamad kdrvalndhud
(vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10 000st) naiteks ariitmiad (siidame ritmihdired) ning naha, vere ja
siseelundite raske reaktsioon, mida nimetatakse eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega
ravimireaktsiooniks (DRESS).

Namusclat ei tohi kasutada patsiendid, kes on toimeaine (meksiletiini) vdi ravimi mis tahes muu
koostisaine vO0i lokaalanesteetikumide (ravimid, mida kasutatakse valu leevendamiseks teatud
kehapiirkonnas) suhtes Ulitundlikud (allergilised). Samuti ei tohi Namusclat kasutada teatud
siidameprobleemidega patsientidel vdi koos teatud ravimitega.

Miks Namuscla ELis heaks kiideti?

Tdendati, et Namuscla on efektiivne miiotooniasimptomite leevendamisel mittedlistroofsete
muotooniliste hdiretega taiskasvanutel ja vahemalt 6-aastastel lastel, mis parendab nende
elukvaliteeti. Namuscla ohutusprofiil on teada ning selle siidant mdjutavaid kdrvalndhte peetakse
hallatavaks kasutuspiirangute jargimise ja raviaegse jalgimisega.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Namuscla kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Kuidas tagatakse Namuscla ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Namuscla turustaja annab arstidele teabematerjalid ja patsientidele hoiatuskaardid, mis sisaldavad
olulist teavet ravimi kasutamise riskide, eriti artitmiariski kohta.

Namuscla ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiuttétajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Namuscla kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Namuscla
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Namuscla (meksiletiin)
EMA/750331/2018 Lk 2/3



Muu teave Namuscla kohta

Namuscla on saanud muigiloa, mis kehtib kogu ELis, 18. detsembril 2018.

Namuscla lisateave, sealhulgas pakendi infoleht ja hindamisaruanne, on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Namuscla.

Kui soovite teada, kas seda ravimit turustatakse teie riigis, votke Uhendust riikliku péddeva asutusega.

Kokkuvotte viimane uuendus: 04-2026.
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