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Namuscla (meksiletin)
Pregled informacija o lijeku Namuscla i zasto je odobren u EU-u

Sto je Namuscla i za $to se primjenjuje?

Namuscla je lijek za lijeCenje simptoma miotonije (uko¢enosti misi¢a) u bolesnika s nedistrofi¢nim
poremecajima miotonije, skupinom naslijedenih misi¢nih poremecaja. ,Nedistrofican” znaci da u
bolesnika s tim stanjem ne dolazi do pojave propadanja misica.

Bolesnici koji pate od nedistroficnih poremecaja miotonije osjecaju ukoCenost misica jer su im se misici
presporo opustaju nakon kontrakcije.

Poremecaji miotonije su rijetki, a lijek Namuscla dobio je status ,lijeka za rijetku bolest” 19. studenoga
2014. Vise informacija o statusu lijeka za rijetke bolesti mozete naci ovdje:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU3141353.

Kako se Namuscla primjenjuje?

Lijek Namuscla dostupan je u obliku kapsula koje se uzimaju na usta. Preporu¢ena pocetna doza lijeka
je 1 kapsula na dan. Doza se mozZe povecati do 3 kapsule na dan, ovisno o intenzitetu simptoma i o
tome kako bolesnik reagira na lijeCenje. Bolesnici bi prije poCetka lijeCenja trebali napraviti pretrage za
provjeru funkcije srca i obavljati ih redovito tijekom samog lijecenja.

Namuscla se izdaje samo na lije¢nicki recept. Vise informacija o primjeni lijeka Namuscla procitajte u
uputi o lijeku, odnosno obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Namuscla?

Djelatna tvar u lijeku Namuscla je meksiletin koji djeluje tako da blokira kanale u misi¢nim stanicama
koji omogucuju prolazak natrijevih iona (elektricki nabijene Cestice). Ti kanali natrija igraju ulogu u
kontrakciji i opustanju misica te su hiperaktivni kod bolesnika s poremecajima miotonije, pri ¢emu
uzrokuju prekomjerne kontrakcije i ukocenost. Njihovom blokadom lijek pomaze u smanjenju
ukocenosti koja nastupa kada se kontrakcije produze.

Bududi da ima sli¢an ucinak na srcani misi¢, meksiletin se godinama upotrebljava u bolesnika s
abnormalnim sréanim ritmom.
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Koje su koristi od lijeka Namuscla utvrdene u ispitivanjima?

U jednom ispitivanju koje je obuhvatilo 25 bolesnika s nedistroficnom miotonijom, lijek Namuscla
pokazao se ucinkovitijim od placeba (prividnog lije¢enja) u smanjenju ukocenosti misica.

Svaki je bolesnik proveo samoprocjenu ukocenosti misi¢a prije i nakon lijecenja i ocijenio je na ljestvici
od 0 do 100 (najtezi oblik). Nakon 18 dana lije¢enja prosjecna ocjena za bolesnike koji su primali lijek
Namuscla smanjila se sa 66 na 24, a ocjena za bolesnike koji su primali placebo smanjila se sa 75 na
66.

Tvrtka je dostavila i popratne podatke o uinkovitosti lijeka Namuscla iz literature.
Koji su rizici povezani s lijekom Namuscla?

Najcesce nuspojave lijeka Namuscla (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 10 osoba) jesu bol u
abdomenu (trbuhu) i nesanica (oteZzano spavanje). Najteze prijavljene nuspojave (koje se mogu javiti
u vise od 1 u 10 000 osoba) jesu aritmije (poremecaji sréanog ritma) i teSka reakcija koja zahvaca
kozu, krv i unutarnje organe, poznata kao reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima
(DRESS). Potpuni popis nuspojava lijeka Namuscla potrazite u uputi o lijeku.

Namuscla se ne smije primjenjivati u bolesnika koji su preosjetljivi (alergi¢ni) na djelatnu tvar,
meksiletin, na bilo koji drugi sastojak lijeka ili na lokalne anestetike (lijekove koji blokiraju osjecaj
kojim se sprjecava bol u odredenom dijelu tijela). Namuscla se ne smije primjenjivati ni u bolesnika s
raznim src¢anim problemima ili zajedno s drugim lijekovima. Potpuni popis ograni¢enja potrazite u uputi
o lijeku.

Zasto je Namuscla odobren u EU-u?

Lijek Namuscla pokazao se ucinkovitim u ublazavanju simptoma miotonije u bolesnika s nedistrofi¢nim
poremecajima miotonije jer je pridonio poboljSanju kvalitete Zivota. Sigurnosni profil lijeka Namuscla
dobro je poznat, a smatra se da se nuspojave lijeka povezane sa srcem mogu kontrolirati, uz
ograni¢enja u primjeni i pracenje tijekom lijeenja.

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Namuscla nadmasuju s njim povezane

rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u Europskoj uniji.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Namuscla?

Tvrtka koja lijek Namuscla stavlja u promet dostavit ¢e edukacijske materijale za lijecnike i ,karticu s
upozorenjima za bolesnike” s vaznim informacijama o rizicima povezanima s lijekom, osobito o riziku
od pojave aritmija.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Namuscla nalaze se takoder u saZetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Namuscla kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene
za lijek Namuscla pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Namuscla

Vise informacija o lijeku Namuscla nalazi se na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Namuscla.
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