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Namuscla
Namuscla apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Namuscla ir kam jis vartojamas?

Namuscla yra vaistas, vartojamas miotonijos simptomams (raumeny stinguliui) gydyti pacientams,
kuriems yra nedistrofiniy miotoniniy sutrikimy (paveldimy raumeny sutrikimy grupé). Nedistrofiniai -
tai sutrikimai, nesukeliantys raumens nykimo.

Pacientams, kuriems yra nedistrofiniy miotoniniy sutrikimy, pasireiSkia raumeny stingulys ir skausmas,
nes po susitraukimo raumenys atsipalaiduoja is léto.

Miotoniniai sutrikimai laikomi retais, todél 2014 m. lapkricio 19 d. Namuscla buvo priskirtas ,retyjy
vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg
retiesiems vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU3141353.

Kaip vartoti Namuscla?

Gaminamos Namuscla kapsules, skirtos vartoti per burng. Rekomenduojama pradiné dozeé yra

1 kapsulé per parg. Doze galima didinti iki 3 kapsuliy per parg, atsizvelgiant | simptomy intensyvuma ir
i vaisto poveikj pacientui. Prie$ pradedant gydyma ir reguliariai jo metu reikia tikrinti, kaip veikia
paciento Sirdis.

Namuscla galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Namuscla vartojima iesSkokite
pakuoteés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Namuscla?

Veiklioji Namuscla medziaga meksiletinas blokuoja raumeny lgsteliy kanalus, praleidzZiancius natrio
jonus (jelektrintas daleles). Sie natrio kanalai svarbiis raumenims susitraukiant ir atsipalaiduojant ir
yra labai aktyvis esant miotoniniams sutrikimams, dél to raumenys per daug jsitempia ir stingsta.
Blokuodamas Siuos kanalus vaistas padeda sumazinti raumeny stingulj, pasireiskiantj raumenims per
ilgai jsitempiant.

Meksiletinas turi panasy poveikj ir Sirdies raumeniui, todél jau daug mety vartojamas pacientams,
turintiems sutrikusj Sirdies ritma.
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Kokia Namuscla nauda nustatyta tyrimy metu?

Viename tyrime su 25 nedistrofine miotonija serganciais pacientais jrodyta, kad Namuscla labiau uz
placebg (netikrg vaistg) sumazina raumeny stinguli.

Kiekvienas pacientas raumeny stingulj vertino pats pries gydyma ir po jo pagal sistema nuo 0 iki 100
(sunkiausias). Per 18 gydymo dieny vidutinis Namuscla vartojusiy pacienty jvertis sumazéjo nuo 66 iki
24, o placebg vartojusiyjy — nuo 75 iki 66.

Bendrové taip pat pateiké Namuscla veiksminguma patvirtinancius duomenis i$ literatdros.
Kokia rizika susijusi su Namuscla vartojimu?

Dazniausias Namuscla Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra pilvo
skausmas ir nemiga. Sunkiausi Salutinio poveikio reiskiniai (galintys pasireiksti iki 1 Zmogaus is
10 tlkst.) yra aritmijos (Sirdies ritmo sutrikimai) ir sunki odg, krauja ir vidaus organus paveikianti
reakcija - reakcija | vaistg patiriant eozinofilijg ir sisteminius simptomus. ISsamy visy Namuscla
Salutinio poveikio reiskiniy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Namuscla negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai veikliajai vaisto medziagai
meksiletinui, kitoms vaisto sudétinéms medziagoms arba vietiniams anestetikams (jautrumag
slopinantiems vaistams, skirtiems skausmui slopinti konkrecioje kiino dalyje). Namuscla taip pat
negalima vartoti pacientams, turintiems tam tikry Sirdies veiklos sutrikimy arba vartojantiems tam
tikrus vaistus. ISsamy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Namuscla buvo registruotas ES?

Irodyta, kad Namuscla slopina miotonijos simptomus pacientams, turintiems nedistrofiniy miotoniniy
sutrikimuy, ir taip pagerina jy gyvenimo kokybe. Namuscla saugumo charakteristikos yra gerai zinomos
ir Salutinis poveikis Sirdziai, laikantis vartojimo apribojimy ir stebint pacientg gydymo metu, laikomas
kontroliuojamu.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Namuscla nauda yra didesné uz jo keliama rizikq ir jis

gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Namuscla vartojimag?

Namuscla prekiaujanti bendrové teiks mokomaja medziagq gydytojams ir paciento jspéjamasias
korteles su svarbia informacija apie su vaistu susijusig rizikg, ypac aritmiju.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Namuscla
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Namuscla vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Namuscla Salutinis poveikis
yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Namuscla

Daugiau informacijos apie Namuscla rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Namuscla.
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