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Namuscla (meksiletins )
Namuscla parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Namuscla un kapeéc tas lieto?

Namuscla ir zales, ko lieto, lai arstétu miotoniju (muskulu stivumu) pacientiem ar nedisitrofiskiem
miotoniskiem traucéjumiem, kas ir muskulu sistémas parmantotu traucéjumu grupa. Nedistrofiski
traucéjumi nozimé€, ka pacienti slimibas rezultata nezaudé muskulu masu.

Pacienti ar nedistrofiskiem miotoniskiem traucéjumiem saskaras ar muskulu stivumu un sapém, jo
muskuli péc sarausanas atslabst Iéni.

Miotoniski traucéjumi ir reti, un 2014. gada 19. novembri Namuscla tika pieskirts reti sastopamu
slimibu arstésanai paredzetu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto
zalu statusa pieskirSanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/EU3141353.

Ka lieto Namuscla?

Namuscla ir pieejamas iekskigi lietojamu kapsulu veida. Ieteicama sakumdeva ir 1 kapsula diena. Devu
var palielinat lldz 3 kapsulam diena atkariba no simptomu intensitates un to, ka pacients reagée uz
arstésanu. Pacientiem javeic testi, lai parbauditu sirdsdarbibu arstésanas sakuma un regulari
arstésanas laika.

Namuscla var iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju par Namuscla lietosanu skatit zalu
lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Namuscla darbojas?

Namuscla aktiva viela meksiletins darbojas, blok&jot muskulu Stinu kanalus, kas lauj natrija joniem
(elektriski uzladétam dalinam) iek|dt un izk]at no tam. Sie natrija kanali ietekmé muskulu sarau$anos
un atslabumu un tie ir hiperaktivi pacientiem ar miotoniskiem traucé&jumiem, izraisot parmérigu
sarausanos un stivumu. Tos blokéjot, Sis zales palidz samazinat stivumu, kas rodas, ja kontrakcijas ir
ilgas.
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Ta ka tam ir lidziga ietekme uz sirds muskuli, ari meksiletinu jau daudzus gadus izmanto pacientiem ar
patologisku sirds ritmu.

Kadi Namuscla ieguvumi atklati petijumos?

Viena pétijuma ar 25 pacientiem ar nedistrofisku miotoniju tika pieradits, ka Namuscla ir efektivakas
neka placebo (fiktiva arstésana) muskulu stivuma samazinasana.

Katrs pacients pirms un péc arstéSanas pasnovértéja muskulu stivumu novértéjuma skala no 0 lidz 100
(vissmagakais). Péc 18 arstéSanas dienam vid€jais raditajs pacientiem, kurus arstéja ar Namuscla,
samazinajas no 66 lidz 24, bet raditajs pacientiem, kuri sanéma placebo, samazinajas no 75 lidz 66.

Uznémums sniedza ar apstiprinoSus datus par Namuscla efektivitati no literatdras.
Kads risks pastav, lietojot Namuscla?

Visbiezakas Namuscla blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir sapes védera
un bezmiegs (gratibas aizmigt). Visnopietnakas zinotas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no

10 000 cilvékiem) ir aritmijas (sirds ritma traucéjumi) un smaga reakcija, kas ietekmé adu, asinis un
iekS€jos organus, t. s., zalu reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS). Pilnu visu
zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Namuscla, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Namuscla nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu jutibu (alergdiju) pret aktivo vielu meksiletinu,
jebkuram citam zalu sastavdalam vai vietéjas anestézijas lidzekliem (zalém, kas bloké sajitas, ko
izmanto sapju novérSanai kermena dala). Namuscla nedrikst lietot ari pacientiem ar dazaddam sirds
problémam vai kopa ar noteiktam zalém. Pilnu ierobeZojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Namuscla ir registrétas ES?

Namuscla izradijas efektivas, lai mazinatu miotonijas simptomus pacientiem ar nedistrofiskiem
miotonijas trauc&jumiem, tadé&jadi uzlabojot vinu dzives kvalitati. Namuscla droSuma profils ir labi
zinams, un to blakusparadibas, kas ietekmé sirdi, tiek uzskatitas par parvaldamam ar lietoSanas
ierobezojumiem un monitoringu arstésanas laika.

Tadé] Eiropas Zalu adentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Namuscla, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Namuscla lietosanu?
Uznémums, kas piedava tirgd Namuscla, nodrosinas izglitojosus materialus arstiem un pacientu
bridinajuma kartiti ar svarigu informaciju par riskiem, kas saistiti ar zalém, jo 1pasi par aritmiju risku.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Namuscla
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Namuscla lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Namuscla
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Namuscla

Sikaka informacija par Namuscla ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Namuscla.

Namuscla (meksiletins )
EMA/750331/2018 .2 lpp. no 2


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Namuscla

	Kas ir Namuscla un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Namuscla?
	Kā Namuscla darbojas?
	Kādi Namuscla ieguvumi atklāti pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Namuscla?
	Kāpēc Namuscla ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Namuscla lietošanu?
	Cita informācija par Namuscla

