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Namuscla (mexiletine)
Harsa generali b’lingwagg semplic¢i lejn Namuscla u ghalfejn huwa awtorizzat
fl-UE

X’inhu Namuscla u ghal xiex jintuza?

Namuscla huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ sintomi ta’ mijotonija (ebusija fil-muskoli) fi tfal
li ghandhom bejn 6 u 11-il sena li jiznu mill-ingas 20 kg, adolexxenti li ghandhom bejn 12 u 17-il sena
u adulti b’disturbi mijotoni¢i mhux distrofici, grupp ta’ disturbi muskolari li jintirtu. Mhux distrofici
tfisser li ma ssehh |-ebda degradazzjoni tal-muskoli f'/pazjenti affettwati bil-kondizzjoni.

Pazjenti li jbatu minn disturbi mijotoni¢i mhux distrofi¢i jesperjenzaw ebusija u wgigh tal-muskoli ghax
il-muskoli taghhom jirrilassaw bil-mod wara kontrazzjoni.

Disturbi mijotoni¢i huma rari, u Namuscla gie denominat bhala "medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fid-19 ta’ Novembru 2014. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjonijiet orfni tinstab fuq
is-sit webtal-EMA.

Kif jintuza Namuscla?

Namuscla jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u jigi bhala kapsuli li ghandhom jittiehdu mill-halq. FI-
adulti, id-doza tiddependi mill-intensita tas-sintomi u kif il-pazjent jirrispondi ghat-trattament. Fit-tfal,
id-doza tiddependi mill-piz tal-gisem taghhom. Il-pazjenti ghandu jkollhom testijiet biex jivverifikaw
kemm ged tahdem tajjeb il-galb kemm gabel il-bidu kif ukoll regolarment matul it-trattament.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Namuscla, ara I-fuljett ta' taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Namuscla?

Is-sustanza attiva f'Namuscla, il-mexiletine, tahdem billi timblokka kanali fi¢c-celloli tal-muskoli li
jippermettu I-joni tas-sodju (partikuli ¢cargjati bl-elettriku) jghaddu ‘I gewwa u 'l barra. Dawn il-kanali
tas-sodju ghandhom rwol fil-kontrazzjoni u r-rilassament tal-muskoli u huma iperattivi f'pazjenti li
jbatu minn disturbi mijotonici, billi jikkawzaw kontrazzjonijiet u ebusija eccessivi. Meta timblukkahom,
il-medicina tghin biex titnaqqas I-ebusija li ssehh meta I-kontrazzjonijiet jittawlu.
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Minhabba |i ghandu effett simili fug il-muskolu tal-galb, il-mexiletine ilu awtorizzat fl-UE ghal hafna
snin biex jintuza f'‘pazjenti b’ritmu tal-qalb anormali.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Namuscla li hargu mill-istudji?

Fi studju wiehed li kien jinvolvi 25 pazjent li jbatu minn mijotonja mhux distrofika, Namuscla ntwera li
hu iktar effettiv mill-placebo (trattament fint) biex tithaggas I-ebusija tal-muskoli.

L-ebusija tal-muskoli kienet awtovalutata minn kull pazjent gabel u wara t-trattament, u gabet
puntegg fuq skala minn 0 sa 100 (I-aktar sever). Wara 18-il jum ta’ trattament, il-puntegg medju
ghall-pazjenti ttrattati b’'Namuscla nagas minn 66 ghal 24, filwaqt li I-puntegg ghall-pazjenti li nghataw
il-placebo mar minn 75 ghal 66.

II-kumpanija pprovdiet ukoll data ta’ appogg mil-letteratura dwar l-effikac¢ja ta’ Namuscla.

It-tieni studju involva 12-il tifel u tifla ta’ bejn is-6 snin u s-17-il sena li jbatu minn mijotonija mhux
distrofika, li kollha kemm huma nghataw Namuscla. Wara 8 gimghat ta’ trattament, it-tfal kollha wrew
titjib fil-punteggi taghhom ghall-ebusija, I-ugigh u I-gheja. F'dan I-istudju, Namuscla ma tgabbilx mal-
placebo jew ma’ trattament iehor.

L-istudji li saru b’Namuscla huma deskritti f'aktar dettall fir-rapporti ta’ valutazzjoni tal-medicina.
X’'inhuma I-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b"'Namuscla?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Namuscla, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Namuscla (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) jinkludu wgigh addominali (ta’ zaqq), vertigo u insomnja (diffikulta fl-irgad).

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. Fost I-effetti sekondarji serji, I-aktar frekwenti (li jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000) jinkludu aritmija (disturbi fir-ritmu tal-galb) u reazzjoni
severa li taffettwa I-gilda, id-demm u |-organi interni, maghrufa bhala reazzjoni ghall-medicina
b’eosinofilja u sintomi sistemici (DRESS).

Namuscla m’ghandux jintuza f'‘pazjenti li jkunu sensittivi hafna (allergic¢i) ghas-sustanza attiva, il-
mexiletine, u ghal kwalunkwe sustanza ohra tal-medic¢ina, jew ghal anestetici lokali (medicini li
jimblokkaw is-sensazzjoni uzati ghall-prevenzjoni tal-ugigh f’parti tal-gisem). Namuscla langas
m’ghandu jintuza f'pazjenti li jpatu minn problemi tal-qalb variji, jew flimkien ma’ certi medicini.

Ghaliex Namuscla huwa awtorizzat fl-UE?

Namuscla ntwera li huwa effettiv biex itaffi s-sintomi tal-mijotonja fl-adulti u fit-tfal minn 6 snin il fug
b’disturbi mijotonic¢i mhux distrofici, b’hekk ittejjeb il-kwalita tal-hajja taghhom. Il-profil tas-sigurta ta’
Namuscla huwa maghruf hafna u I-effetti sekondarji tieghu li jaffettwaw il-galb huma kkunsidrati
maniggabbli b'restrizzjonijiet ghall-uzu u b’sorveljanza matul it-trattament.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Namuscla huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Namuscla?

Il-kumpanija li tgieghed Namuscla fis-suq ser tipprovdi materjal edukattiv ghat-tobba u “kard tat-
twissija tal-pazjent” b’‘informazzjoni importanti dwar ir-riskji assoc¢jati mal-medicina, b’'mod partikolari
r-riskju ta’ aritmiji.
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Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qgasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Namuscla.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Namuscla hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Namuscla huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Namuscla

Namuscla rc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-18 ta’ Dicembru 2018.

Aktar informazzjoni dwar Namuscla, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport ta’ valutazzjoni, tinstab fuq
is-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Namuscla.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lill-awtorita nazzjonali
kompetentitieghek.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'04-2026.
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