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Namuscla (mexileting)
Prezentare generala in limbaj simplu a Namuscla si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Namuscla si pentru ce se utilizeaza?

Namuscla este un medicament utilizat pentru tratarea simptomelor miotoniei (rigiditate musculara) la
copii cu varsta intre 6 si 11 ani si greutatea de cel putin 20 kg, la adolescenti cu varsta intre 12 si

17 ani si la adulti cu tulburari miotonice nedistrofice, un grup de afectiuni musculare ereditare.
Nedistrofic inseamna ca pacientii care au aceasta afectiune nu pierd masa musculara.

Pacientii cu tulburari miotonice nedistrofice au rigiditate si dureri musculare deoarece muschii se
relaxeaza mai incet dupa contractie.

Tulburarile miotonice sunt rare, iar Namuscla a fost desemnat ,,medicament orfan” (medicament
utilizat in boli rare) la 19 noiembrie 2014. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate
orfane se pot gasi pe site-ul EMA.

Cum se utilizeaza Namuscla?

Namuscla se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalad si este disponibil sub forma de
capsule cu administrare orala. La adulti, doza depinde de intensitatea simptomelor si de raspunsul
pacientului la tratament. La copii, doza depinde de greutate. Pacientii trebuie sa faca controale la inima
inainte de a incepe tratamentul si in mod regulat in timpul tratamentului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Namuscla, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Namuscla?

Substanta activa din Namuscla, mexiletina, actioneaza blocand canalele din celulele musculare prin
care intra si ies ionii (particule incarcate electric) de sodiu. Aceste canale de sodiu au rol de contractie
si relaxare a muschilor si sunt hiperactive la pacientii cu tulburari miotonice, cauzand contractii si
rigiditate excesiva. Prin blocarea lor, medicamentul contribuie la reducerea rigiditatii care apare cand
se prelungesc contractiile.
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Deoarece are un efect similar asupra muschiului inimii, mexiletina este autorizata in UE de multi ani la
pacientii cu ritm cardiac anormal.

Ce beneficii a prezentat Namuscla pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu care a cuprins 25 de pacienti cu miotonie nedistroficd, s-a demonstrat c& Namuscla este
mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) la reducerea rigiditatii musculare.

Fiecare pacient si-a evaluat rigiditatea musculara inainte si dupa tratament si a marcat-o pe o scara de
la 0 la 100 (cea mai severa). Dupa 18 zile de tratament, scorul mediu pentru pacientii tratati cu
Namuscla a scazut de la 66 la 24, iar scorul pacientilor care au luat placebo a scdzut de la 75 la 66.

Compania a furnizat, de asemenea, date de sustinere din literatura de specialitate despre eficacitatea
Namuscla.

Un al doilea studiu a cuprins 12 copii cu varsta intre 6 si 17 ani cu miotonie nedistrofica, toti primind
Namuscla. Dupa 8 saptamani de tratament, scorurile pentru rigiditate, durere si oboseala s-au
imbun3tatit la toti copiii. In acest studiu, Namuscla nu a fost comparat cu placebo sau cu alt tratament.

Studiile efectuate cu Namuscla sunt descrise mai detaliat in rapoartele de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Namuscla?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Namuscla, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Namuscla (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt dureri abdominale (de burta), vertij si insomnie (dificultati de somn).

Unele reactii adverse pot fi grave. Printre reactiile adverse grave, cele mai frecvente (care pot afecta
cel mult 1 persoana din 10 000) sunt aritmiile (tulburari ale ritmului cardiac) si o reactie severa care
afecteaza pielea, sangele si organele interne, numita si reactie medicamentoasa cu eozinofilie si
simptome sistemice (sindrom DRESS).

Namuscla este contraindicat la pacientii hipersensibili (alergici) la substanta activa mexileting, la alte
ingrediente ale medicamentului sau la anestezice locale (medicamente care blocheaza senzatia, folosite
pentru a preveni durerea intr-o parte a corpului). Namuscla este contraindicat si la pacientii cu diferite
afectiuni cardiace sau impreuna cu anumite medicamente.

De ce a fost autorizat Namuscla in UE?

Namuscla s-a dovedit eficace in atenuarea simptomelor de miotonie la adulti si copii de cel putin 6 ani
cu tulburdri miotonice nedistrofice, imbunatatindu-le astfel calitatea vietii. Profilul de siguranta al
Namuscla este bine cunoscut, iar efectele sale secundare care afecteaza inima sunt considerate
gestionabile, cu restrictii la utilizare si monitorizare in timpul tratamentului.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Namuscla sunt mai mari

decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Namuscla?

Compania care comercializeaza Namuscla va furniza materiale educationale pentru medici si un card de
avertizare pentru pacienti cu informatii importante despre riscurile asociate cu medicamentul, in
special riscul de aritmii.
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In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Namuscla, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Namuscla sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Namuscla sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Namuscla

Namuscla a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la
18 decembrie 2018.

Mai multe informatii despre Namuscla, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Namuscla.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra, contactati
autoritatea nationald competenta.

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in 04-2026.
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