EDUKACNI MATERIALY

Namuscla®

(mexiletin)

Prirucka pro zdravotnickeé
pracovniky

Dulezité informace o minimalizaci rizika srdeéni arytmie a o
zavaznosti nezadoucich uéinkd u pacientt s poruchou funkce
jater

Struc¢ny uvod

Tento edukacni materidl je nezbytny k zajisténi bezpecného a ucinného pouzivani
pripravku Namuscla. U&elem tohoto edukaéniho materidlu je informovat
zdravotnické pracovniky, aby pred zahajenim Ié€by pripravkem Namuscla provedli
u v8ech pacientd screeningové vySetreni srdce a vyloudili ty pacienty, u nichz je
vySSi riziko vzniku srdecnich arytmii.

Cilem materidlu je seznamit zdravotnické pracovniky s rizikem srde¢ni arytmie
spojenym s uZivanim pfipravku Namuscla, pomoci zdravotnickym pracovnikiim
identifikovat pacienty s vyssim rizikem vzniku srde¢ni arytmie pfi I6€bé pfipravkem
Namuscla, edukovat zdravotnicke pracovniky o ,kliCovych aktivitdch k minimalizaci
rizik”, které snizuji riziko srde¢ni arytmie pfi uzivani pfipravku Namuscla, a dale
vysvétlit riziko snizené clearance mexiletinu u pacientl s poruchou funkce jater a
poskytnout doporuceni, jak tyto pacienty Iécit.

Tento edukacni material nema propagacni charakter, obsahuje ddlezité informace
pro minimalizaci rizik.
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Obecné informace o pripravku Namuscla

Informace v tomto edukaénim materidlu nenahrazuji Souhrn Gdajd o pfipravku
(SPC) pripravku Namuscla. Pfed predepsanim pfipravku Namuscla se, prosim,
seznamte s celym obsahem SPC. Aktualné platny SPC lIze vyhledat na
webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu I€Civ v sekci Databaze 1ékd
na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

Pripravek Namuscla obsahuje UC€innou latku mexiletin-hydrochlor-
id a je indikovan k symptomatické |é¢bé myotonie u dospélych pacientd s
non-dystrofickymi myotonickymi poruchami.

Pred zahajenim léCby pfipravkem Namuscla musi byt provedeno podrobné a
peclivé kardiologické vySetfeni a po celou dobu IéCby pfipravkem Namuscla
je tfeba pokracovat v monitorovani srdec¢nich funkci a pfizplsobovat je stavu
pacientova srdce.

Riziko srdec¢ni arytmie

Pripravek Namuscla mdze vyvolat poruchy prevodniho systému srdce, jako
je prodlouzeni QRS, zkraceni QTc, prodlouzeni PR intervalu, tachykardie,
které se objevuji pomérné Casto a souvisi s farmakologickymi vlastnostmi
pripravku. Nerovnovaha elektrolytl, jako je hypokalémie, hyperkalémie nebo
hypomagnezémie, mdze jesté zvysit proarytmicky Ucinek pripravku Namuscla.
Vzhledem k proarytmogennimu uc€inku antiarytmik tfidy I, zejména na Urovni
komor, musi byt [é¢ba myotonickych syndrom( ptipravkem Namuscla u osob
se srde¢nimi poruchami spojena s kompletnim kardiologickym vySetfenim
pred zahajenim léCby a po zahajeni IéCby (napf. 48 hodin po zahajeni 1éCby), k
posouzeni dobré kardiologické snasenlivosti.

Opatrnosti je tfeba pfi pouzivani pfipravku Namuscla spolu s jinymi antiarytmiky,
zejména témi, o nichz je znamo, ze vyvolavaji torsades de pointes.

Pacienti s vySSim rizikem vzniku srdec¢ni arytmie

e Pacienti s anamnézou srdeCnich abnormalit

e Pacienti s pfitomnymi pfiznaky arytmie, jako jsou mdloby, palpitace, bolest
na hrudi, zavraté, dusnost, lipotymie, synkopa,

e Pacienti uzivajici antiarytmika

e Pacienti uzivajici Iéky s potencialem interakci

L Kontraindikace

Pripravek Namuscla je kontraindikovan u pacientd s kterymkoliv z ndsledujicich stavd:

Hypersenzitivita na mexiletin nebo na kteroukoli pomocnou latku
Hypersenzitivita na jakékoli lokalni anestetikum

Komorova tachyarytmie

Kompletni srdecni blokada(tj. atrioventrikularni blokada tretiho stupné)
nebo jakakoli srde¢ni blokada nachylna ke vzniku kompletni srdecni
blokady (atrioventrikularni blokada prvniho stupné s vyrazné prodlouzenym
PR intervalem (= 240 ms) a/nebo Sirokym QRS komplexem (= 120 ms),
atrioventrikularni blokada druhého stupné, blokada ramének, bifascikularni
a trifascikularni blokada).

Infarkt myokardu (akutni nebo v minulosti) nebo abnormalni Q-viny
Symptomaticka ischemicka choroba srdec¢ni

Srdecni selhani stfedniho stupné (40-49 %) a snizena ejekeni frakce (<40 %).
Sifnova tachyarytmie, fibrilace nebo flutter

Dysfunkce sinusového uzlu (véetné sinové frekvence <50 tepd/min)
Soucasné podavani s IéCivymi pfipravky vyvolavajicimi torsades de pointes
Soucasné podavani s I1éCivymi pfipravky s Uzkym terapeutickym indexem

E Vysetreni srdce

Pfipravek Namuscla je antiarytmikum tfidy | b podle Vaughan-Williamsovy
klasifikace a jako takové mUze vyvolat arytmii nebo zvyraznit jiz existujici
arytmii, at' uz diagnostikovanou nebo nediagnostikovanou.

¢ U pacientd bez srdecnich abnormalit se doporucuje pravidelné sledovani
EKG (kazdé 2 roky nebo Castéji, pokud je to povazovano za nutné).

e U pacientll se srdec¢nimi abnormalitami a u pacientd nachylnych k
témto abnormalitdm se musi pfed a po kazdém zvySeni davky provést
podrobné kardiologické vySetieni (vCetné EKG). B&éhem udrzovaci 1éCby
se doporuCuje nejméné jednou rocné nebo Castéji, pokud to bude
pokladano za nezbytné, provést podrobné vysSetfeni srdce zahrnujici EKG,
24-48hodinové Holterovské monitorovani a echokardiografii.

Kdy ma byt Iécba pripravkem Namuscla ukon¢ena?

Pokud se u pacienta (Ié€eného pripravkem Namuscla) vyskytne kontraindikace
nebo jakakoli abnormalita srdecniho stavu, napf. atrioventrikularni blokada,
trvala kompletni srde¢ni blokada nebo sinoatrialni blokada, je nutné prerusit
[éCbu mexiletinem.

Pokud pacient nereaguije na lé¢bu pfipravkem Namuscla nebo se u néj neprojevuiji
zadné pfiznivé Ucinky, léCba pfipravkem Namuscla musi byt ukonéena.



http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

Riziko snizené clearance mexiletinu a s tim souvisejici riziko
nezadoucich Gc¢inkl mexiletinu u pacientt s poruchou funkce jater

Pripravek Namuscla musi byt pouzivan s opatrnosti u pacientd s lehkou nebo
stfedné tézkou poruchou funkce jater. Davka u téchto pacientd nema byt
zvy3ena dfive nez po nejméné 2 tydnech IéCby.

Porucha funkce jater mize snizit clearance mexiletinu, a tim zvysit jeho
plazmatické koncentrace, coz zvySuje riziko vzniku neZadoucich Uc€inkd
spojenych s mexiletinem.

Zkusenosti s pripravkem Namuscla u pacientll s téZkou poruchou funkce
jater jsou omezené, proto se pouziti pfipravku Namuscla u pacientl s tézkou
poruchou funkce jater nedoporucuje.

Konzultace s pacienty

S pacienty musi byt konzultovano riziko srde¢ni arytmie; pfed zahajenim léCby
musi byt pacientovi pfedana Karta pacienta.

Pacienti musi byt informovani o pfiznacich arytmie a musi jim byt doporuceno,
aby pfi vyskytu téchto pfiznakll ihned kontaktovali lékafe nebo Iékarskou
pohotovost.

Pacienti musi byt upozornéni o nutnosti informovat lékare, pokud maji poruchu
funkce jater.

Hlaseni podezieni na nezadouci uc¢inky

Pokud se u pacienta uzivajiciho pfipravek Namuscla vyskytnou jakékoli
znamky nebo priznaky srdecni arytmie nebo zaznamenate jakykoli jiny
nezadouci UCinek, je tfeba tyto nezadouci ucinky hlasit.

Hlaseni podezfeni na nezadouci UCinky po registraci IéCivého pfipravku
je dllezité. Umoznuje to pokracovat ve sledovani poméru prinosU a rizik
pripravku Namuscla.

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neoekavany nezadouci Ucinek a jiné
skuteCnosti zavazné pro zdravi Ié€enych osob musi byt hlaSeno Statnimu
Ustavu pro kontrolu IéCiv. Podrobnosti o hlaSeni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv, odbor
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mize byt také hlaSena spole¢nosti Medis Pharma s.r.o.,
Narodni 60/28, Nové Mésto, Praha 1, 110 00, email: safety@medis.com.
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