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At gore det sundhedsfaglige personale bevidst om risikoen for hjertearytmi i
forbindelse med brugen af Namuscla.

At hjelpe det sundhedsfaglige personale med at identificere patienter med gget
risiko for at udvikle hjertearytmi, mens de er i behandling med Namuscla.

At undervise det sundhedsfaglige personale i ‘Key Risk Minimization Activities’
(risikominimering) for at nedsaette risikoen for hjertearytmi i forbindelse med brugen
af Namuscla.

At forklare risikoen for nedsat clearance af mexiletin hos patienter med nedsat
leverfunktion og vejlede dem i behandlingen af disse patienter.

Generel information om Namuscla

Namuscla indeholder det aktive stof mexiletinhydrochlorid og er indiceret til
symptomatisk behandling af myotoni hos voksne patienter med ikke-dystrofiske
myotone muskelsygdomme.

Oplysningerne i dette undervisningsmateriale skal altid leeses sammen med
produktresuméet (SPC) for Namuscla. Se SPC’et fgr ordinering af Namuscla.

Inden start af behandling med Namuscla skal der foretages en ngje evaluering af
hjertet, og under behandlingen med Namuscla skal monitoreringen af hjertet
fortseettes og tilpasses patientens hjertefunktion.

Risiko for hjertearytmi

Namuscla kan indvirke pa hjertet: Der er sandsynlighed for, at der forekommer
mulig gget QRS, nedsat QTc, ggede PR-intervaller og takykardi, hvilket er relateret til
de farmakologiske egenskaber.

Som fglge af den proarytmogene virkning af klasse | antiarytmika, navnlig pa
ventrikulzert niveau, skal behandlingen med Namuscla for myotone syndromer hos
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patienter med hjertesygdomme forega i forbindelse med en komplet evaluering af
hjertet inden start af behandlingen, og efter at behandlingen er startet (f.eks. 48
timer efter behandlingsstart) for at fastsla hjertets tolerabilitet.

Der skal udvises forsigtighed under brugen af Namuscla sammen med andre
antiarytmika, navnlig leegemidler der er kendt for at fremkalde torsades de pointes.

Patienter med gget risiko for at udvikle hjertearytmi

Patienter med tidligere hjertesygdomme
Patienter med symptomer pa arytmi:
o besvimelse
hjertebanken
brystsmerter
svimmelhed
stakandethed
lipothymi
o synkope
Patienter i behandling med antiarytmika
Patienter, der tager medicin, som kan interagere

o O O O O

Kontraindikationer

Overfglsomhed over for mexiletin eller et eller flere af indholdsstofferne
Overfglsomhed over for ethvert lokalt bedgvelsesmiddel

Ventrikulaer takyarytmi

Totalt hjerteblok (dvs. tredjegrads atrioventrikulaert blok) eller ethvert hjerteblok
med disposition for at udvikle sig til totalt hjerteblok (dvs. f@rstegrads
atrioventrikulaert blok med markant forlaenget PR-interval (> 240 ms) og/eller bredt
QRS-kompleks (= 120 ms), andengrads atrioventrikulaert blok, grenblok, bifascikulzert
blok og trifascikulaert blok)

Myokardieinfarkt (akut eller tidligere) eller abnorme Q-bglger

Symptomatisk koronararteriesygdom

Hjerteinsufficiens med uddrivningsfraktion pa mellemniveau (40-49 %) og reduceret
(< 40 %)

Atrial takykardi eller hjerteflimmer

Sinusknudedysfunktion (inklusive sinusfrekvens < 50 slag pr. minut)

Samtidig administration af laegemidler, som fremkalder torsade de pointes

Vurdering af hjertet

Namuscla er et klasse Ib antiarytmika i overensstemmelse med Vaughan Williams-
klassifikationen og kan som sadan fremkalde arytmi eller forstaerke en allerede
eksisterende arytmi, enten diagnosticeret eller udiagnosticeret.

Hos patienter uden abnormiteter i hjertet anbefales regelmaessig EKG-monitorering
(hver 2. ar eller hyppigere, hvis det skgnnes ngdvendigt).

Hos patienter med abnormiteter i hjertet og hos patienter disponeret for sadanne
abnormiteter skal der foretages en detaljeret evaluering af hjertet, inklusive EKG,
inden og efter dosis @ges. Under vedligeholdelsesbehandling anbefales en detaljeret
hjertevurdering (herunder EKG, 24-48 timers Holter-monitorering og ekkokardiografi)
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mindst en gang om aret eller oftere, hvis det anses for ngdvendigt, som led i
rutinemaessig vurdering af hjertet.

Hvornar skal Namuscla seponeres?

e Hvis en patient (i behandling med Namuscla) udvikler abnormiteter i hjertet, f.eks.
atrioventrikulzaert blok, permanent totalt hjerteblok eller sinoatrialt hjerteblok, skal
behandlingen med mexiletin stoppes.

e Hvis en patient ikke reagerer pa eller ikke har fordel af l&engerevarende behandling
med Namuscla, skal behandlingen stoppes

Risiko for nedsat clearance af mexiletin og dermed risiko for bivirkninger ved mexiletin
hos patienter med nedsat leverfunktion

e Der skal udvises forsigtighed ved brug af mexiletin hos patienter med mild eller
moderat nedsat leverfunktion.

e Nedsat leverfunktion kan nedszette clearance af mexiletin og dermed gge
plasmakoncentrationen af mexiletin, hvilket gger risikoen for at udvikle bivirkninger
ved mexiletin.

e Det anbefales fgrst at gge dosis til disse patienter efter mindst to ugers behandling.

e Der er begraenset erfaring med mexiletin til patienter med svaert nedsat
leverfunktion.

e Mexiletin ma ikke anvendes til patienter med svaert nedsat leverfunktion.

Radgivning af patienten

e Patienter skal radgives om risikoen for hjertearytmi, og patientinformationskortet
skal udleveret til patienten fgr pabegyndelse af behandling.

e Patienter skal informeres om symptomerne pa arytmi og skal rades til straks at
kontakte det sundhedsfaglige personale eller laegevagten, hvis de oplever nogen af
disse symptomer.

e Patienterne skal rades til at informere det sundhedsfaglige personale, hvis de har
leversygdomme.

Rapportering af ugnskede haendelser
Hvis en patient, der tager Namuscla, oplever tegn eller symptomer pa hjertearytmi eller
andre ugnskede handelser, skal disse indberettes.

Nar legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det
muliggar Ipbende overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Laeger og
sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

| tilfeelde af sp@rgsmal
Kontakt Macure Pharma ApS pa e-mail: quality@macurepharma.com
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Namuscla (mexiletinhydrochlorid)

Patientkort

Laeses sammen med indlagssedlen

Hvorfor har jeg faet dette kort?
Namuscla indeholder mexiletin, og nogle patienter, der tager mexiletin kan

udvikle hjer

rytmi (ur hjertebanken), der kan vzere li

Hvad skal jeg gore med kortet?

Du skal opbevare kortet pa dig hele tiden - laeg det f.eks. i din
pung eller taske

Fortzelle lzegen/sygeplejersken/apotekspersonalet om den
medicin du tager, og vis dem dette kort, far du begynder pa ny
medicin, mens du er i behandling med Namuscla

Hvad er tegnene pa hjertearytmi?
Tvp\ske tegn p4 hjertearytmi:

en folelse af at hjertet slar for hardt eller for hurtigt
(palpitationer)

brystsmerter

uszdvanlig hovedpine

svedudbrud

stakandethed

svimmelhed eller besvimelse

Kontakt straks laegevagten, hvis du oplever disse tegn!

Se kortets bagside




Angiv den ling du far, samt pa din lege nedenfor:

Startdato for Namuscla:,

Patientens navn:

Laegens navn:

Leegens

Hvad skal jeg ellers vide?
For du starter med Namuscla og. under

skal du have foretaget nogle prover for at fa vurderet din hjertefunktion, herunder
et elektrokardiogram (EKG). Afhzngigt af din hjertefunktion skal du muligis ogsa
have taget prver for og efter en evt. dosisjustering. Folg altid legens
anvisninger.

Du mé ikke tage mere end tre kapsler Namuscla om dagen, og du mé ikke tage
en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hvor kan jeg fa flere oplysninger?
Der er yderligere oplysninger i indlgssedlen for Namuscla, eller du kan kontakte
quality@macurepharma.com
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