Handledning for halso- och sjukvardspersonal om

Namuscla (mexiletinhydroklorid),

risken for hjartarytmi och den forhojda risken for biverkningar av mexiletin
hos patienter med nedsatt leverfunktion

Innehall
o Syfte
e Allméan information om Namuscla
e Risk for hjartarytmi
e Namusclas farmakologiska egenskaper och effekter pa hjartat
e Patienter med forhojd risk for att utveckla hjartarytmi
e Kontraindikationer
e Hjartbedomning
e Nar bor behandling med Namuscla avbrytas?
e Risk for biverkningar av mexiletin hos patienter med nedsatt leverfunktion
e Patientradgivning

e Att gbra halso- och sjukvardspersonal mer medvetna om den risk for hjartarytmi som
ar associerad med anvandning av Namuscla.

e Att hjdlpa halso- och sjukvardspersonal att identifiera patienter med forhojd risk for
att utveckla hjartarytmi under behandling med Namuscla.

e Att utbilda halso- och sjukvardspersonal om viktiga riskminimeringsatgarder for att
hantera risken for hjartarytmi under anvandning av Namuscla.

e Att forklara riskerna med minskad mexiletinclearance hos patienter med nedsatt
leverfunktion, och ge behandlingsriktlinjer for sadana patienter.

Allman information om Namuscla

e Namuscla innehaller den aktiva substansen mexiletinhydroklorid och ar indikerat for
symtomatisk behandling av myotoni hos vuxna patienter med icke-dystrofiska
myotoniska stérningar.

e Informationen i det har utbildningsmaterialet ska alltid ldsas tillsammans med
produktresumén fér Namuscla. Las alltid produktresumén fore forskrivning av
Namuscla.

e Innan behandling med Namuscla inleds ska en noggrann, detaljerad hjartbedémning
utféras. Under behandlingen med Namuscla ska hjartfunktionen sedan overvakas
|6pande och 6vervakningen ska anpassas efter patientens hjartsjukdom.

Risk for hjartarytmi
o Namusclas farmakologiska egenskaper gor att Iakemedlet kan orsaka hjarteffekter,
som totalt hjartblock, brett QRS-komplex eller takykardi.
e Den proarytmogena effekten av antiarytmika i klass I, framfér allt pa ventrikular
niva, innebar att Namuscla-behandling pa patienter med hjartsjukdom maste
foregas av fullstandiga hjartbedémningar fore behandlingsstart och strax efter
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starten (t.ex. efter 48 timmar), for att avgora hjartats tolerans av lakemedlet.
e Forsiktighet ska iakttas ndr Namuscla anvands tillsammans med andra antiarytmika,
framfor allt de som inducerar torsades de pointes.

Patienter med forhojd risk for att utveckla hjartarytmi
e Patienter som tidigare har haft hjartsjukdom
e Patienter med befintliga symtom pa arytmi:
o svimning
hjartklappning
bréstsmarta
yrsel
andfaddhet
lipotymi
o synkope
e Patienter som tar antiarytmika
e Patienter som tar lakemedel med interaktionspotential
e Patienter med elektrolytrubbningar

O O O O O

Kontraindikationer som kan 6ka bendgenhet for arytmi

e Ventrikular takyarytmi

e Totalt hjartblock (dvs. tredje gradens atrioventrikulara block) eller ndgot hjartblock
som riskerar att utvecklas till totalt hjartblock (forsta gradens atrioventrikuldra block
med markant férlangt PR-intervall (2240 ms) och/eller brett QRS-komplex (=120 ms),
andra gradens atrioventrikulara block, grenblock, bifascikulart och trifascikulart
block).

e Mpyokardinfarkt (akut eller tidigare), eller onormala Q-vagor.

e Symptomatisk kranskarlssjukdom.

e Hjartsvikt med ejektionsfraktion pa mellanniva (40—49 %) och minskad
ejektionsfraktion (<40 %)

o Atriell takyarytmi, formaksflimmer eller -fladder

e Dysfunktion i sinusknutan (inklusive sinusrytm < 50 bpm)

e Samadministrering med lakemedel som inducerar torsades de pointes (se avsnitt 4.5)

Hjartbedémning

e Innan behandlingen med mexiletin paborjas, boér en detaljerad och noggrann
hjartundersokning, inklusive EKG, 24-48 timmars Holter-6vervakning, och
ekokardiografi genomforas pa samtliga patienter for att bestdmma hur hjartat
tolererar mexiletin. En hjartundersdkning rekommenderas strax efter att
behandlingen pabdrjats (t.ex. inom 48 timmar).

e Namuscla ingdr i lakemedelsgruppen antiarytmika klass | b enligt Vaughan Williams
klassificering. Darmed kan Namuscla inducera arytmi eller forstarka en befintlig (kdnd
eller odiagnosticerad) arytmi.

e Hos patienter utan hjartanomalier ska EKG-undersokningar (elektrokardiogram)
utforas regelbundet (vartannat ar eller oftare, om det anses nédvandigt).

e Hos patienter med hjartanomalier och hos patienter med benagenhet for sadana
anomalier, ska en utforlig hjartbedémning (inklusive EKG) genomféras fére och efter
eventuella 6kningar av dosen. Under underhallsbehandling rekommenderas en
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detaljerad hjartbedémning (inklusive EKG, 24-48 timmars Holter-monitorering och
ekokardiografi) minst en gang per ar, eller oftare om det anses nédvandigt, som en
del av den rutinmassiga hjartbedémningen.

Nar bor behandling med Namuscla avbrytas?

e Om patienten (under Namuscla-behandling) utvecklar hjartanomalier, till exempel
AV-block, totalt hjartblock eller sinoatriellt block, maste mexiletinbehandlingen
avbrytas.

e Om patienten inte svarar pa eller upplever nytta av langtidsbehandling med
Namuscla ska behandlingen avbrytas.

Risk fér minskad mexiletinclearance och ddarmed associerad risk for biverkningar av
mexiletin hos patienter med nedsatt leverfunktion

o Mexiletin ska anvdndas med forsiktighet av patienter med lindrigt eller mattligt
nedsatt leverfunktion.

e Nedsattningen av leverfunktionen kan leda till minskad mexiletinclearance sa att
plasmakoncentrationen av mexiletin 6kar, vilket 6kar risken for mexiletinrelaterade
biverkningar.

e For patienter med lindrigt eller mattligt nedsatt leverfunktion ar rekommendationen
att dosen inte hojs forran efter minst 2 veckors behandling.

e Det finns begransad erfarenhet av anvandning av mexiletin pa patienter med svart
nedsatt leverfunktion.

e Mexiletin ska inte anvdndas av patienter med svart nedsatt leverfunktion.

Patientradgivning
e Patienten ska informeras om risken fér hjartarytmi. Overldmna patientkortet till
patienten innan behandlingen inleds.
e Patienten ska ocksa informeras om vilka symtom som kan tyda pa arytmi, och
uppmanas att omedelbart s6ka akutvard om nagot av dessa symtom uppstar.
e Patienten ska uppmanas att informera ldkaren/vardpersonalen om eventuella
befintliga leversjukdomar.

Rapportering av biverkningar

Om du har en patient som under anvandningen av Namuscla far tecken eller symtom pa
arytmi eller ndgon annan biverkning och du informeras om detta, ska du rapportera det
som en biverkning.

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor
det majligt att kontinuerligt overvaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Vid fragor

Kontakta Macure Pharma ApS pa e-post: guality@macurepharma.com
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