MEXİTİL KAPSÜL

KISA ÜRÜN BİLGİSİ: Her kapsülde 200 mg Meksiletin hidroklorür bulunur. 

FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER: Meksiletin hidroklorür, lokal anestezik özellikleri  olan yapı ve aktivite yönünden lidokaine benzer, Vaughan-Williams sınıflaması I’e göre grup IB bir antiaritmiktir.Oral yoldan alındıktan sonra sindirim sisteminden hızla ve taman yakın olarak emilir. Enfarktüs geçiren hastalarda emilim hızı yavaşlar. Oral yoldan alındıktan yaklaşık 2-3 saat sonra plazmadaki en yüksek ilaç düzeyleri elde edilir. Etkili plazma düzeyinin korunması için, kapsülleri 6-8 saat aralıklarla alınmalıdır. Doza bağımlı olarak plazma konsantrasyonu artar.

ENDİKASYONLARI: Belirtileri önemli ve/veya hayatı tehdit edici kabul edilen ventriküler aritmilerde kullanılır. 

KONTRENDİKASYONLAR: Mexitil hayatı tehdit eden ventrikül aritmiler hariç, miyokart enfarktüsünden sonra ilk üç ay içinde ya da kalp debisinin kısıtlandığı durumlarda kullanılmamalıdır. Mexitil, pacemaker uygulanmadiysa, ikinci veya üçüncü derece atriyüventriküler bloklarda ve kardiyojenik şokta kullanılmamalıdır. Meksiletine ya da lokal anesteziklere karşı aşırı duyarlı olanlarda kullanılmamalıdır. 

UYARILAR/ÖNLEMLER: Mexitil, sinüs düğümü fonksiyon bozuklukları, iletim bozuklukları, bradikardi, hipotansiyon ya da kalp yetmezliğinde kullanılacaksa, hasta dikkatle gözlenmeli ve gerektiğinde doz azaltılmalıdır. 

YANETKİLER/ADVERS ETKİLER: Mexitil tedavisi sırasında, mide rahatsızlıkları, tata duyusu bozuklukları, bulanttı, kusma, midede ekşime, yanma/dispepsi, göz kararması, sersemlik, konuşma bozuklukları, nistagmus, akomodasyon bozukluğu, ataksi, tremor, parestezi, serebral konvülsiyon ve nadiren geçici konfüzyon görüldüğü bildirilmiştir. Diğer antiaritmik tedavilerde de olabildiği gibi, Mexitil tedavisinde de aritmilerde ya da kalp yetmezliğinde ağırlaşma görülebilir. Bazı hastalarda deri döküntüsü gibi duyarlılık reaksiyonları görülebilir. Mexitil tedavisine bağlı olarak, nadiren bazı hastalarda Stevens-Johnson sendromu bildirilmişitr.

İLAÇ ETKİLEŞİMLERİ VE DİĞER ETKİLEŞİMLER: Mexitil, diğer antiaritmik ilaçlarla birlikte kullanıldığında, ileti ve kalbin kasılma gücü üzerindeki etkisinin artması beklenmelidir. Mexitil propanolol, kinidin ve amiodaron ile birlikte kullanılmıştır. Gastrointestinal hareketler üzerinde etkili olan ilaçlar, Mexitil’in emilimini atkileyebilir. Opium türevleri, Mexitil’in kan düzeyinin yükselmesinde gecikmeye neden olabilir. Mexitil esas olarak karaciğerde metabolize edildiğinden, karaciğer fonksiyonlarını baskılayan ilaçlar, Mexitil in plazma düzeyinin yükselmesine neden olabilir.

KULLANIM ŞEKLİ VE DOZU: Mexitil kapsülleri tercihen hasta dik pozisyondayken ve bol sıvı ile alınmalıdır. Mexitil kapsülleri yemeklerden sonra kullanılmalıdır.Başlangıç tedavisnde: Etkin kan düzeylerine daha hızlı ulaşması isteniyorsa yükleme dozu olarak 400mg kullanılabilir. İdame tedavisi: İlk idame  dozu, klinik yanıt abağlı olarak dozdan 2-6 saat sonra verilmelidir. Günlük doz, bölünmüş dozlar halinde 400-800mg  arasındadır. Bazı hastalarda, idame dozu olarak günde 1200mg gerekebilir. Bazı hastalarda idame dozu olarak 300-600mg yeterli olabilir.

DOZ AŞIMI HALİNDE ALINACAK ÖNLEMLER: Oral yoldan doz aşımında, genel semptomatik önlemlerin yanında mide lavaji önerilir. Ağır bradikardi ve hipotansiyon durumunda önce, intravenöz yoldan 0,5-1,0mg atropin ya da 0,5-1,0mg ipratropiyum bromür uygulanması önerilir. Serebral konvülsiyonlarda intravenöz yoldan diazepam uygulanmalıdır. 

TİCARİ TAKDİM ŞEKLİ VE AMBALAJ MUHTEVASI: Her kapsülde 200 mg meksiletin hidroklorür içeren 30 kapsüllük ambalajlarda. 
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