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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Namuscla 167 mg kovat kapselit
meksiletiini

Lue tdméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin
aloitat ladkkeen ottamisen, silld se siséltda sinulle
tarkeita tietoja.

o Séilyta tamé pakkausseloste. Voit tarvita sitd
myodhemmin.

e Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sita tule
antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin
sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin
tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei
ole mainittu tissa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Namuscla-valmisteen ohessa annetaan halytyskortti,
joka muistuttaa sinua ja hoitohenkilokuntaa sydémen
rytmihdirididen riskista. Lue halytyskortti yhdessa
tdméan pakkausselosteen kanssa ja pida korttia aina
mukanasi.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Namuscla on ja mihin sit4 kéytetaan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Namusclaa
Miten Namusclaa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Namusclan sailyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

1. Mita Namuscla on ja mihin sitd kdytetaan

Namuscla on laéke, joka siséltad vaikuttavaa ainetta
meksiletiinia.

Namusclaa kaytetddn myotonian oireiden (lihakset
rentoutuvat hitaasti ja vaikeasti sen jalkeen, kun niitd on
kdytetty) hoitoon aikuisilla, joilla on lihasten toimintaan
vaikuttavista geenivirheista johtuvia ei-dystrofisia
myotonisia héiridita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat

Namusclaa

A3 ota Namusclaa

e jos olet allerginen meksiletiinille tai timén laékkeen

jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

jos olet allerginen mille tahansa paikallispuudutteelle

jos sinulla on ollut sydénkohtaus

jos sydamesi ei toimi tarpeeksi hyvin

jos sinulla on tiettyja syddmen rytmihéirioita

jos sydamesi lyo liian nopeasti

jos syddmesi verisuonet ovat vaurioituneet

jos kaytat myos tiettyja laakkeita syddmen

rytmihairididen hoitamiseksi (ks. Muut ladkevalmisteet

ja Namuscla)

e jos otat tiettyja ladkkeitd, joiden terapeuttinen leveys
on kapea (katso Muut ladkkeet ja Namuscla).

Jos olet epdvarma, kaanny ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Namusclaa, jos
sinulla on:

e syddnvaivoja

maksavaivoja

munuaisvaivoja

matala tai korkea veren kaliumpitoisuus

matala veren magnesiumpitoisuus

epilepsia.

Sydamen toiminta

Ennen Namuscla-hoidon aloittamista syddmesi
toiminta tarkistetaan testein, joihin siséltyy EKG
(sydansédhkokéayrd). Namaé testit tehddan saannollisesti
my6s Namuscla-hoidon aikana seké ennen kuin
Namuscla-hoidon annosta muutetaan ja sen jélkeen.
Testien vali riippuu sydamesi toiminnasta.

Jos sind tai ldakérisi huomaatte jonkin syddmen
rytmihdirién tai minka tahansa kohdassa ”Alé ota
Namusclaa” mainituista sairauksista, ladkéarisi keskeyttaa
Namuscla-hoitosi.

Jos huomaat, ettd syddmesi rytmi muuttuu (sydan lyo
nopeammin tai hitaammin), jos tunnet lepatusta tai kipua
rinnassa, jos sinulla on hengitysvaikeuksia, jos tunnet
huimausta, jos hikoilet tai jos pyorryt, ota valittdmésti
yhteys paivystykseen.

Joillakin potilailla Namusclan pitoisuudet veressa ovat
suurempia, koska heilld maksa hajottaa ladkkeen
hitaammin, ja annosta voi olla tarpeen muuttaa
vastaavasti.

Lapset ja nuoret
Namusclaa ei saa antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja
nuorille.

Muut ld&kkeet ja Namuscla

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos
parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita 13&kkeita.

Ala ota Namusclaa yhdessé tiettyjen
rytmihairiolaékkeiden kanssa (kinidiini, prokainamidi,
disopyramidi, aimaliini, enkainidi, flekainidi, propafenoni,
morisitsiini, amiodaroni, sotaloli, ibutilidi, dofetilidi,
dronedaroni, vernakalantti). Ks. kohta "Alé ota
Namusclaa”. Namusclan ottaminen yhdessé néiden
laakkeiden kanssa lisad kaantyvien karkien takykardiaksi
kutsutun vakavan rytmihéirion riskid.

Ala ota Namusclaa yhdessé tiettyjen I&ékkeiden

kanssa, joilla on niin kutsuttu kapea terapeuttinen
leveys (ndilld 1aakkeilld pienet erot annoksessa tai
pitoisuudessa veressa voivat vaikuttaa ladkkeen tehoon
tai haittavaikutuksiin). Esimerkkeja téllaisista ladkkeista
ovat digoksiini (sydanongelmiin), litium (mielialan
tasaaja), fenytoiini (epilepsian hoitoon), teofylliini
(astman ehkaisemiseen) ja varfariini (verihyytymien
ehkaisemiseen).

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos otat mita
tahansa seuraavista ladkkeistd, silla ndma ladkkeet voivat
vaikuttaa Namusclaan tai Namuscla voi vaikuttaa niihin:

o sydanlaékkeita (lidokaiini, tokainidi, propranololi,
esmololi, metoprololi, atenololi, karvediloli, bisoprololi,
nebivololi, verapamiili, diltiatseemi)

o tiettyja muita ladkkeita:

- timololia silménpainetaudin (glaukooma) hoitoon

- tiettyja antibiootteja (siprofloksasiini, rifampisiini)

- tiettyja masennusléaakkeita (fluvoksamiini)
titsanidiinia (k&ytetaan lihasten rentouttamiseen)

- metformiinia (kdytetaan diabeteksen

ehkaisemiseen)

omepratsolia (kdytetddn mahahaavan ja

refluksitaudin hoitoon).

Tupakointi ja Namuscla

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos aloitat
tai lopetat tupakoinnin kdyttdessasi Namusclaa, silla
tupakointi vaikuttaa Namusclan pitoisuuksiin veressa, ja
annostasi voidaan joutua muuttamaan vastaavasti.

Namuscla juoman kanssa

On suositeltavaa vahentaa kofeiininsaanti puoleen
meksiletiinihoidon ajaksi, silld la4ke saattaa lisaté veren
kofeiinipitoisuutta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana
tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen tdman laékkeen kayttoa. Jos tulet
raskaaksi kayttdessasi Namusclaa, kdy vélittomasti
laakdarin vastaanotolla, silla Namusclan kayttoa ei
suositella raskauden aikana. Jos tulet raskaaksi
kayttaessasi Namusclaa, kdy valittomasti [adkéarin
vastaanotolla.

Meksiletiini erittyy ihmisen rintamaitoon. Keskustele tasta
laakdarin kanssa, jotta voitte tehdé yhdessa paatoksen,
ollako aloittamatta rintaruokinta vai lopettaako / olla
aloittamatta meksiletiinihoito.

Ajaminen ja koneiden kéytto

Namuscla saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
vasymystd, sekavuutta ja ndon hamartymista: Jos sinulla
on naita vaikutuksia, &la aja autolla tai polkupyéralld tai
kayta koneita.

3. Miten Namusclaa otetaan

Ota t4ta ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
l&akarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu aloitusannos on yksi kapseli paivassa. Ladkari
nostaa annosta asteittain riippuen siitd, miten hyvin
I&ake toimii. Yllapitoannos on 1-3 kapselia paivittain
saannollisin valiajoin paivén aikana.

Ota enintddn kolme kapselia péivassa.

Sydamen toiminnan tarkastus

Ennen Namuscla-hoidon aloittamista ja saénnallisesti
hoidon aikana sinulle tehdaén testejd, joilla tarkistetaan
sydamesi toiminta. Sydamesi toiminnasta riippuen testi
voi olla tarpeen myds ennen mitd tahansa annoksen
muutosta ja sen jalkeen. Katso kohta Varoitukset ja
varotoimet. Ladkéri myds arvioi hoitosi uudelleen
saannollisesti varmistaakseen, ettd Namuscla on edelleen
paras ladke sinulle.

Antotapa
Namuscla otetaan suun kautta.

Nielaise kapseli vesilasillisen kera pysty- tai istuma-
asennossa. Voit ottaa Namusclan aterian yhteydessa
vélttadksesi vatsakivun (ks. kohta "Mahdolliset
haittavaikutukset”).

Jos otat enemmain Namusclaa kuin sinun pitaisi
Ota yhteys laékariin, jos olet ottanut suositeltua
suuremman annoksen Namusclaa. Se voi olla erittéin
vahingollista terveydellesi. Sinun tai kumppanisi on
otettava vélittdmésti yhteys l&akariin, jos sinulla on

kihelmdintia késissa tai jaloissa, jos et tunne pystyvasi
ajattelemaan selkedsti tai keskittymaan, jos sinulla

on hallusinaatioita tai kouristuksia, jos sinusta tuntuu,
ettd syddmesi lyd hitaammin, jos tunnet huimausta tai
pyorrytystd, jos pyorryt tai jos syddmesi lakkaa lydmasta.

Jos unohdat ottaa Namusclaa
Jos unohdit ottaa annoksen, alé ota kaksinkertaista
annosta ja ota seuraava annos suunnitelman mukaisesti.

Jos sinulla on kysymyksiéd tdmén laakkeen kéytosts,
kéanny laédkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin laake voi aiheuttaa
haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Vakavimpia haittavaikutuksia ovat:

Ota yhteys laékariin tai hakeudu lahimpaén

ensihoitokeskukseen heti, jos sinulla ilmenee mita

tahansa seuraavista haittavaikutuksista:

e vaikea allergia meksiletiinille (johon liittyy vaikean
ihottuman ja kuumeen kaltaisia oireita); tdmé on hyvin
harvinainen haittavaikutus, joka voi esiintyd enintaén
1 henkil6lld 10 000:sta

e syddmen rytmihairiot, katso oireet ja lisitietoa
kohdasta Varoitukset ja varotoimet; tdmé on yleinen
haittavaikutus, joka voi esiintya enintdan 1 henkilolla
10:sté.

Muita haittavaikutuksia, joita voi ilmeta:

Hyvin yleisig haittavaikutuksia (saattaa esiintyé
useammalla kuin yhdelld kéyttédjélld kymmenesté):
e vatsakipu

e unettomuus.

Yleisid haittavaikutuksia (saattaa vaikuttaa enintaén
yhteen Kayttajaan kymmenesta):

e uneliaisuus

paansarky

kihelmdinti kasissa ja jaloissa

naon hamartyminen

pyorrytys (tasapainottomuuden tunne)

nopea sydamen syke

punoitus

alhainen verenpaine (joka aiheuttaa huimausta ja
pyorrytyksen tunnetta)

pahoinvointi

akne

kasi- ja jalkakipu

vasymys

voimattomuus

epamukava tunne rinnassa

huonovointisuus (yleinen epdmukavuuden ja
sairastumisen tunne).

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintyd
enintédan yhdelld kéyttajélld sadasta):

e kouristukset

e puhehdiriot

e hidas sydamen syke.

Harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintya enintaén
yhdellé kéyttdjélld tuhannesta):
e maksan epanormaali toiminta (todetaan verikokeella).

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintyéd

enintédan yhdelld kayttajalla 10 000:sta):

e maksavaurio, johon liittyy tulehdus (hepatiitti)

e |adkkeen aiheuttama vaikea reaktio (johon liittyy
ihottumaa ja kuumetta).

Tuntematon (saatavilla olevat tiedot eivét riitd

esiintymistiheyden arviointiin):

e valkosolujen tai verihiutaleiden maéran vaheneminen

e punahukka (autoimmuunisairaus)

e jhon punoitus ja kuoriutuminen

e Stevens-Johnsonin oireyhtymé: vaikea allerginen
reaktio, johon liittyy ihottumia usein rakkuloiden ja
haavojen muodossa suussa ja silmissa sekd muilla
limakalvoilla

e rakkulat iholla, pahoinvointi ja kuume, jotka liittyvat
tilaan nimelta yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma

e hallusinaatiot (ndko- tai kuuloharhat)

e ohimenevé sekavuus (tilapdinen kyvyttdmyys ajatella

selkedsti tai keskittyad)

kahtena ndkeminen

makuaistin hairio

sydamen rytmihairiot

pyortyminen

kuumat aallot

keuhkofibroosi

ripuli

oksentelu

ruokatorven vamma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai
apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0ds suoraan www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Namusclan séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

A3 kayta tata [aakettd pakkauksessa ja
lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kéayttopaivamaéaran jalkeen. Viimeinen kdyttopaivimaara
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alle 30 °C. Séilyta alkuperdispakkauksessa.
Herkké kosteudelle.

Laékkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdad
talousjétteiden mukana. Kysy kéayttaméattomien
ladkkeiden havittdmisesté apteekista. Nain menetellen
suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mitd Namuscla siséltaa

Kukin kova kapseli siséltaa:

e meksiletiinihydrokloridia maaran, joka vastaa
166,62 mg meksiletiinia (vaikuttava aine)

e Muut aineet (maissitarkkelys, kolloidinen vedeton
piidioksidi, magnesiumstearaatti, gelatiini, rautaoksidi
[E 172], titaanidioksidi [E 171]).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Kovat Namuscla-kapselit ovat punertavia kovia
gelatiinikapseleita, joiden sisélla on valkoista jauhetta.
Namuscla on lapipainopakkauksissa, joissa on 30, 50,
100 tai 200 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Lupin Europe GmbH

Hanauer LandstraBe 139-143,
60314 Frankfurt am Main
Saksa

Valmistaja

Hormosan Pharma GmbH
Hanauer LandstraBe 139-143,
60314 Frankfurt am Main
Saksa

Lisatietoja tasté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan
haltijan paikallinen edustaja:

FI

Lupin Europe GmbH
Tel: +49 69 96759087
Email: customerserviceLEG@Iupin.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeks 04/2020.

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan
|aakeviraston verkkosivulla: http://www.ema.europa.eu.

IPS LUP 0018
51744946



Bipacksedel: Information till patienten

Namuscla 167 mg harda kapslar
mexiletin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan

du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den
igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller
apotekspersonal.

o Detta Iikemedel har ordinerats enbart at dig. Ge
det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.
Se avsnitt 4.

Det finns ett Patientkort som Idmnas ut tillsammans
med Namuscla, for att pdminna dig och medicinsk
personal om risken for hjartarytmi. Las Patientkortet
tillsammans med denna bipacksedel och ha alltid
med dig kortet.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Namuscla &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Namuscla

Hur du tar Namuscla

Eventuella biverkningar

Hur Namuscla ska forvaras

Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

S~ wn

1. Vad Namuscla &r och vad det anvands for

Namuscla ar ett 1akemedel som innehaller den aktiva
substansen mexiletin.

Namuscla anvands for att behandla symptom pa myotoni
(ndr muskler slappnar av langsamt och med svarighet
efter att de anvénts) hos vuxna med icke dystrofiska
myotoniska storningar. Dessa orsakas av genetiska
defekter (fordndringar) som péaverkar muskelfunktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Namuscla

Ta inte Namuscla

e om du &r allergisk mot mexiletin eller ndgot annat

innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

om du ar allergisk mot négot lokalbeddvningsmedel

om du har haft hjartinfarkt

om hjértat inte fungerar tillréckligt bra

om du har vissa storningar i hjartrytmen

om ditt hjarta slar for snabbt

om blodkérlen i hjartat &r skadade

om du ocksa tar vissa ldkemedel for att behandla

storningar i hjartrytmen (se Andra lakemedel och

Namuscla)

e om du dven tar vissa lakemedel som har ett sé kallat
smalt terapeutiskt fonster (se Andra ldkemedel och
Namuscla).

Om du ar oséker, vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
innan du tar Namuscla om du har:

e hjartproblem

leverproblem

njurproblem

laga eller hoga halter av kalium i blodet

Iag halt av magnesium i blodet

epilepsi

Hjartfunktion

Innan behandling med Namuscla pabdrjas, kommer du
att genomga tester for att kontrollera hur val ditt hjérta
fungerar, inklusive EKG (elektrokardiogram). Dessa tester
kommer dven att utforas regelbundet under behandling
med Namuscla, samt innan och efter dndring av din
Namuscla-dos. Hur ofta dessa tester kommer att utféras
beror pa hur ditt hjérta fungerar.

Om du eller din lakare uppticker nagra rubbningar

i hjartrytmen eller nagot av de tillstind som anges i
avsnittet "Ta inte Namuscla”, kommer din lakare att
avbryta din behandling med Namuscla.

Om du marker att hjértrytmen andras (hjértat slar
snabbare eller langsammare), om du kanner ett
fladdrande eller smarta i brostet, har svart att andas,
kénner dig yr, svettas eller svimmar, maste du
omedelbart uppsoka en akutavdelning.

En del patienter kan ha hégre nivaer av Namuscla i blodet
pa grund av en langsammare nedbrytning i levern och
dosen kan behdva anpassas i forhallande till detta.

Barn och ungdomar
Namuscla ska inte anvéndas av barn och ungdomar
under 18 ar.

Andra ldkemedel och Namuscla
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar,
nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ta inte Namuscla med vissa ldkemedel for behandling av
hjartrytmrubbningar (kinidin, prokainamid, disopyramid,
ajmalin, enkainid, flekainid, propafenon, moricizin,
amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, dronedaron,
vernakalant). Se avsnittet "Ta inte Namuscla”. Om
Namuscla tas tillsammans med négot av dessa
lakemedel, kar risken for en allvarlig rubbning av
hjartrytmen som kallas torsades de pointes.

Ta inte Namuscla med vissa lakemedel som har ett sa
kallat smalt terapeutiskt fonster (dessa ar lakemedel dér
sma skillnader av dosen eller koncentrationen i blodet
kan péverka likemedlets verkan eller biverkningar).
Exempel pa sadana lakemedel &r digoxin (for
hjartproblem), litium (humédrstabiliserande), fenytoin (for
behandling av epilepsi), teofyllin (mot astma) och warfarin
(mot blodproppar).

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar
nagot av foljande da dessa lakemedel kan paverka eller
paverkas av Namuscla:

e |akemedel for behandling av hjartproblem (lidokain,
tokainid, propranolol, esmolol, metoprolol, atenolol,
karvedilol, bisoprolol, nebivolol, verapamil, diltiazem),

e visa andra ldkemedel:

- timolol for behandling av hégt tryck i 6gat

(glaukom),

vissa antibiotika (ciprofloxacin, rifampicin),

- vissa antidepressiva (fluvoxamin),

- tizanidin (anvands for att slappna av musklerna),

- metformin (anvénds mot diabetes),

- omeprazol (fér behandling av magsar, sura

uppstotningar och halsbranna).

Rokning och Namuscla

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du
borjar eller slutar roka medan du tar Namuscla dérfor att
rokning paverkar nivaerna av Namuscla i blodet och din
dos kan behdva anpassas.

Namuscla med dryck

Det rekommenderas att du minskar ditt koffeinintag till
hélften under behandlingen med mexiletin, eftersom
lakemedlet kan oka koffeinhalterna i blodet.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid
eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Om
du blir gravid medan du tar Namuscla, ska du omedelbart
tala med lakare eftersom du helst inte ska ta Namuscla
medan du &r gravid. Tala omedelbart om for din lékare
om du blir gravid medan du tar Namuscla.

Mexiletin utséndras i brostmjolk. Du bor tala med din
lakare om detta, och tillsammans kommer ni att fatta
ett beslut om du ska avsta fran amning eller att avbryta/
avsta fran mexiletinbehandling.

Korformaga och anvandning av maskiner
Namuscla kan i séllsynta fall orsaka trétthet, forvirring,
dimsyn: Om du har dessa effekter ska du inte kora bil,
cykla eller anvanda maskiner.

3. Hur du tar Namuscla

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Den rekommenderade startdosen ar 1 kapsel per

dag. Lakaren okar dosen gradvis, beroende pa hur val
lakemedlet fungerar for dig. Underhallsdosen &r 1 till

3 kapslar dagligen, som tas med jamna mellanrum under
hela dagen.

Tainte fler an 3 kapslar per dag.

Kontroll av hjértfunktionen

Fore behandling med Namuscla och regelbundet under
behandlingen kommer du att genomga tester for att
kontrollera hur val ditt hjarta fungerar. Beroende pa

din hjértfunktion kan du dven behdva genomgé prover
fore och efter eventuella dndringar av dosen. Se avsnitt
"Varningar och forsiktighet”. Din ldkare kommer dven att
regelbundet omprdva din behandling for att sékerstélla
att Namuscla fortfarande ar det lakemedel som &r bast
for dig.

Hur Namuscla tas:
Namuscla ar avsedd for oral anvandning.

Svilj kapseln med ett glas vatten, medan du star upp
eller sitter ned. Du kan ta Namuscla under en maltid for
att undvika magont (se avsnitt “Eventuella biverkningar”).

Om du har tagit for stor mdngd av Namuscla

Kontakta ldkare om du tagit mer &n den rekommenderade
dosen av Namuscla. Detta kan vara mycket skadligt for
din halsa. Du eller din anhorige ska omedelbart kontakta
lakare om du far stickningar i armarna och benen, inte
kan tanka klart eller koncentrera dig, far hallucinationer,
kramper, kanner att ditt hjdrta slar langsammare, kanner
dig yr och svag, kollapsar eller om ditt hjarta slutar sla.

Om du har glémt att ta Namuscla
Om du har glémt en dos, ska du inte ta en dubbel dos,
och ta nésta dos enligt ditt vanliga schema.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel,
kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka
biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem.

De allvarligaste biverkningarna r:

Kontakta din lakare eller uppsok narmaste

akutmottagning omedelbart om du upplever nagon av

foljande biverkningar:

o gvar allergi mot mexiletin (med symptom sasom
allvarliga utslag med feber). Detta &r en mycket
sallsynt biverkning som kan férekomma hos upp till 1
av 10 000 anvéndare.

e storningar i hjértrytmen, se avsnitt "Varningar
och forsiktighetsatgarder” for symtom och mer
information; detta ar en vanlig biverkning, som kan
forekomma hos 1 av 10 anvandare.

Andra biverkningar som kan intraffa:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler dn
1 av 10 anvéndare):

e Buk-/magsmarta

o Somnsvérigheter

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
10 anvéndare):

o Dasighet (somnighet)

Huvudvérk

Stickningar i armar och ben

Dimsyn

Yrsel (snurrande kénsla)

Snabba hjértslag

Rodnad

Lagt blodtryck (som kan orsaka yrsel och
svimningskansla)

lllaméende

Acne

Smdrta i armarna och benen

Trétthet

Svaghet

Obehag i brostet

Sjukdomskansla (en kénsla av allmént obehag och
sjukdom)

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till
1 av 100 anvéndare):

e Kramper

e Talstorningar

e Langsam hjértrytm

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
1 000 anvéndare):
e Onormal leverfunktion (ses i blodprov).

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp

till 1 av 10 000 anvéndare):

e | everskada inklusive inflammation (hepatit)

o Allvarlig reaktion pa likemedlet (med utslag och
feber)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal

anvéndare)

e Minskning av vita blodkroppar eller blodplattar

e Lupus-syndrom (sjukdom i immunsystemet)

¢ Rodnad och fjdllning av huden

e Stevens-Johnsons syndrom: en allvarlig allergisk
reaktion med hudutslag, ofta i form av blasor och sar i
munnen och 6gonen och andra slemhinnor

e Blasor pa huden, allmén sjukdomskansla och feber
vid ett tillstnd som kallas DRESS

o Hallucinationer (ser eller hor nagot som inte finns)

Overgaende forvirring (en tillféllig oforméga att tinka

klart eller koncentrera sig)

Dubbelsyn

Fordndrade smakkéansla

Storningar i hjartrytmen

Kollaps

Vérmevallningar

Lungfibros (lungsjukdom)

Diarré

Krékningar

Skada pa matstrupen

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller
apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.
Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Webbplats:www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for Iikemedelsomradet
Biverkningsregistret

PB 55, FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
oka informationen om lakemedels sdkerhet.

5. Hur Namuscla ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réckhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen
och blisterkartan. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i
originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland
hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgarder ar till
for att skydda miljén.

6. Forpackningens innehall och dvriga

upplysningar

Vad Namuscla innehéller

Varje hard kapsel innehaller:

e Den aktiva substansen ar: mexiletinhydroklorid
motsvarande 166,62 mg mexiletin.

e Qvriga innehallsamnen ar majsstarkelse, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, gelatin,
jarnoxid (E 172), titandioxid (E 171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Kapslarna ar, orangefargade, harda gelatinkapslar, fyllda
med vitt pulver.

Namuscla finns i blisterforpackningar innehallande 30,
50, 100 eller 200 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Lupin Europe GmbH

Hanauer LandstraBe 139-143,

60314 Frankfurt am Main

Tyskland

Tillverkare

Hormosan Pharma GmbH
Hanauer LandstraBe 139-143,
60314 Frankfurt am Main
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for
forséljning om du vill veta mer om detta lakemedel:

SE

Lupin Europe GmbH
Tel: +49 69 96759087
Email: customerserviceLEG@Ilupin.com

Denna bipacksedel d@ndrades senast 04/2020.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pé
Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.
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