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PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN
Namuscla 62 mg hérde kapsler

Namuscla 83 mg hérde kapsler
Namuscla 167 mg harde kapsler

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Namuscla 62 mg harde kapsler

Hver kapsel indeholder mexiletinhydrochlorid svarende til 62,48 mg mexiletin.

Namuscla 83 mg harde kapsler

Hver kapsel indeholder mexiletinhydrochlorid svarende til 83,31 mg mexiletin.

Namuscla 167 mg harde kapsler

Hver kapsel indeholder mexiletinhydrochlorid svarende til 166,62 mg mexiletin.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Hard kapsel (kapsel)

Namuscla 62 mg harde kapsler

Namuscla 62 mg hérde kapsler er hvide gelatinekapsler med hard skal (15 mm) fyldt med hvidt pulver.

Namuscla 83 mg harde kapsler

Namuscla 83 mg harde kapsler er radbrune (haette) og hvide (krop) gelatinekapsler med hard skal
(20 mm) fyldt med hvidt pulver.

Namuscla 167 mg harde kapsler

Namuscla 167 mg harde kapsler er redbrune og hvide gelatinekapsler med hérd skal (20 mm) fyldt
med hvidt pulver.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer
Namuscla er indiceret til symptomatisk behandling af myotoni hos bern i alderen 6 til 11 &r, der vejer
mindst 20 kg, unge i alderen 12 til 17 ar og voksne patienter > 18 ar med ikke-dystrofiske myotone
sygdomme.
4.2 Dosering og administration
Inden opstarten af behandlingen med mexiletin,
o skal der foretages en detaljeret og omhyggelig vurdering af hjertet af en kardiolog. I hele

forlgbet med mexiletin skal patientens hjerte monitoreres i henhold til patientens hjertetilstand (se
pkt. 4.3 og 4.4).



o skal der fortages en elektrolytevaluering inden start af behandling med mexiletin hos
hver patient. Elektrolytforstyrrelser skal korrigeres inden administration af mexiletin (se pkt. 4.4).

Dosering

Namuscla 167 mg harde kapsler

Voksne fra 18 dr og derover

Den anbefalede startdosis af mexiletin er 167 mg dagligt (1 kapsel per dag). Efter mindst 1 uges
behandling og baseret pa klinisk respons kan den daglige dosis ages til 333 mg dagligt (2 kapsler per
dag). Efter mindst 1 uges yderligere behandling og baseret pé klinisk respons kan dosen oges
yderligere til 500 mg dagligt (3 kapsler per dag).

Vedligeholdelsesbehandling er mellem 167 mg og 500 mg dagligt (1 til 3 kapsler per dag), i henhold
til intensiteten af symptomer og klinisk respons, som méles regelmaessigt i labet af dagen efter behov.

Dosen ma ikke overstige 500 mg/dag. Regelmaessige revurderinger ber finde sted; seponer en
leengerevarende behandling hos en patient, der ikke reagerer pa eller har fordel af behandlingen.

Namuscla 62 mg, 83 mg og 167 mg harde kapsler

Born og unge (fra 6 til 17 dr)

Hos padiatriske patienter afhanger den anbefalede dosis af kropsvagten (tabel 1):

Tabel 1: Anbefalede doser til paediatriske patienter

Kropsvagt En gang To gange Tre gange dagligt Maksimum samlet
(kg) dagligt dagligt (morgen, eftermiddag daglig dosis
(morgen) (morgen og og aften)
aften)
20-30 kg 62 mg 124 mg 186 mg
(1 x 62 mg) (2 x 62 mg) (3 x 62 mg) ~187 mg/dag
249 mg
30-40 kg 83 mg 166 mg (3 x 83 mg) ~250 mg/dag
(I x 83 mg) (2 x 83 mg) Alternativt: 248 mg (4 x
62 mg)
40-60 kg 124 mg 248 mg 372 mg
(2 x 62 mg) (4 x 62 mg) (6 x 62 mg) ~375 mg/dag
> 60 kg 167 mg 334 mg 501 mg
(1x 167 mg (2x 167 mg (3 x 167 mg eller 6 x 500 mg/dag
eller 2 x eller 4 x 83 mg)
83 mg) 83 mg)

Sarlige populationer

Patienter med hjertesygdomme

Patienter (serligt patienter med ledningsforstyrrelser) skal ngje monitoreres med ekg, hvis dosen af
mexiletin a&ndres eller ved samtidig administration af mexiletin med laegemidler, der sandsynligvis vil
pavirke hjerteledning (se pkt. 4.3, 4.4 og 4.5).



Aldre

Der er begraenset erfaring med mexiletin hos patienter med myotone sygdomme pa > 65 ar. Baseret pa
mexiletins farmakokinetiske egenskaber er det ikke nedvendigt at justere dosen hos patienter pé 65 &r
eller derover.

Nedsat leverfunktion

Der skal udvises forsigtighed ved brug af mexiletin hos patienter med mild (Child-Pugh score pa 5-6)
eller moderat (Child-Pugh score pa 7-9) nedsat leverfunktion. Det anbefales forst at ege dosen hos
disse patienter efter mindst 2 ugers behandling.

Der er begraenset erfaring med anvendelse af mexiletin til patienter med svert nedsat leverfunktion.
Mexiletin ber derfor ikke anvendes hos denne patientpopulation.

Nedsat nyrefunktion

Dosisjustering til patienter med mild til moderat nedsat nyrefunktion anses ikke for nedvendig. Der er
begrenset erfaring med mexiletin hos patienter med sveert nedsat nyrefunktion. Brug af mexiletin
anbefales derfor ikke hos denne patientpopulation.

P&diatrisk population

Born under 6 ar
Mexiletins sikkerhed og virkning hos bern under 6 ér, eller som vejer under 20 kg, er endnu ikke
klarlagt. Der foreligger ingen data.

Administration
Oral anvendelse

Kapslerne skal sluges hele med vand. Undgé rygleje. I tilfzlde af fordgjelsesproblemer skal kapslerne
tages med et maltid.

Sikkerheden og virkningen er ikke klarlagt, hvis kapslerne abnes eller indholdet administreres ad
anden vej. Der udferes forseg for at vurdere egnetheden af alternative administrationsmetoder. For
patienter, som ikke er i stand til at sluge kapsler, skal sundhedspersoner beslutte passende
administration baseret pé klinisk vurdering.

4.3 Kontraindikationer

. Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i
pkt. 6.1.

. Overfolsomhed over for ethvert lokalt bedevelsesmiddel.

. Ventrikuler takyarytmi.

. Totalt hjerteblok (dvs. tredjegrads atrioventrikulart blok) eller ethvert hjerteblok med
disposition for at udvikle sig til totalt hjerteblok (dvs. ferstegrads atrioventrikulert blok med
markant forlenget PR-interval (> 240 ms) og/eller bredt QRS-kompleks (> 120 ms), andengrads
atrioventrikuleert blok, grenblok, bifascikulaert blok og trifascikulert blok).

. Myokardieinfarkt (akut eller tidligere) eller abnorme Q-bglger.

. Symptomatisk koronararteriesygdom.

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

. Atrial takykardi eller hjerteflimmer.

. Sinusknudedysfunktion (inklusiv sinusfrekvens < 50 slag pr. minut).

. Samtidig administration af leegemidler, som fremkalder torsade de pointes (se pkt. 4.5).

. Samtidig administration af laegemidler med snavert terapeutisk indeks (se pkt. 4.5).



4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Arytmogene virkninger pd hjertet

Mexiletin kan fremkalde arytmi eller forstaerke en allerede eksisterende arytmi, enten diagnosticeret
eller udiagnosticeret (se ogsa pkt. 4.3 og 4.5).

Inden start af behandling med mexiletin skal en kardiolog foretage en omhyggelig og ngje evaluering
af hjertet (ekg, 24-48-timers Holter-monitorering og ekkokardiografi) hos alle patienter for at fastsla
hjertets tolerabilitet af mexiletin. En evaluering af hjertet anbefales kort efter start af behandling (f.eks.
inden for 48 timer).

Under behandling med mexiletin og i forbindelse med dosisendringer skal hjertemonitorering af
patienter tilpasses patientens hjertefunktion:

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

e  Hos patienter med abnormiteter i hjertet og hos patienter disponeret for sdidanne abnormiteter skal
der foretages en detaljeret evaluering af hjertet, inklusive ekg, inden og efter dosen ages.
Under vedligeholdelsesbehandling anbefales detaljeret evaluering af hjertet, inklusive ekg, 24-48-
timers Holter-monitorering og ekkokardiografi mindst én gang arligt eller hyppigere, hvis det
skennes negdvendigt som del af den rutinemaessige vurdering af hjertet.

Patienter skal informeres om de umiddelbare symptomer pé arytmi (besvimelse, hjertebanken,
brystsmerter, &ndened, svimmelhed, lipothymi og synkope) og tilrddes straks at kontakte en
akutklinik, hvis de har nogen symptomer pé arytmi.

For hjertesygdomme, som ikke er angivet i pkt. 4.3, skal fordelene ved mexiletins antimyotone
virkninger vejes i forhold til risikoen for hjertekomplikationer i det enkelte tilfzelde.

Mexiletin skal straks seponeres, hvis der detekteres nogen hjerteledningsabnormiteter eller nogen af
kontraindikationerne angivet i pkt. 4.3.

Elektrolytforstyrrelser, som f.eks. hypokalizemi, hyperkalizemi eller hypomagnesaemi, kan age
mexiletins proarytmiske virkninger. Der skal derfor fortages en elektrolytevaluering inden start af
behandling med mexiletin hos hver patient. Elektrolytforstyrrelser skal korrigeres inden administration
af mexiletin og skal monitoreres under behandling (med en hyppighed tilpasset den enkelte patient).

(@gede koncentrationer af caffein, som forekommer ved samtidig administration af mexiletin, kan vare
anledning til bekymring hos patienter med hjertearytmier (se pkt. 4.5).

Lagemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS)

DRESS henviser til et syndrom, som i sin fulde form omfatter alvorligt hududslaet, feber,
lymfadenopati, hepatitis, hematologiske abnormiteter med eosinofili og atypiske lymfocytter, og som
kan involvere andre organer. Symptomer forekommer typisk 1-8 uger efter eksponering for
leegemidlet. Alvorlige systemiske manifestationer er ansvarlige for en dedelighedsrate pa 10 %.
Forekomst af DRESS er blevet rapporteret hos mellem 1:1,000 og 1:10.000 af behandlede patienter.
Flere leegemidler, inklusive krampestillende laegemidler, antibiotika og ogsa mexiletin, er blevet
identificeret som mulige arsager. Patienter med kendt overfelsomhed over for mexiletin eller andre af
produktets indholdsstoffer eller over for noget lokalt bedevelsesmiddel har hgj risiko for at udvikle
DRESS og mé ikke fa mexiletin (se pkt. 4.3).

Epilepsi

Epileptiske patienter skal monitoreres, da mexiletin kan gge hyppigheden af krampeanfald.



CYP2D6-polymorfisme

CYP2D6-polymorfisme kan pavirke farmakokinetikken af mexiletin (se pkt. 5.2). Hojere systemisk
indvirkning kan forventes hos patienter, som er darlige metabolisatorer af CYP2D6, eller som tager
leegemidler, der heemmer CYP2D6 (se pkt. 4.5). En periode pa mindst 7 dage inden ggning af dosen
skal respekteres for at serge for, at steady-state niveauer nés, og at mexiletin er veltolereret hos alle
patienter uden hensyntagen til patientens CYP450-polymorfisme.

Lagemiddelscreening

Mexiletin kan krydsreagere i forskellige amfetamin-screeningsanalyser, hvilket kan fore til en falsk-
positiv urinpreve for amfetaminer, nér der tages mexiletin.

Rygning

Rygning pévirker farmakokinetikken af mexiletin (se pkt. 4.5). Dosen af mexiletin skal muligvis eges,
hvis en patient begynder at ryge, og reduceres, hvis en patient holder op med at ryge.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Farmakodynamiske interaktioner

Antiarytmika der fremkalder torsade de pointes (klasse la, Ic, Il antiarytmika):

Samtidig administration af mexiletin og antiarytmika der fremkalder torsade de pointes (klasse la:
quinidin, procainamid, disopyramid, ajmalin; klasse Ic: encainid, flecainid, propafenon, moricizin;
klasse I1I: amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, dronedaron, vernakalant) eger risikoen for potentielt
dedelig torsade de pointes. Samtidig anvendelse af mexiletin og antiarytmiske leegemidler, der
fremkalder torsade de pointes, er kontraindiceret (se pkt. 4.3).

Andre antiarytmika (klasse Ib, 11, 1V antiarytmika):

Samtidig administration af mexiletin og andre klasser af antiarytmika (klasse Ib: lidocain, phenytoin,
tocainid; klasse II: propranolol, esmolol, timolol, metoprolol, atenolol, carvedilol, bisoprolol,
nebivolol; klasse IV: verapamil, diltiazem) anbefales ikke undtagen i serlige tilfaelde pa grund af den
ogede risiko for hjerterelaterede bivirkninger (se pkt. 4.4).

Farmakokinetiske interaktioner

Virkning af andre leegemidler pa mexiletin

Mexiletin er et substrat for de metaboliseringsveje, der involverer leverenzymer; heemning eller
induktion af disse enzymer forventes at &ndre plasmakoncentrationerne af mexiletin.

CYPIA2- og CYP2D6-hcemmere

Samtidig administration af mexiletin med en leverenzymhammer (CYP1A2-ha&mmer: ciprofloxacin,
fluvoxamin, propafenon; CYP2D6-heemmer: propafenon, quinidin) eger eksponering for mexiletin
signifikant og derved den tilknyttede risiko for bivirkninger relateret til mexiletin.

I et enkelt-dosis interaktionsstudie var clearance af mexiletin reduceret med 38 % efter samtidig
administration af fluvoxamin, en CYP1A2-hammer.

Klinisk og ekg-monitorering sével som tilpasning af dosen af mexiletin kan derfor vere indiceret
under og efter behandling med en CYP1A2- eller CYP2D6-h@&mmer.

CYPI1A2- og CYP2D6-inducerende stoffer

Samtidig administration af mexiletin med et leverenzyminducerende stof (CYP1A2-inducerende stof:
omeprazol; CYP2D6-inducerende stof: phenytoin, rifampicin) kan gge clearance og
eliminationshastighed af mexiletin p& grund af en gget metabolisme i leveren, som resulterer i
reducerede plasmakoncentrationer og halveringstid af mexiletin.



I et klinisk studie resulterede samtidig administration af mexiletin med phenytoin i en signifikant
reduktion i eksponering for mexiletin (p < 0,003) pa grund af @get clearance som set ved en signifikant
reduceret halveringstid (17,2 til 8,4 timer, p < 0,02).

Dosering af mexiletin skal derfor tilpasses baseret pa det kliniske respons under og efter behandling
med det enzyminducerende stof.

Efter oral administration af enkelte (167 mg) og flere (83 mg to gange dagligt i 8 dage) doser af
mexiletin er total clearance af mexiletin signifikant @get hos rygere (1,3 til 1,7 gange) pa grund af
induktion af CYP1A2, hvilket resulterer i en tilsvarende reduceret eliminationshalveringstid og
leegemiddeleksponering. Dosen af mexiletin skal muligvis @ges, hvis en patient begynder at ryge under
behandling med mexiletin, og reduceres, hvis en patient holder op med at ryge.

Mexiletins virkning pa andre leegemidler

Den mulige indvirkning af mexiletine pa andre legemidler er ukendt. Patienter skal monitoreres ngje,
hvis de samtidig bliver behandlet med andre medicinske produkter med serligt fokus pa leegemidler
med et snavert terapeutisk vindue.

CYPI1A2-substrater

Mexiletin er en potent heemmer af CYP1A2; samtidig administration af mexiletin med leegemidler,
som metaboliseres af CYP1A2 (sasom theophyllin, caffein, lidocain eller tizanidin), kan derfor vere
forbundet med forhgjede plasmakoncentrationer af det samtidige leegemiddel, hvilket kan @ge eller
forlenge leegemidlets terapeutiske virkning og/eller bivirkninger, serligt hvis mexiletin gives sammen
med CYP1A2-substrater med et snavert terapeutisk vindue, sdsom theophyllin og tizanidin.
Niveauerne af CYP1A2-substrat i blodet skal monitoreres, serligt ved endring af dosen af mexiletin.
En passende justering af dosen af CYP1A2-substrat ber overvejes.

Caffein

I et klinisk studie med 12 forsegspersoner (5 raske forsegspersoner og 7 patienter med hjertearytmier)
var clearance af caffein reduceret med 50 % efter administration af mexiletin. @gede koncentrationer
af caffein, som forekommer ved samtidig administration af mexiletin, kan vere anledning til
bekymring hos patienter med hjertearytmier. Det anbefales derfor at halvere indtag af caffein under
behandling med mexiletin.

OCT2-substrater

Den organiske kationtransporter 2 (OCT2) er en vigtig optagelsesvej for kationiske forbindelser i
nyrerne. Mexiletin kan interagere med leegemidler, som transporteres af OCT2 (sdsom metformin og
dofetilid).

Hvis mexiletin og andre OCT2-substrater skal bruges samtidig, skal niveauerne af OCT2-substrat i
blodet monitoreres, serligt nar dosen af mexiletin @&ndres. Passende justering af dosen af OCT2-
substrat ber overvejes.

Substrater for andre enzymer og transportorer

De potentielle interaktioner mellem mexiletin og substrater for andre almindelige enzymer og
transporterer er endnu ikke blevet vurderet. Det er pa nuvaerende tidspunkt kontraindiceret at bruge
mexiletin med noget substrat, der har et snavert terapeutisk vindue, sdsom digoxin, lithium,
phenytoin, theophyllin eller warfarin. (se pkt. 4.3).

4.6  Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

Der er ingen eller utilstraekkelige data fra anvendelse af mexiletin til gravide kvinder. Begreensede
kliniske data om anvendelse af mexiletin til gravide kvinder viser, at mexiletin krydser placenta og nar



fosteret. Dyreforsgg indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger, hvad angar
reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).
For en sikkerheds skyld ber mexiletin undgas under graviditeten.

Amning

Mexiletin udskilles i human melk. Der foreligger utilstreekkelige data for virkningen af mexiletin pa
det ammede barn. Det skal besluttes, om amning skal ophere eller behandling med mexiletin
seponeres, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele
for moderen.

Fertilitet

Virkningen af mexiletin pa fertiliteten hos mennesker er ikke undersegt. Dyreforseg med mexiletin
indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger, hvad angar fertilitet (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretgj og betjene maskiner

Mexiletin pavirker i mindre grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Treaethed,
forvirring og sleret syn kan forekomme efter administration af mexiletin (se pkt. 4.8).

4.8 Bivirkninger

Sammenfatning af l&egemidlets sikkerhedsprofil

De hyppigst rapporterede bivirkninger hos patienter behandlet med mexiletin er mavesmerter (12 %),
sevnleshed (12 %) og vertigo (8 %).

De mest alvorlige rapporterede bivirkninger hos patienter behandlet med mexiletin er DRESS samt
arytmi (atrioventrikulert blok, arytmi, ventrikelflimren).

Tabel over bivirkninger

Bivirkninger er sammenfattet nedenfor i tabel 2 efter MedDRA’s systemorganklasse og hyppighed
med de hyppigste reaktioner forst i henhold til folgende konvention: Meget almindelig (>1/10),
almindelig (>1/100 til <1/10), ikke almindelig (=1/1 000 til <1/100), sjelden (=1/10 000 til <1/1 000),
meget sjelden (<1/10 000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data). Meget
almindelige og almindelige bivirkninger er udledt fra data fra MYOMEX-studiet; mindre almindelige
bivirkninger er udledt fra data efter markedsfering. Inden for hver hyppighedsgruppering vises
bivirkninger efter aftagende alvorlighed.

Tabel 2: Liste over bivirkninger i tabelform

System organ class Hyppighed Bivirkning
Blod og lymfesystem Ikke kendt Leukopeni,
trombocytopeni
Psykiske forstyrrelser Meget almindelig Sevnlgshed
Almindelig Somnolens
Ikke kendt Hallucinationer,
konfusion
Nervesystemet Almindelig Hovedpine, parastesi, sloret syn,
vertigo
Ikke almindelig Krampeanfald, taleforstyrrelser
Ikke kendt Diplopi, dysgeusi
Hjerte Almindelig Takykardi
Ikke almindelig Bradykardi
Ikke kendt Atrioventrikulaert blok




Vaskulare sygdomme Almindelig Blussen, hypotension
Ikke kendt Kredslgbskollaps, hedetur
Luftveje, thorax og Ikke kendt Lungefibrose
mediastinum
Mave-tarm-kanalen Meget almindelig Mavesmerter
Almindelig Kvalme
Ikke kendt Diarré, opkastning, sar i og
perforering af spiseroret
Lever og galdeveje Sjeelden Anormal leverfunktion
Meget sjeelden Laegemiddelforarsaget
leverskade, leversygdom,
hepatitis
Hud og subkutane vaev Almindelig Akne
Meget sjelden Laegemiddelreaktion med
eosinofili og systemiske
symptomer (DRESS)
Ikke kendt Eksfoliativ dermatitis,
Stevens-Johnsons syndrom
Knogler, led, muskler og Almindelig Smerter i ekstremiteter
bindevaev Ikke kendt Lupuslignende syndrom
Almene symptomer og Almindelig Treethed, asteni, ubehag i
reaktioner pa brystet, utilpashed
administrationsstedet

P&diatrisk population

Sikkerhedsvurderingen hos bern og unge blev undersegt i MEX-NM-301-studiet, hvor 12 paediatriske
patienter i alderen 6 til 17 &r og som vejer mindst 20 kg fik mexiletin (se pkt. 5.1). To (2) af disse
patienter rapporterede bivirkninger. Bivirkninger, der er fastlagt for voksne, betragtes som geeldende
for bern og unge.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Symptomer

Dadelig udgang er blevet rapporteret for akutte overdoser ved indtagelse af 4,4 g
mexiletinhydrochlorid, men overlevelse er ligeledes blevet rapporteret efter en akut overdosis pé cirka
4 g oral mexiletinhydrochlorid.

Symptomerne pé en overdosis af mexiletin inkluderer neurologiske forstyrrelser (parestesi, forvirring,
hallucination, krampeanfald) og hjerteforstyrrelser (sinusbradykardi, hypotension, kollaps og i

ekstreme tilfelde hjertestop).

Behandling af overdosis

Behandlingen er hovedsageligt symptomatisk. Symptomernes sverhedsgrad kan kreve
hospitalsovervagning. I tilfeelde af bradykardi med hypotension skal der bruges intravenest
administreret atropin. I tilfeelde af krampeanfald skal der bruges benzodiazepiner.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Hjerteterapi, antiarytmika, klasse Ib, ATC-kode: CO1BB02.

Virkningsmekanisme

Mexiletin blokerer natriumkanaler med hgjere styrke i situationer med overdreven udlgsning af
aktionspotentialer (brugsathengig blokering) og/eller forleenget depolarisering (spendingsathengig
blokering), som det forekommer i sygt vav, snarere end ved fysiologisk excitabilitet (hvile eller tonisk
blokering). Mexiletin er derfor mest aktiv pa muskelfibre, der udsattes for gentagne udlgsninger
(sdsom skeletmuskler). Laegemidlet forbedrer myotone symptomer ved at mindske muskelstivheden
gennem en reduktion i forsinkelsen af muskelafslapning.

Klinisk virkning og sikkerhed

Voksne fra 18 ar og derover

Effekten og sikkerheden af mexiletin ved ikke-dystrofisk myotoni blev evalueret i MYOMEX, et
multicenter, dobbeltblindet, placebokontrolleret, overkrydsningsstudie (2 behandlingsperioder pé 18
dage) med en udvaskningsperiode pé 4 dage hos 13 patienter med myotonia congenita (MC) og 12
patienter med paramyotonia congenita (PC). Den samlede forsegspopulationens alder var mellem 20
og 66 ar, og cirka 2/3 af patienterne var mand. Patienter med myotoniske symptomer, der involverede
mindst 2 segmenter, og som pavirkede mindst 3 daglige aktiviteter, blev inkluderet i studiet.
Patientenerne blev randomiseret ifolge et overkrydsningsdesign til en sekvens med de 2 folgende
behandlinger: a) mexiletin med start fra 167 mg/dag og titreret i trin pa 167 mg hver 3. dag til en
maksimal dosis pa 500 mg/dag i 1 uge eller b) placebo.!

Det primere effektmél for bade MC og PC var scoren for stivhedens svaerhedsgrad som
selvrapporteret af patienter pa en visuel analog skala (VAS). VAS'en er konstrueret som et absolut mal
med en 100 mm lige vandret linje med endepunkterne "slet ingen stivhed" (0) og "vaerst mulige
stivhed" (100). De vigtigste sekundaere endepunkter var endringer i helbredsrelateret livskvalitet som
malt pa skalaen for individualiseret neuromuskular livskvalitet (INQoL), og tid pakravet til at rejse
sig fra en stol, ga rundt om stolen og sette sig ned igen (stoletest).

Resultaterne for de primere og sekundare endepunkter er ssmmenfattet i tabel 3 nedenfor.

Tabel 3: Oversigt over resultater for de primaere og vigtige sekundaere endepunkter

Mexiletin Placebo
Primezer analyse
Score for stivhed (VAS) (mm)
Antal forsegspersoner 25 25
Gennemsnitlig VAS-vaerdi ved baseline 71,0 81,0
Gennemsnitlig VAS-veaerdi pa dag 18 16,0 78,0
Absolut @ndring i gennemsnitlig VAS i forhold til baseline -42,0 2,0
Procentdel af patienter med en absolut endring i VAS 12/21 (57,1 %) |3/22 (13,6 %)
i forhold til baseline > 50 mm pa dag 18
Effekt af behandling (lineaer model til blandet effekt) p <0,001
Sekundaer analyse
Stoletest (s)
Antal forsegspersoner 25 25
Gennemsnitlig (standardafvigelse) veerdi ved baseline 7,3 (3,5)
Gennemsnitlig (standardafvigelse) veerdi pa dag 18 5,2 (1,6) 7,5 (4,1)

! Klinisk studierapport henviser til 200 mg dosis, som er mangden af mexiletinhydrochlorid (svarende til 166,62
mg mexiletin base)
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Gennemsnitlig (standardafvigelse) absolut endring i forhold til

baseli -2,1(2,9) 0,2 (1,6)
aseline

Effekt af behandling (Wilcoxon signed rank-test) p =0,0007

Sekundzer analyse

Individualiseret neuromuskulzer livskvalitet - Overordnet

livskvalitet

Antal forsggspersoner 25 25
Gennemsnitlig vaerdi ved baseline 51,1

Gennemsnitlig veerdi pa dag 18 23,3 48,3
Gennemsnitlig absolut eendring i forhold til baseline -25,0 1,1

Effekt af behandling (lineaer model til blandet effekt) p <0,001

Sekundeer analyse

Effektindeks for klinisk overordnet opfattelse (Clinical Global

Impression, CGI)

Antal forsggspersoner 25 25

CGI som bedemt effektiv af investigatorer 22 (91,7 %) 5 (20,0 %)
CGI som bedemt effektiv af patienter 23 (92,0 %) 6 (24,0 %)
Effekt af behandling (McNemar-test) p <0,001

Sekundaer analyse

Praeference mellem de 2 behandlingsperioder

Antal forsegspersoner 25 25
Foretrukket periode 20 (80,0 %) 5(20,0 %)
Effekt af behandling (binomial test) p=0,0041

Sekundaer analyse

Klinisk myotoni-skala — Overordnet score for svaerhedsgrad

Antal forsegspersoner 25 25
Gennemsnitlig (standardafvigelse) veerdi ved baseline 53,8 (10,0)

Gennemsnitlig (standardafvigelse) veerdi pa dag 18 24,0 (17,1) 47,6 (23,3)
Genngmsnitlig (standardafvigelse) absolut aendring i forhold til 29.8 (16.0) 6.2 (19.0)
baseline

Effekt af behandling (lineeer model til blandet effekt) p <0,001

Sekundaer analyse

Klinisk myotoni-skala — Overordnet score for

funktionsnedszaettelse

Antal forsegspersoner 25 25
Gennemsnitlig (standardafvigelse) veerdi ved baseline 7,8 (2,8)

Gennemsnitlig (standardafvigelse) veerdi pa dag 18 2,7 (2,6) 7,0 (3,8)
Genn'ernsnitlig (standardafvigelse) absolut endring i forhold til 5.10.1) 0.8 (3.4)
baseline

Effekt af behandling (lineaer model til blandet effekt) p <0,001

Peediatrisk population

Born og unge i alderen 6 dr til 17 dr

Et ikke-blindet, multicenter, enkeltgruppe, interventionsstudie blev udfert i den paediatriske population

i alderen 6 til < 18 &r for at evaluere sikkerheden, steady-state PK og effekten af mexiletin til

behandling af myotoni.

Pa dag 56 (forsegsafslutning, EOS) observeredes numeriske @ndringer fra baseline i de vurderede

effektendepunkter (ingen formel statistisk testning udfort):

o VAS-vurderinger: Numeriske reduktioner i forhold til baseline blev registreret i

patientrapporterede stivheds-, smerte- og treethedsscorer.

o Stivhed: Gennemsnitlig a&endring -53,7 (SD 19,62) i kohorte 1; -21,7 (SD 27,5) i

kohorte 2; -44,1 (SD 25,77) overordnet.

o Smerte: Gennemsnitlig eendring -13,6 (SD 18,32) i kohorte 1; 4,3 (SD 19,86) i kohorte 2;
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-8,2 (SD 19,65) overordnet

o Svaghed/treethed: Gennemsnitlig eendring -21,0 (SD 22,91) i kohorte 1; -17,0 (SD 41,87)
i kohorte 2; -19,8 (SD 27,26) overordnet.

o FAS-vurderinger: I kohorte 2 viste to forsegspersoner (6-8 ar), som fuldferte den
funktionelle vurderingsskala, eendring fra baseline i stivhedsscore ved EOS: -3 (SD 1,41),
@ndring fra baseline i smertescore ved EOS: -1 (SD 1,41) og @ndring i forhold til
baseline i scoren for svaghed/treethed ved EOS: 2 (SD 0).

. Numeriske forbedringer i forhold til baseline blev registreret i scorer for patient- og
foraelderudfyldt neuromuskulaert modul, scorer for myotoni adfaerdsskala (MBS) og scorer for
opgerelse af padiatrisk livskvalitet (PedsQL).

o Neuromuskulart modul (PedsQL), gennemsnitlige a&ndringer fra baseline til EOS:

" Patientrapporteret: 11,7 (SD 10,69) i kohorte 1; 5,0 (SD 3,75) i kohorte 2; 9,3 (SD
9,18) overordnet.

= Foralderrapporteret: 4,4 (SD 5,06) i kohorte 1; -1,0 (SD 20,09) i kohorte 2; 2,2
(SD 12,98) overordnet.

o MBS blev vurderet ved baseline og ved EOS, og numeriske andringer fra baseline var
som folger:

. Den gennemsnitlige (SD) @ndring i MBS-score ved EOS var -1,7 (1,11) 1
kohorte 1, -0,2 (0,84) i kohorte 2 og -1,1 (1,24) overordnet.

. Ved forsegsafslutning viste 8 ud af 12 forsggspersoner (66,7 %) en reduktion i
MBS-score sammenlignet med baseline, 3 ud af 12 (25,0 %) udviste ingen
@ndring, og 1 ud af 12 (8,3 %) havde en stigning i scoren.

o Ved forsggsafslutning blev 11 ud af 12 forsegspersoner (92 %) vurderet som “meget effektiv”’
eller “god” af investigator/foralder/patientvurderinger.

o Handgreb-myotoni: Tid til afslapning viste et numerisk fald fra baseline i lgbet af
behandlingsperioden.

o -0,06 s (SD 0,10) i kohorte 1
o -0,11 s (SD 0,21) i kohorte 2
o -0,09 s (SD 0,16) overordnet.

Born under 6 dr

Pa grund af myotoniens sjeldenhed og heterogenitet i denne aldersgruppe er der ingen data
tilgaengelige hos bern under 6 ér, og sikkerheden og virkningen hos denne aldersgruppe er ikke
klarlagt (se pkt. 4.2).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Mexiletin absorberes hurtigt og naesten fuldstaendigt efter oral administration med en biotilgengelig pa
cirka 90 % hos raske forsggspersoner. Peak plasmakoncentrationer efter oral administration
forekommer inden for 2 til 3 timer. Ingen merkbar ophobning af mexiletin blev set efter gentagen
administration.

Mad pavirker ikke hastigheden eller omfanget af absorption af mexiletin. Mexiletin kan derfor tages
med eller uden mad.

Ved den maksimale dosis til voksne (200 mg TID; 600 mg/dag) var den gennemsnitlige
plasmakoncentration malt 2 timer efter dosering (C2h) ved steady state 1,10 pg/ml (SD 0.42, n = 24).
Hos p&diatriske patienter ved den maksimale underseggte dosis (167 mg TID; 501 mg/dag) var det
geometriske gennemsnit Cmax 1,39 ug/ml, og det geometriske gennemsnit AUCt,ss var 8 552 ug-t/l,
begge malt ved steady state (dag 42).

Bade voksne og padiatriske eksponeringer var sammenlignelige.

Fordeling

Mexiletin fordeles hurtigt i kroppen; dets fordelingsvolumen er stort og varierer fra 5 til 9 1/kg hos
raske personer.
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Mexiletin har svag binding til plasmaproteiner (55 %).
Mexiletin krydser placentabarrieren og udskilles i human meelk.

Biotransformation

Mexiletin metaboliseres hovedsageligt (90 %) i leveren, hvor den primare metaboliseringsvej er
CYP2D6-metabolisme, omend det ogsé er et substrat for CYP1A2. Den metaboliske nedbrydning
fortseetter gennem flere forskellige metaboliseringsveje, inklusive aromatisk og alifatisk
hydroxylering, dealkylering, deaminering og N-oxidering. Flere af de resulterende metabolitter sendes
videre til yderligere konjugation med glucoronsyre (fase II-metabolisme); deriblandt er de vigtige
metabolitter p-hydroxymexiletin, hydroxy-methylmexiletin og N-hydroxymexiletin.

Indflydelsen af CYP2D6-fanotype pa metabolismen af mexiletin er blevet ngje undersogt.
Farmakokinetikken af mexiletin er karakteriseret ved veesentligt lavere total og renal clearance, hvilket
resulterer i en forleenget eliminationshalveringstid, hejere eksponering og lavere fordelingsvolumen, i
darlige metabolisatorer sammenlignet med ekstensive metabolisatorer.

Cirka 10 % udskilles uendret af nyrerne.
Elimination

Mexiletin elimineres langsomt hos mennesker (med en gennemsnitlig halveringstid pa 10 timer,
interval: 5 til 15 timer).

Udskillelse af mexiletin sker hovedsageligt gennem nyrerne (90 % af dosen, inklusive 10 % som
uaendret mexiletin).

Udskillelse af mexiletin kan stige, nar urinens pH-vardi er sur sammenlignet med en normal eller
alkalisk pH-veerdi. I et klinisk studie blev 51 % af dosen af mexiletin udskilt via nyrerne ved en urin
pH-verdi pa 5 sammenlignet med 10 % ved en normal pH-verdi. Andringer i urinens pH-verdi
forventes ikke at have nogen konsekvenser for effekt og sikkerhed.

Linearitet/non-linearitet

Et lineert forhold mellem dosis og plasmakoncentration af mexiletin er blevet observeret i
dosisomradet 83 til 500 mg.

Sarlige populationer

CYP2D6-polymorfisme

CYP2D6-polymorfisme pavirker farmakokinetikken af mexiletin. Personer, som er darlige
metabolisatorer af CYP2D6 (PM), har hgjere koncentrationer af mexiletin end intermedizere (IM),
ekstensive (dvs. normale) eller ultra-hurtige (UM) CYP2D6-metabolisatorer. Proportionerne i de
forskellige etniske populationer pa tvaers af de forskellige klasser ses i tabel 4 nedenfor.

Tabel 4 Andel af forskellige etniske populationer pa tveers af CYP2D6-klasser

Etnicitet Darlige Intermedizere Ultra-hurtige
metabolisatorer metabolisatorer (IM) | metabolisatorer (UM)
(PM)
Kaukasere Op til 10 % 1-2% Op til 10 %
Afrikanere Op til 10 % - Op til 5 %
Asiater Op til 5 % Mere end 50 % Op til 2 %
Veegt

I populationsfarmakokinetiske analyser blev veegt fundet at pavirke farmakokinetikken af mexiletin.
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Alder
Der er ingen klinisk relevant effekt af alder pa eksponering for mexiletin hos voksne.

5.3 Pr=kliniske sikkerhedsdata

Praekliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser samt reproduktions- og udviklingstoksicitet.
De vigtigste observerede effekter hos rotter og/eller hunde var opkastning, diarré, tremor, ataksi,
kramper og takykardi. Disse studier blev dog ikke udfert i overensstemmelse med nuvarende
standarder og den kliniske relevans er derfor uklar.

Toksikologistudierne omfatter 1 toksicitetsstudie med gentagen dosis med hunde,

2 karcinogenicitetsstudier med mus og rotter og 8 reproduktions- og udviklingstoksicitetsstudier med
rotter og kaniner.

Et GLP-kompatibelt toksicitetsstudie med unge rotter afslorede ikke nogen bivirkninger, men de
maksimale eksponeringer var under eller omkring de humane eksponeringer.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzlpestoffer

Kapselindhold

Majsstivelse
Silica, kolloid vandfri
Magnesiumstearat

Kapselskal (Namuscla 62 mg harde kapsler)

Titandioxid (E 171)
Gelatine

Kapselskal (Namuscla 83 mg og 167 mg harde kapsler)

Jern (I1I)-hydroxid (E 172)
Titandioxid (E 171)

Gelatine

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3 ar.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Namuscla harde kapsler er pakket i aluminium/PVC/PVDC-blistre med 30, 50, 100, 200 eller 300
kapsler i en karton.
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Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Lupin Europe GmbH

Hanauer Landstral3e 139-143

60314 Frankfurt am Main

Tyskland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1325/001 - 014

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 18/12/2018

Dato for seneste fornyelse: 09/08/2023

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europziske Legemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

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

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
e Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for dette leegemiddel
fremgér af listen over EU-referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv
2001/83/EF, og alle efterfelgende opdateringer offentliggjort pa den europaiske webportal for
leegemidler.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de pikraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende legemiddelovervigning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering atf RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

. pa anmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur

. ndr risikostyringssystemet @&ndres, s&rlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en veesentlig endring 1 benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepzel (legemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.

e Ydeligere risikominimeringsforanstaltninger

Forud for markedsfering af Namuscla i hvert medlemsland skal indehaveren af
markedsferingstilladelsen vare enig med den relevante nationale myndighed om indholdet og
udformningen af uddannelsesmaterialet, inklusive kommunikationsmedier, distributionsmetoder og
alle andre aspekter af uddannelsesmaterialet.

For at forhindre og/eller minimere de vigtige identificerede risici for hjertearytmi hos patienter med
dystrofisk myotoni (off label-brug) og nedsat clearance af Namuscla og dermed risiko for
bivirkninger hos patienter med nedsat leverfunktion, skal indehaveren af markedsferingstilladelsen
sikre, at alt sundhedsfagligt personale i hvert medlemsland, hvor Namuscla markedsferes, er udstyret
med henholdsvis:

. en vejledning til sundhedsfagligt personale;
. Patientkort
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Vejledningen til sundhedsfagligt personale, som altid skal leeses sammen med produktresuméet inden
udskrivningen af Namuscla, skal indeholde folgende negleelementer:

. information om risikoen for hjertearytmi hos patienter, der bruger Namuscla;

° en vejledning til at identificere (og udelukke) patienter med en gget risiko for at udvikle arytmi
ved brug af Namuscla;

. kontraindikationer ved Namuscla, som kan oge tilbgjeligheden for arytmier;

. inden pabegyndelsen af en behandling, ber sundhedsfagligt personale foretage en detaljeret og

omhyggelig vurdering af hjertet hos alle patienter for at bestemme hjertets tolerance over for
Namuscla. En vurdering af hjertet anbefales ogsa umiddelbart efter opstarten af behandlingen
med Namuscla (fx inden for 48 timer).

. Under behandlingen med Namuscla:
o monitorering med elektrokardiogram (ekg) skal foretages regelmaessigt (hvert andet ar
eller oftere, hvis det skennes nedvendigt) hos patienter uden hjerteabnormaliteter;
o hos patienter med hjerteabnormaliteter eller med en tilbgjelighed til dette skal en

detaljeret vurdering af hjertefunktionen, inklusive ekg, foretages for og efter en ggning i
dosen. Under vedligeholdelsesbehandling anbefales en detaljeret hjertevurdering,
herunder EKG, 24-48 timers Holter-monitorering og ekkokardiografi, mindst en gang om
aret eller oftere, hvis det anses for nedvendigt, som led i rutinemassig vurdering af

hjertet.

. Behandlingen med Namuscla skal stoppes med det samme, hvis patienten udvikler
hjerteabnormaliteter, ikke reagerer pa eller ikke har fordel af en leengerevarende behandling
med Namuscla;

. Gore opmearksom pé risikoen for nedsat clearance af Namuscla hos patienter med nedsat

leverfunktion og vejlede om behandlingen af disse patienter for at forhindre dette ved at sikre,

at Namuscla titreres forsigtigt hos patienter med let eller moderat nedsat leverfunktion

(segning af dosen efter mindst 2 ugers behandling). Namuscla ber ikke bruges til patienter med

alvorligt nedsat leverfunktion;

o Sundhedsfagligt personale skal vejlede patienter om:

o risikoen for hjertearytmi (informere om symptomer pa arytmi, rade patienter til at
kontakte det sundhedsfaglige personale eller skadestue straks, hvis de oplever nogen af
disse symptomer);

o risikoen for nedsat clearance af Namuscla hos patienter med nedsat leverfunktion (rdde
patienter til at informere det sundhedsfaglige personale, hvis de har nogen
leversygdomme);

. rapportering af bivirkninger hos patienter, der bruger Namuscla.

Patientkortet (tegnebogssterrelse), som skal udleveres af den ordinerende lege og som skal leses
sammen med indlaegssedlen, skal indeholde felgende hovedbudskaber:

o patienten skal baere kortet pa sig hele tiden og vise det ved ethvert besgg hos sundhedsfagligt
personale ud over den ordinerende laege (fx til sundhedsfagligt personale péa skadestuen);

. Foranledige udfyldelse af patientens og den behandlende laeges kontaktinformation samt
startdatoen for behandlingen med Namuscla;

o informere patienter om, at det sundhedsfaglige personale skal foretage en detaljeret og
omhyggelig undersogelse af hjertet inden padbegyndelse af behandlingen og lebende under
behandlingen;

. patienter skal informere det sundhedsfaglige personale om igangvaerende brug af andre
leegemidler samt om pabegyndelse af brug af andre leegemidler;

o information om symptomer pa hjertearytmi, som kan vere livstruende, og information om

hvornér patienter skal opsege sundhedsfagligt personale;

patienter ber ikke tage mere end 3 Namuscla kapsler om dagen eller en dobbelt dosis for at
kompensere for en glemt dosis.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Namuscla 62 mg harde kapsler
mexiletin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hérd kapsel indeholder mexiletinhydrochlorid svarende til 62,48 mg mexiletin.

| 3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

30 kapsler
50 kapsler
100 kapsler
200 kapsler
300 kapsler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lzs indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Lupin Europe GmbH
Hanauer Landstrafle 139-143
60314 Frankfurt am Main
Tyskland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1325/010 - 30 hérde kapsler
EU/1/18/1325/011 - 50 hérde kapsler
EU/1/18/1325/012 - 100 harde kapsler
EU/1/18/1325/013 - 200 hérde kapsler
EU/1/18/1325/014 - 300 hérde kapsler

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Namuscla 62

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN

22



MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Namuscla 83 mg harde kapsler
mexiletin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hérd kapsel indeholder mexiletinhydrochlorid svarende til 83,31 mg mexiletin.

| 3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

30 kapsler
50 kapsler
100 kapsler
200 kapsler
300 kapsler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lzs indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Lupin Europe GmbH
Hanauer Landstrafle 139-143
60314 Frankfurt am Main
Tyskland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1325/005 - 30 harde kapsler
EU/1/18/1325/006 - 50 harde kapsler
EU/1/18/1325/007 - 100 harde kapsler
EU/1/18/1325/008 - 200 hérde kapsler
EU/1/18/1325/009 - 300 hérde kapsler

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Namuscla 83

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN

24



MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Namuscla 167 mg harde kapsler
mexiletin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hérd kapsel indeholder mexiletinhydrochlorid svarende til 166,62 mg mexiletin.

| 3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

30 harde kapsler
50 harde kapsler
100 harde kapsler
200 hérde kapsler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indleegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Lupin Europe GmbH
Hanauer Landstrafle 139-143
60314 Frankfurt am Main
Tyskland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1325/001 - 30 hérde kapsler
EU/1/18/1325/002 - 50 hérde kapsler
EU/1/18/1325/003 - 100 harde kapsler
EU/1/18/1325/004 - 200 hérde kapsler

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Namuscla 167

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Namuscla 62 mg kapsler
mexiletin

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Lupin Europe GmbH

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

S. ANDET
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Namuscla 83 mg kapsler
mexiletin

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Lupin Europe GmbH

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

S. ANDET
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Namuscla 167 mg kapsler
mexiletin

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Lupin Europe GmbH

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

S. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlegsseddel: Information til patienten

Namuscla 62 mg hirde kapsler

Namuscla 83 mg hirde kapsler

Namuscla 167 mg harde kapsler
mexiletin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fé brug for at laese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Du far udleveret et patientkort sammen med Namuscla for at minde dig og laegeligt personale om
risikoen for hjertearytmi. Lees patientkortet sammen med denne indlzegsseddel og opbevar
kortet pa dig hele tiden.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Namuscla
3. Sédan skal du tage Namuscla

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Namuscla er et legemiddel, som indeholder det aktive stof mexiletin.

Namuscla bruges til at behandle symptomer pad myotoni (nar musklerne er lang tid om og har sveert
ved at slappe af efter brug) hos bern i alderen 6 til 11 &r, der vejer mindst 20 kg, unge i alderen 12 til
17 ar og voksne patienter i alderen 18 ar og derover med ikke-dystrofiske myotone muskelsygdomme,
som er forarsaget af genetiske defekter, der pavirker muskelfunktion. Namuscla forbedrer
symptomerne pa muskelstivhed og hjelper patienten til at udfere hans/hendes daglige aktiviteter.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Namuscla

Tag ikke Namuscla

- hvis du er allergisk over for mexiletin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette laegemiddel
(angivet i punkt 6)

- hvis du er allergisk over for noget lokalt bedevelsesmiddel

- hvis du har haft et hjerteanfald

- hvis dit hjerte ikke virker godt nok

- hvis du har en hjertetilstand, som fér hjertet til at sl& uregelmeessigt

- hvis din puls er for hurtig

- hvis blodkarrene i dit hjerte er beskadigede

- hvis du ogsé tage visse leegemidler til behandling af hjerterytmeforstyrrelser (se Brug af anden
medicin sammen med Namuscla)

- hvis du ogsé tager visse laegemidler med et snavert terapeutisk vindue (se Brug af anden
medicin sammen med Namuscla)
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Sperg din laege eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Namuscla, hvis du har:
- problemer med hjertet

- problemer med leveren

- problemer med nyrerne

- lavt eller hejt kaliumniveau i blodet

- lavt magnesiumniveau i blodet

- epilepsi

Hjertefunktion

Inden du starter behandling med Namuscla, vil du fé foretaget undersggelser for at kontrollere, hvor
godt dit hjerte virker, herunder ekg (elektrokardiogram). Disse undersggelser vil desuden blive
foretaget regelmaessigt under behandling med Namuscla samt for og efter en tilpasning af din dosis
Namuscla. Hvor ofte disse undersaggelser vil blive foretaget, atheenger af din hjertefunktion.

Hvis du eller din laege bemaerker nogen hjerterytmeforstyrrelser eller nogen af tilstandene angivet i
afsnittet "Tag ikke Namuscla", vil din leege stoppe din behandling med Namuscla.

Hvis du bemerker, at din hjerterytme andrer sig (hjertet slar hurtigere eller langsommere), fornemmer
hjertebanken eller smerter i brystet, har vejrtreekningsbesver, foler dig svimmel, sveder eller besvimer,
skal du straks kontakte en akutklinik

Nogle patienter kan fa hgjere niveauer af Namuscla i blodet pga. en langsommere nedbrydning i
leveren, og dosis skal muligvis tilpasses dette.

Din laege vil muligvis male niveauerne af kalium og magnesium i dit blod, for du begynder og under
behandling med Namuscla.

Lagemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS)

Hvis du er overfolsom over for mexiletin eller andre indholdsstoffer i dette leegemiddel eller over for
noget lokalt bedavelsesmiddel, "Tag ikke Namuscla” — kontakt straks din leege. Symptomer pé
overfalsomhed og DRESS omfatter feber, udslat og blaerer, havelse i ansigtet og haevede lymfekirtler.

Beorn og unge
Namuscla ma ikke anvendes til barn under 6 ar eller som vejer under 20 kg, da der ikke er udfert
kliniske studier i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Namuscla
Forteal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tag ikke Namuscla sammen med visse andre l&gemidler til behandling af hjerterytmeforstyrrelser
(quinidin, procainamid, disopyramid, ajmalin, encainid, flecainid, propafenon, moricizin, amiodaron,
sotalol, ibutilid, dofetilid, dronedaron, vernakalant). Se punktet "Tag ikke Namuscla". Samtidig
indtagelse af Namuscla og nogen af disse leegemidler eger risikoen for en alvorlig
hjerterytmeforstyrrelse kaldet torsade de pointes.

Tag ikke Namuscla sammen med visse l&gemidler, der har et sakaldt snavert terapeutisk vindue
(legemidler hvor en lille forskel i dosis eller koncentration i blodet kan pavirke effekten af medicinen
eller give bivirkninger). Eksempler pa sddanne legemidler er digoxin (mod hjerteproblemer), lithium
(humerstabilisator), phenytoin (mod epilepsi), theophyllin (mod astma) og warfarin (for at forebygge
blodpropper).
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Forteel leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager en eller flere af folgende, eftersom disse

leegemidler kan pavirke eller blive pavirket af Namuscla:

. Medicin for hjerteproblemer (lidocain, tocainid, propranolol, esmolol, metoprolol, atenolol,
carvedilol, bisoprolol, nebivolol, verapamil, diltiazem)

. Visse andre leegemidler:

Timolol til behandling af heijt tryk i gjet (glaukom)

Visse antibiotika (ciprofloxacin, rifampicin)

Visse antidepressiva (fluvoxamin)

Tizanidin (bruges til afslapning af musklerne)

Metformin (bruges til behandling af diabetes)

Omeprazol (til behandling af maveséar og mavesyre-reflux (kan vise sig ved sure opsted,

halsbrand eller sviende smerter i maven)).

O O O O O O

Rygning og Namuscla

Forteel din lege eller apotekspersonalet hvis du begynder eller holder op med at ryge, mens du tager
Namuscla. Det skyldes, at rygning pévirker niveauet af Namuscla i blodet, og din dosis muligvis skal
tilpasses.

Namuscla med drikkevarer
Det anbefales, at du reducerer dit indtag af koffein med halvdelen under behandling med mexiletin, da
leegemidlet kan gge niveauerne af koffein i blodet.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du tager dette legemiddel. Hvis du bliver gravid, mens du tager
Namuscla, skal du straks kontakte laegen, da det ikke er tilrddeligt at tage Namuscla, mens du er
gravid.

Mexiletin udskilles i human melk. Du skal tale med din laege om dette, s& I sammen kan beslutte, om
du skal undlade at amme eller stoppe/atholde dig fra behandling med mexiletin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Namuscla kan forarsage traethed, forvirring, sleret syn. Undlad at kere, cykle og betjene maskiner, hvis
du oplever disse effekter.

3. Sadan skal du tage Namuscla

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Namuscla 167 mg harde kapsler:

Voksne fra 18 ar og derover

Den anbefalede startdosis er 1 kapsel per dag. Laegen vil gradvist ege dosen afthengig af, hvor godt
leegemidlet virker. Vedligeholdelsesdosen er 1 til 3 kapsler dagligt taget med regelmaessige
mellemrum hele dagen som anbefalet.

Tag ikke mere end 3 kapsler dagligt.

Namuscla 62 mg, 83 mg og 167 mg harde kapsler:
Born og unge (fra 6 til 17 ar)
Hos bern fra 6 &r og unge athanger den anbefalede dosis af kropsvagten (tabel 1):
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Tabel 1: Anbefalede doser til peediatriske patienter

Kropsvagt En gang To gange Tre gange dagligt Maksimum samlet
(kg) dagligt dagligt (morgen, eftermiddag daglig dosis
(morgen) (morgen og og aften)
aften)
20-30 kg 62 mg 124 mg 186 mg
(1 x 62 mg) (2 x 62 mg) (3 x 62 mg) ~187 mg/dag
249 mg
30-40 kg 83 mg 166 mg (3 x 83 mg) ~250 mg/dag
(1 x 83 mg) (2x 83 mg) Alternativt: 248 mg (4 x
62 mg)
40-60 kg 124 mg 248 mg 372 mg
(2 x 62 mg) (4 x 62 mg) (6 x 62 mg) ~375 mg/dag
> 60 kg 167 mg 334 mg 501 mg
(1x167 mg (2x 167 mg (3 x 167 mg eller 6 x 500 mg/dag
eller 2 x eller 4 x 83 mg)
83 mg) 83 mg)

Din laege vil ogsa regelmaessigt vurdere din behandling igen for at sikre, at Namuscla stadig er det
bedste legemiddel til dig.

Indtagelsesmetode

Namuscla er til oral anvendelse.

Slug kapslen hel i stdende eller siddende stilling med et glas vand. Du kan tage Namuscla med et
maéltid for at undga mavesmerter (se punkt 4 "Bivirkninger").

Namuscla kapsler ma ikke &bnes eller administreres via erneringssonde. Tal med din lage, hvis du har

svert ved at synke dette legemiddel.

Hyvis du har taget for meget Namuscla
Kontakt laegen, hvis du tager mere end den anbefalede dosis af Namuscla. Det kan vaere meget
skadeligt for dit helbred. Du eller din ledsager skal straks kontakte leegen, hvis du meerker prikken i
armene eller benene, hvis du ikke kan taenke klart eller koncentrere dig, hvis du har hallucinationer
eller kramper, hvis du feler, at din puls bliver langsommere, hvis du feler dig svimmel og svag, hvis
du kollapser, eller hvis dit hjerte stopper.

Hyvis du har glemt at tage Namuscla
Hvis du har glemt en dosis, ma du ikke tage en dobbeltdosis som erstatning. Du skal blot tage den
naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
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De mest alvorlige bivirkninger er:
Kontakt straks din laege eller tag til den naermeste skadestue, hvis du oplever disse bivirkninger:

- Stevens-Johnsons syndrom: En alvorlig allergisk reaktion med hududslet, ofte i form af blerer og
sar i mund, gjne og andre slimhinder. Hyppigheden af denne bivirkning er ukendt (kan ikke
estimeres ud fra forhdndenverende data).

- En tilstand kaldet DRESS med blearer pa huden, utilpashed og feber. Denne bivirkning ses meget

sjeldent og kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer.

- Arytmi og andre hjerterytmeforstyrrelser (atrioventrikulart blok, hurtig puls, ventrikelfilmren). Disse

er almindelige bivirkninger og kan pavirke op til 1 ud af 10 personer. Se afsnittet ”Advarsler og

forsigtighedsregler” for symptomer og mere information.

- alvorlig allergi over for mexiletin (med symptomer sdsom alvorligt udslet med feber); denne
bivirkning ses meget sjeldent og kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer.

Andre bivirkninger, der kan opstéa:

Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer):
- Mavesmerter
- Sevnlgshed (sevnbesver)

Almindelige bivirkninger (kan pdvirke op til 1 ud af 10 personer):
- Somnolens (segvnighed)

- Hovedpine

- Prikken i arme og ben

- Sleret syn

- Svimmelhed

- Hurtig hjertefrekvens

- Blussen

- Lavt blodtryk (som kan forarsage svimmelhed og svaghed)
- Kvalme

- Akne

- Smerter i arme eller ben

- Treethed

- Svaghed

- Ubehag i brystet

- Utilpashed (en almen folelse af ubehag og sygdom)

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):
- Kramper (anfald)

- Taleforstyrrelser

- Langsom puls

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):
- Unormal leverfunktion (set efter analyse af blodet)

Meget sjceldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer):
- Leverskade inklusive betendelse (hepatitis)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgeengelige data)

- Reduceret antal hvide blodlegemer eller blodplader

- Lupussyndrom (sygdom i immunsystemet)

- Radme og afskalning af huden

- Hallucinationer (at se eller hore noget som ikke er tilstede)

- Forbigdende forvirring (midlertidig manglende evne til at teenke klart eller koncentrere sig)
- Dobbeltsyn

- AEndret smagssans

- Kollaps

- Hedeture
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- Lungefibrose (lungesygdom)
- Diarré

- Opkastning

- Skade i @sofagus (spisereret)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i

Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette legemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.

Tag ikke dette leegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa kartonen og blisteren efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte méaned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod fugt.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Namuscla indeholder:

Namuscla 62 mg hirde kapsler

Hver hérd kapsel indeholder:

- Aktivt stof: mexiletinhydrochlorid svarende til 62,48 mg mexiletin.

- @vrige indholdsstoffer: majsstivelse, kolloid vandfri silica, magnesiumstearat, gelatine,
titandioxid (E 171).

Namuscla 83 mg hérde kapsler

Hver hérd kapsel indeholder:

- Aktivt stof: mexiletinhydrochlorid svarende til 83,31 mg mexiletin.

- Ovrige indholdsstoffer: majsstivelse, kolloid vandfti silica, magnesiumstearat, gelatine, jern-
(IIT) hydroxid (E 172), titandioxid (E 171).

Namuscla 167 mg hirde kapsler

Hver hérd kapsel indeholder:

- Aktivt stof: mexiletinhydrochlorid svarende til 166,62 mg mexiletin.

- Ovrige indholdsstoffer: majsstivelse, kolloid vandfti silica, magnesiumstearat, gelatine, jern-
(IIT) hydroxid (E 172), titandioxid (E 171).

Udseende og pakningsstoerrelser

Namuscla 62 mg harde kapsler

Namuscla harde kapsler (kapsler) er hvide harde gelatinekapsler fyldt med hvidt pulver.
Namuscla 62 mg harde kapsler fas i en karton med 30, 50, 100, 200 eller 300 kapsler.
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Namuscla 83 mg hirde kapsler

Namuscla harde kapsler (kapsler) er rad-orange og hvide harde gelatinekapsler fyldt med hvidt pulver.
Namuscla 83 mg hérde kapsler fés i blisterpakninger indeholdende 30, 50, 100, 200 eller 300 kapsler i
en karton.

Namuscla 167 mg hérde kapsler
Namuscla harde kapsler (kapsler) er rad-orange harde gelatinekapsler fyldt med hvidt pulver.
Namuscla 167 mg harde kapsler fas i blisterpakninger med 30, 50, 100 eller 200 kapsler i en karton.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Lupin Europe GmbH

Hanauer LandstraBe 139-143

60314 Frankfurt am Main

Tyskland

Fremstiller

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

Hvis De ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

AT, BE, BG, CZ, CY, DK, EE, EL, ES, FR, DE
FL HR, IE, IS, IT, LV, LT, LU, HU, MT, NL,

NO, PL, PT, RO, SI, SK, SE

Lupin Europe GmbH Lupin Europe GmbH

Tel: +49 69 96759087 Tel: +49 (0) 800 182 4160

Email: customerserviceLEG@lupin.com Email: customerserviceLEG@lupin.com

Denne indlegsseddel blev senest eendret

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Leegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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