I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1.  AGYOGYSZER NEVE
Namuscla 62 mg kemény kapszula

Namuscla 83 mg kemény kapszula
Namuscla 167 mg kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Namuscla 62 mg kemény kapszula

Mindegyik kapszula mexiletin-hidrokloridot tartalmaz, amely 62,48 mg mexiletinnek felel meg.

Namuscla 83 mg kemény kapszula

Mindegyik kapszula mexiletin-hidrokloridot tartalmaz, amely 83,31 mg mexiletinnek felel meg.

Namuscla 167 mg kemény kapszula

Mindegyik kapszula mexiletin-hidrokloridot tartalmaz, amely 166,62 mg mexiletinnek felel meg.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Kemény kapszula (kapszula)

Namuscla 62 mg kemény kapszula

A Namuscla 62 mg kemény kapszula fehér porral toltott, fehér szinti, kemény héju zselatinkapszula
(15 mm).

Namuscla 83 mg kemény kapszula

A Namuscla 83 mg kemény kapszula fehér porral toltott, svéd narancssarga (kupak) és fehér (test)
szinli, kemény héju zselatinkapszula (20 mm).

Namuscla 167 mg kemény kapszula

A Namuscla 167 mg kemény kapszula fehér porral toltott, svéd narancssarga szinti, kemény héju
zselatinkapszula (20 mm).

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Namuscla a nem dystrophias myotonias zavarokban szenvedd, 6—<12 éves, legalabb 20 kg

testtomegli gyermekek, 12—<18 éves gyermekek és serdiilok, és a 18. életéviiket betoltott felnott
betegek myotonidjanak tiineti kezelésére javallott.



4.2 Adagolas és alkalmazas

A mexiletin-kezelés megkezdése el6tt

. minden betegnél kardiologus végezzen részletes és alapos kardiologiai kivizsgalast. A
mexiletin-kezelés alatt folytatni kell a cardialis monitorozast és azt a beteg szivének allapotahoz
kell igazitani (lasd 4.3 és 4.4 pont);

. minden betegnél elektrolit-értékelést kell végezni a kezelés megkezdése elott, €s barmilyen
elektrolitegyensuly-hianyt korrigalni kell a mexiletin adagolasa el6tt (1asd 4.4. pont).

Adagolas

Namuscla 167 mg kemény kapszula

Legalabb 18 éves felnottek

A mexiletin ajanlott kezdéadagja napi 167 mg (napi 1 kapszula). Legalabb 1 hetes kezelést kdvetden, a
klinikai valasz fiiggvényében a napi adag napi 333 mg-ra ndvelhetd (napi 2 kapszula). Tovabbi
legalabb 1 hetes kezelést kovetden, a klinikai valasz fliggvényében, a napi adag tovabb novelhetd napi
500 mg-ra (napi 3 kapszula).

A tiinetek intenzitasanak, illetve a klinikai valasz fiiggvényében a fenntarté kezelés adagja napi

167 mg — 500 mg (napi 1-3 kapszula), ami a nap folyaman rendszeres idok6zonként alkalmazando,
amennyiben sziikséges.

Az adag nem haladhatja meg a napi 500 mg-ot. Rendszeres jraértékelést kell végrehajtani: a hossza
tava kezelést be kell szilintetni olyan betegnél, aki nem reagal a kezelésre, vagy akinél nem észlelhet6

terapias elony.

Namuscla 62 mg, 83 mg és 167 mg kemény kapszula

Gyermekek és serdiilok (6—<18 évesek)

Gyermek- vagy serdiilokoru betegeknél az ajanlott dozis a testtomegtol fiigg (1. tablazat):

1. tablazat: Javasolt dézisok gyermekgyogyaszati betegeknél

Testtomeg Naponta Naponta Naponta hiaromszor Maximalis teljes napi
(kg) egyszer kétszer (reggel, délutan és este) adag
(reggel) (reggel és
este)
20-30 kg 62 mg 124 mg 186 mg
(1 X 62 mg) (2 X 62 mg) (3 X 62 mg) ~187 mg/nap
249 mg
3040 kg 83 mg 166 mg (3 x 83 mg) ~250 mg/nap
(183 mg) (283 mg) Alternativa: 248 mg
(4 ¥ 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/nap
>60 kg 167 mg 334 mg 501 mg
(1 x167 mg (2 x167 mg (3 x 167 mg vagy 500 mg/nap
vagy vagy 6 X 83 mg)
2 x 83 mg) 4 x 83 mg)




Kiilonleges betegcsoportok

Szivbetegségben szenvedo betegek

A mexiletin dozisanak modositasa esetén, illetve abban az esetben, ha a sziv ingeriiletvezetését
valésziniileg befolyasold gyogyszerek mexiletinnel vald egyidejii alkalmazasara keriil sor, a betegeket
EKG-val szorosan monitorozni kell (kiilondsen a vezetési zavarokban szenvedo betegeket) (1asd 4.3,
4.4 és 4.5 pont).

ldosek

A > 65 éves, myotonias rendellenességekben szenvedo betegekkel kapcsolatban korlatozott
mennyiségl tapasztalat all rendelkezésre. A mexiletin farmakokinetikai jellemzdit alapul véve, a
legalabb 65 éves vagy annal idosebb betegek esetében nincs sziikség dozismodositasra.

Madjkarosodas

Az enyhe (5-6 értékli Child—Pugh-pontszam) vagy kozepesen stlyos (7-9 értéki Child—Pugh-
pontszam) majkarosodasban szenvedd betegeknél a mexiletin csak fokozott elévigyazatossag mellett
alkalmazhato. Ezeknél a betegeknél csak legalabb 2 hetes kezelést kovetden ajanlott a dozis emelése.
A mexiletinnel kapcsolatos tapasztalatok sulyos majkarosodasban szenvedd betegek esetében
korlatozottak, ezért a mexiletin nem alkalmazhatd ebben a betegcsoportban.

Vesekarosodds

Enyhe vagy kozepesen stilyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél nincs sziikség dozismodositasra.
Sulyos vesekéarosodasban szenvedd betegek mexiletin-kezelésére vonatkozdan korlatozott mennyiségii
tapasztalatall rendelkezésre. Ezért ennél a populacional nem ajanlott a mexiletin alkalmazasa.

Gyermekek és serdiilék
6 évesnél fiatalabb gyermekek
A mexiletin biztonsagossagat és hatasossagat 6 évesnél fiatalabb, vagy 20 kg-nal kisebb testtomegii

gyermekek esetében még nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas médja

Oralis alkalmazas.

A kapszulakat egészben, vizzel kell lenyelni, keriilve a hanyatt fekvd helyzetet. Emésztérendszeri
intolerancia esetén a kapszulakat étkezés kozben kell bevenni.

A kapszulak kinyitasanak, illetve a kapszula tartalmanak mas modon torténd beadasanak
biztonsagossagat és hatasossagat nem igazoltak. Vizsgalatokat végeznek az alternativ beaddasi
modszerek alkalmassaganak felmérésére. Azoknal a betegeknél, akik nem tudjék lenyelni a kapszulat,
az egészségiigyi szakembereknek a klinikai megitélés alapjan kell donteniiik a megfeleld
alkalmazasrol.

4.3 Ellenjavallatok

. A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

. Barmely helyi érzéstelenitdvel szembeni tilérzékenység.

. Kamrai tachyarrhythmia.

. Teljes szivblokk (pl. harmadfoku pitvar-kamrai blokk) vagy minden olyan szivblokk, amelynél
fennall a teljes szivblokk kialakulasanak veszélye (els6foku pitvar-kamrai blokk jelentdsen
megnyult PR-intervallummal (> 240 ms) és/vagy széles QRS-komplexussal (> 120 ms),
masodfoku pitvar-kamrai blokk, szarblokk, bifascicularis és trifascicularis blokk).

. Myocardialis infarctus (akut vagy a kortorténetben szerepld) vagy rendellenes Q-hullamok.

. Tinetekkel jaro koszoraérbetegség.

. Kozepes foku (40-49%) ¢és csokkent (<40%) ejekcios frakcioval jard szivelégtelenség.



. Pitvari tachyarrhythmia, pitvarfibrillacié vagy pitvarlebegés.

. Sinuscsomo-diszfunkcid (ideértve: sinus szivirekvencia < 50 tités/perc).
. Torsades de pointes ritmuszavart kivaltoé gyogyszerekkel torténd egyideji alkalmazas (lasd
4.5 pont).

. Sziik terapias tartomanyt gyogyszerekkel torténd egyidejii alkalmazas (lasd 4.5 pont).
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Cardialis arrhythmogén hatdsok

A mexiletin arrhythmiat valthat ki, vagy stlyosbithat egy mar eldzetesen fennallo, diagnosztizalt vagy
diagnosztizalatlan arrhythmiat (1asd 4.3 és 4.5 pont).

A mexiletin-kezelés elkezdése elott minden betegnél kardiologus végezzen részletes és alapos
kardioldgiai kivizsgalast (EKG, 24-48 6ras Holter-monitorozas és szivultrahang) a mexiletin cardialis
toleralhatosaganak meghatarozasa érdekében. Roviddel a kezelés elkezdését kovetden (pl. 48 oran
beliil) ujabb kardiologiai kivizsgalas ajanlott.

A mexiletin-kezelés ideje alatt, valamint a dozismodositasok idején a betegek szivmiikodésének
monitorozasat az adott beteg szivbetegségének fliggvényében kell végezni:

. A szivbetegségben nem szenvedd betegeknél rendszeres idokozonként EK G-vizsgalat elvégzése
ajanlott (2 évente vagy sziikség esetén ennél gyakrabban).

. Szivbetegségben szenvedoknél, illetve az ilyen betegségekre hajlamos betegeknél, EKG-val
kiegészitett teljes kort kardiologiai kivizsgalasra van sziikség minden dozisemelés el6tt €s utan.
A fenntarto kezelés ideje alatt teljes korli cardialis vizsgalat (tobbek kozott EKG, 24-48 oras
Holter-monitorozas és szivultrahang) ajanlott legalabb évente, vagy ennél gyakrabban,
amennyiben a rutin kardioldgiai kivizsgalas soran ezt sziikségesnek itélik meg.

A betegek figyelmét fel kell hivni az arrhythmiak okozta tiinetekre (4julas, szivdobogasérzés, mellkasi
fajdalom, 1égszomj, szédiilékenység, lipothymia és syncope), illetve arra, hogy az arrhythmia
barmilyen tlinete esetén azonnal jelentkezzenek egy siirgdsségi osztalyon.

A 4.3 pontban nem emlitett szivbetegségek esetében az adott betegre vonatkozoan kell mérlegelni a
mexiletin antimyotonias hatasainak elényét és a cardialis szovodmények kockazatat.

Amennyiben barmilyen ingeriiletvezetési zavart vagy a 4.3 pontban felsorolt ellenjavallat barmelyikét
észlelik, a mexiletin alkalmazasat azonnal le kell allitani.

Az elektrolit-egyensuly felborulasa, példaul a hypokalaemia, hyperkalaemia vagy a hypomagnesaemia
felerosithetik a mexiletin proarrhythmias hatasait. Ezért a mexiletin-kezelés elkezdése elott minden
betegnél el kell végezni az elektrolit-haztartas vizsgalatat. A mexiletin alkalmazasa elott az elektrolit-
egyensuly eltéréseit korrigalni és a kezelés ideje alatt mindvégig ellendrizni kell (az ellenérzési
idészakokat az adott beteghez kell igazitani).

A mexiletin koffeinnel egyiitt torténd alkalmazasa nyoman megndvekedett koffein-koncentracio a
szivritmuszavarban szenvedé betegeknél problémakat okozhat (1asd 4.5 pont).

Eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jard gydgyszerreakcido (DRESS)

A DRESS-szindroma teljes formajaban sulyos borkititésekkel, ldzzal, nyirokcsomo-
megnagyobbodassal, majgyulladassal, hematologiai eltérésekkel, példaul eozinofiliaval és atipusos
limfocitak megjelenésével jar, és akar mas szervekre is kiterjedhet. A tiinetek altalaban a
gyogyszerexpozicio utan 1-8 héttel jelentkeznek. A 10%-os halalozasi aranyért a stlyos szisztémas
tiinetek a feleldsek. A DRESS eldfordulasi gyakorisaga a beszamolok alapjan a kezelt betegek korében
1:1000 és 1:10 000 kozott van.

Lehetséges kivaltoé okokként tobb gyogyszert is beazonositottak, tobbek kdzott gorcsoldokat,
antibiotikumokat és magat a mexiletint is. A mexiletinnel vagy ennek a készitménynek barmely mas



Osszetevojével vagy barmely helyi érzéstelenitével szemben ismerten tulérzékeny betegeknél
rendkiviil magas a DRESS kialakuldsanak kockazata, igy ezek a betegek nem kaphatnak mexiletint
(lasd 4.3 pont).

Epilepszia

Az epilepszias betegeket ellendrizni kell, mivel a mexiletin novelheti a gércsrohamok eléfordulasi
gyakorisagat.

CYP2D6-polimorfizmus

A CYP2D6 polimorfizmusa befolyasolhatja a mexiletin farmakokinetikajat (lasd 5.2 pont). Magasabb
szisztémas expozicid varhatod azoknal a betegeknél, akik gyenge CYP2D6-metabolizalok vagy akik a
CYP2D6-gatlo gydgyszereket alkalmaznak (lasd 4.5 pont). A dézisemelések elott a dinamikus
egyensulyi szintek elérésének és a mexiletin megfeleld toleralhatdsaganak érdekében minden betegnél
be kell tartani a legalabb 7 napos idészakot, fiiggetleniil a CYP450-polimorfizmustol.

Drogsziirés

A mexiletin kiilonb6z0, amfetaminszdrmazékokat mér6 szirdvizsgalatokban keresztreakciot adhat,
ami a mexiletin alkalmazasa esetén alpozitiv amfetamin-vizeletvizsgalati eredményhez vezethet.

Dohanyzas

A dohanyzas befolyasolja a mexiletin farmakokinetikajat (lasd 4.5 pont). Eléfordulhat, hogy a
mexiletin adagjanak emelésére lesz sziikség, ha a beteg dohanyozni kezd, illetve annak csokkentésére,
ha a beteg abbahagyja a dohanyzast.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Farmakodindmiéas interakciok

Torsades de pointes ritmuszavart kivalto antiarrhythmias szerek (la, Ic, I11. osztalyu antiarrhythmids
szerek):

A mexiletin és a forsades de pointes ritmuszavart kivalto antiarrhythmias szerek (/a osztdly: kinidin,
prokainamid, dizopiramid, ajmalin; Ic osztdly: enkainid, flekainid, propafenon, moricizin; /I1. osztaly:
amiodaron, szotalol, ibutilid, dofetilid, dronedaron, vernakalant) egyidejii alkalmazasa noveli a
potencidlisan haldlos torsades de pointes kialakulasanak kockazatat. A mexiletin és a torsades de
pointes ritmuszavart kivalto antiarrhythmias gyogyszerek egyidejli alkalmazasa ellenjavallt (lasd

4.3 pont).

Mas antiarrhythmias szerek (Ib, I1., IV. osztalyu antiarrhythmids szerek):
A cardialis mellékhatasok fokozott kockazata miatt a mexiletin és az egyéb osztalyokhoz tartozo
antiarrhythmids szerek (/b osztaly: lidokain, fenitoin, tokainid; /1. osztaly: propranolol, eszmolol,
timolol, metoprolol, atenolol, karvedilol, bizoprolol, nebivolol; /V. osztdly: verapamil, diltiazem)
egyidejii alkalmazasa nem javasolt, csak kivételes esetben (lasd 4.4 pont).

Farmakokinetikai interakciok

Mas gyogyszerek hatdsa a mexiletinre

A mexiletin a metabolikus utvonalak majenzimeinek szubsztratja. Ezeknek az enzimeknek a gatlasa
vagy indukcidja varhatoan befolyasolni fogja a mexiletin plazmakoncentracioit.



CYPI1A2- és CYP2D6-inhibitorok

A mexiletinnek egy majenzim-inhibitorral (CYP1A2-inhibitor: ciprofloxacin, fluvoxamin, propafenon;
CYP2D6-inhibitor: propafenon, kinidin) térténd egyidejii alkalmazésa jelent6sen megnoveli a
mexiletin-expoziciot és ezaltal a mexiletin mellékhatasainak kockazatat.

Egy egyszeri dozisu interakcios vizsgalatban fluvoxaminnal, egy CYP1A2-inhibitorral torténd
egyidejli alkalmazasat kdvetden a mexiletin clearance-ének 38%-os csokkenését figyelték meg.

Ezért a CYP1A2- vagy CYP2D6-inhibitorokkal torténd kezelés ideje alatt, illetve azt kdvetden klinikai
¢s EKG-ellenbrzésre, valamint a mexiletin-adagok beallitasara lehet sziikség.

CYP1A2- és CYP2D6-induktorok

A fokozott majmetabolizmus miatt a mexiletinnek egy majenzim-induktorral (CYP1A2-induktor:
omeprazol; CYP2D6-induktor: fenitoin, rifampicin) torténd egyideji alkalmazasa megndvelheti a
mexiletin clearance-¢ét €és eliminacios aranyat, amely a mexiletin plazmakoncentracioinak és felezési
idejének csokkenését eredményezi.

Egy klinikai vizsgalatban a mexiletin fenitoinnal val6 egyidejii alkalmazasa a fokozott clearance miatt
a mexiletin-expozicio jelentds csokkenését eredményezte (p < 0,003), amelyet a jelentésen csokkent
elimindcios felezési ido is tiikkroz (17,2 orarol 8,4 orara, p < 0,02).

Ezért egy enziminduktorral torténd kezelés ideje alatt, illetve azt kdvetden a mexiletin adagjainak a
klinikai valasz fiiggvényében torténd beallitasara van sziikség.

Egyszeri adagolast (167 mg) és tobb adag (83 mg napi kétszer, 8 napon at) mexiletin oralis
alkalmazasat kovetden megfigyelték, hogy a CYP1A2 indukcidja miatt a mexiletin teljes clearance-e
jelentosen emelkedett a dohanyzok korében (1,3-szorosrdl 1,7-szeresre), amely az eliminacios felezési
1d6 és a gyodgyszer-expozicid megfeleld csokkenését eredményezte. El6fordulhat, hogy a mexiletin
adagjanak emelésére lesz sziikség, ha a mexiletin-kezelés ideje alatt a beteg dohanyozni kezd, illetve
annak csokkentésére, ha a beteg abbahagyja a dohanyzast.

A mexiletin hatdsa mas gyogyszerekre

A mexiletin gyogyszerkodlcsonhatast el6idézo potencialja ismeretlen. A betegeket gondosan ellendrizni
kell mas gyogyszerekkel torténd egyiittes kezelés esetén, kiilonos tekintettel a sziik terapias
tartomanyu gyogyszerekre.

CYP1A2-szubsztratok

A mexiletin a CYP1A2 er6s inhibitora. Ebbél kifolydlag a mexiletin olyan gyogyszerekkel torténd
egyidejii alkalmazasa, amelyek metabolizacioja a CYP1A2 tjan torténik (példaul teofillin, koffein,
emelkedésével jarhat egyiitt, ez pedig fokozhatja vagy meghosszabbithatja a terdpids hatdsossagot
és/vagy a mellékhatasok el6fordulasat, kiilondsen akkor, ha a mexiletint olyan sziik terapias
tartomanytl CYP1A2-szubsztrattal egyidejlileg alkalmazzak, mint a teofillin és a tizanidin.

Amennyiben a mexiletin és mas CYP1A2-szubsztratok egyidejii alkalmazasara keriilne sor, a
CYP1A2 -szubsztrat vérszintjeit ellendrizni kell, kiillondsen a mexiletin d6zisanak modositasakor.
Mérlegelni kell a CYP1A2-szubsztrat adagjanak megfelelé modositasat.

Koffein

Egy 12 beteggel végzett klinikai vizsgalatban (5 egészséges vizsgalati alany és 7 szivritmuszavarban
szenvedod beteg) a koffein clearance-e 50%-kal csokkent a mexiletin alkalmazasat kdvetéen. A
mexiletin alkalmazasaval egyidejii magas koffein-koncentraciok aggodalomra adhatnak okot a
szivritmuszavarban szenved6 betegeknél. Ezért a mexiletin-kezelés ideje alatt javasolt a
koffeinbevitelt csdkkenteni.

OCT2-szubsztratok

A szerveskation-transzporter 2 (OCT2, organic cation transporter 2) a kationos vegyiiletek vesében
torténd felvételének fontos titvonalat képviseli. A mexiletin interakcidba léphet az OCT?2 altal szallitott
gyogyszerekkel (példaul a metforminnal és dofetiliddel).



Amennyiben a mexiletin és mas OCT2-szubsztratok egyidejii alkalmazasara keriilne sor, az
OCT2-szubsztrat vérszintjét ellendrizni sziikséges, kiillondsen a mexiletin dozisanak médositasakor.
Mérlegelni kell az OCT2-szubsztrat adagjanak megfelelé modositasat (lasd 4.3 pont)

Mas enzimek és transzporterek szubsztratjai

A mexiletin és mas gyakori enzimek és transzporterek szubsztratjai kozotti lehetséges interakciokat
még nem vizsgaltak, jelenleg ellenjavallt a mexiletint barmely sziik terdpias tartomanyt szubsztrattal —
pl. digoxinnal, litiummal, fenitoinnal, teofillinnel vagy warfarinnal — egyidejlileg alkalmazni (lasd

4.3 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A mexiletin terhes néknél torténé alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio vagy
korlatozott mennyiségli informacio (kevesebb, mint 300 terhességi vizsgalati eredmény) all
rendelkezésre. A mexiletin terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében rendelkezésre allo
korlatozott klinikai adatok azt mutatjak, hogy a mexiletin atjut a placentan és eléri a magzatot.
Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt kéros hatasokat a reprodukciora kifejtett toxicitas
tekintetében (lasd 5.3 pont).

A mexiletin alkalmazasa eldvigyazatossagbol keriilendo a terhesség alatt.

Szoptatas

A mexiletin kivalasztodik a human anyatejbe. A mexiletin Gjsziilott gyermekre/csecsemére gyakorolt
hatasanak megitéléséhez elégtelen mennyiségii informacié all rendelkezésre. A mexiletin alkalmazasa
elott el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést/ tartozkodnak a
kezeléstol — figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermek, valamint a terapia elényét az anya
szempontjabol.

Termékenység

A mexiletin termékenységre gyakorolt hatasat embereknél még nem vizsgaltak. A mexiletinnel végzett
allatkisérletek nem igazoltak reprodukciora kifejtett toxicitast (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A mexiletin kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges
képességeket. A mexiletin alkalmazasat kovetden faradtsag, zavartsag, homalyos latas fordulhat el
(lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglalasa

A mexiletinnel kezelt betegeknél leggyakrabban jelentett mellékhatasok a hasfajas (12%), almatlansag
(12%) és vertigo (8%) voltak.

A mexiletinnel kezelt betegeknél jelentett legsulyosabb mellé¢khatasok az eozinofiliaval, valamint
szisztémas tlinetekkel jar6 gyogyszerreakcio (DRESS) és az arrhythmia (pitvar-kamrai blokk,
arrhythmia, kamrafibrillacio) voltak.

A mellékhatdsok tablazatos Gsszefoglalasa

A mellékhatasok a 2. tdblazatban, a MedDRA szervrendszeri kategdriai (system organ class, SOC) és
gyakorisag szerint vannak felsorolva, az egyes kategoridkban a leggyakoribb mellékhatasokkal

kezdve, a kdvetkezé meghatarozas szerint: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem
gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (= 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a



gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg). A nagyon gyakori, illetve a gyakori
mellékhatasokat a MYOMEX vizsgalatbol szarmazo adatok alapjan allapitottak meg, a kevésbé
gyakori mellékhatasok a forgalomba hozatalt kovetd adatgylijtésbol szarmaznak. Az egyes gyakorisagi
csoportokon beliil a mellékhatasok csokken6 sulyossagi sorrendben szerepelnek.
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. tablazat: A mellékhatasok tablazatos dsszefoglalasa
Szervrendszeri osztaly Gyakorisag Mellékhatas
Vérképzoszervi és nyirokrendszeri Nem ismert leukopenia,
betegségek és tiinetek trombocitopenia
Pszichiatriai korképek Nagyon gyakori almatlansag
Gyakori aluszékonysag
Nem ismert hallucinaciok,
zavartsdg
Idegrendszeri betegségek és tiinetek | Gyakori fejfajas,
paraesthesia,
homalyos latas
vertigo
Nem gyakori gorcsroham,
beszédzavarok
Nem ismert kett6slatas,
izérzékelés zavara
Szivbetegségek és a szivvel Gyakori tachycardia
kapcsolatos tiinetek Nem gyakori bradycardia
Nem ismert pitvar-kamrai blokk
Erbetegségek és tiinetek Gyakori kipirulas,
alacsony vérnyomas
Nem ismert keringés-0sszeomlas,
héhullam
Légzorendszeri, mellkasi és Nem ismert tiid6fibrozis
mediastinalis betegségek és tiinetek
Emésztorendszeri betegségek és Nagyon gyakori hasfajas
tiinetek Gyakori hanyinger
Nem ismert hasmenés,
hanyas,
nyelécsofekélyek és
nyeldcsO-perforacid
Maj- és epebetegségek, illetve Ritka kéros majfunkcio
tiinetek Nagyon ritka gyogyszerindukalt
majkarosodas,
majmiikodési zavar,
majgyulladas
A bOr és a bor alatti szovet Gyakori akné
betegségei ¢s tiinetei Nagyon ritka eozinofiliaval, valamint
szisztémas tiinetekkel jarod
gyogyszerreakcio (DRESS)
Nem ismert exfoliativ dermatitis,
Stevens—Johnson-szindroma
A csont- és izomrendszer, valamint a | Gyakori végtagfijdalmak
kotoszovet betegségei és tiinetei Nem ismert Lupus-szerii szindroma
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Gyakori faradtsag,
helyén fellépo reakciok aszténia,

mellkasi diszkomfortérzés,
rossz kdzérzet




Gyermekek és serdilok

A gyermekeknél és serdiiloknél végzett biztonsagossagi értékelést a MEX-NM-301-es vizsgalatban
vizsgaltak, amelyben 12, 6—<18 éves ¢és legalabb 20 kg testtomegli gyermek beteg kapott mexiletint
(lasd 5.1 pont). Ezen betegek koziil kettd (2) jelentett mellékhatast. A felndttek esetében megallapitott
mellékhatasok a gyermekekre és serdiilokre is vonatkoztathatok.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tiinetek

4,4 g mexiletin-hidroklorid beszedése miatt kialakult akut tiladagolast kdvetéen halalos kimenetelrol
szamoltak be, viszont tilélésrdl is beszamoltak egy koriilbeliil 4 g-nyi mexiletin-hidroklorid sz4jon at
torténd alkalmazasa utan kialakult akut tiladagolas kapcsan.

A mexiletin-tuladagolas tiinetei tobbek kozott idegrendszeri zavarok (paraesthesia, zavartsag,
hallucinacid, gércsroham) és szivbetegségek (sinus bradycardia, alacsony vérnyomas, collapsus és

extrém esetekben szivimegallas).

A taladagolas kezelése

A kezelés nagyrészt tiineti. A tiinetek sulyossaga miatt korhazi feliigyeletre lehet sziikség. Alacsony
vérnyomassal jaro bradycardia esetén intravénds atropint kell alkalmazni. Egy esetleges gércsrohamot
benzodiazepinekkel kell kezelni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinidmias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Szivre hato szerek, antiarrhythmids szerek, Ib csoport, ATC kod: CO1BBO02.

Hatasmechanizmus

A mexiletin nagyobb hatékonysaggal gatolja a natrium-csatornakat az akcios potencialok fokozott
kistilésével (hasznalatfiiggd blokk) és/vagy a hosszantarté depolarizacioval (fesziiltségfliiggo blokk)
jaro helyzetekben, amelyek inkabb jellemzoek a beteg szovetekre, mint a fiziologias ingerlékenység
(nyugalmi vagy tonusos blokk). Ezért a mexiletin leginkabb az ismételt kisiiléseknek kitett
izomrostokon (példaul a vazizmokon) fejti ki a hatasat. Az izomrelaxacié késleltetésének
csokkentésével csokkenti az izommerevséget, és ezaltal javitja a myotonias tiineteket.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Legalabb 18 éves felnottek

A mexiletin hatasossagat és biztonsagossagat nem dystrophias myotoniaban a MYOMEX
multicentrikus, kettds vak, placebokontrollos, keresztezett elrendezésii (két 18 napos kezelési idoszak)
vizsgalatban értékelték, amely soran 4 napos kimosasi idoszakot alkalmaztak 13, velesziiletett
myotoniaban (MC, myotonia congenita) és 12, velesziiletett paramyotoniaban (PC, paramyotonia
congenita) szenvedd betegnél. A teljes vizsgalati populacié életkora 20 és 66 év kozott volt, és a
betegek koriilbeliil 2/3-a férfi volt.
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A vizsgalatba olyan betegeket vontak be, akik legalabb 2 szegmensbe tartozo myotonias tiineteket
tapasztaltak, és amelyek legalabb 3 napi aktivitast érintettek. A keresztezett elrendezésnek
megfelelden a betegeket az alabbi 2 kezelés valamelyikére randomizaltak: a) mexiletin, 167 mg/napi
dozissal inditva, majd 3 naponta 167 mg-os emelésekkel 1 hét alatt elérve az 500 mg/napi maximalis

adagot vagy b) placebo.!

Mind az MC, mind a PC esetében az elsddleges hatasossagi valtozo a beteg altal a Vizualis analog
skalan (VAS, Visual Analogue Scale) jelentett pontszdm volt az izommerevség sulyossagat illetéen. A
VAS egy olyan abszolut méréskala, amelyet egy 100 mm-es egyenes vizszintes vonalként kell
elképzelni, amelynek egyik végpontja az ,,egyaltalan nincs izommerevség” (0), a masik pedig a
,lehetd legrosszabb izommerevség” (100). A f6 masodlagos végpontok a kdvetkezok voltak: az
egészséggel kapcsolatos életmindségben bekovetkezo valtozas az egyénre szabott neuromuscularis
életmindség (INQoL, individualised neuromuscular quality of life) skalan mérve és a székbol valo
felallashoz, a szeék korbejarasahoz és az ujboli letiléshez (székteszt) sziikséges idoben bekovetkezd

valtozas.

Az elsddleges és a f6 masodlagos végpontok eredményeit az alabbi 3. tablazat foglalja Gssze.

3. tablazat: Az elsddleges és f6 masodlagos végpontok eredményeinek osszefoglalasa

Mexiletin Placebo
Elsédleges elemzés
Izommerevségi pontszam (VAS) (mm)
Betegek szdma 25 25
Atlagos VAS-érték a vizsgalat megkezdésekor 71,0 81,0
Atlagos VAS-érték a 18. napon 16,0 78,0
Atlagos VAS abszolut valtozasa a kiindulasi értékhez képest -42.0 2,0

A 18. napon a VAS-érték > 50 mm-nyi abszolut valtozasat mutato
betegek szazalékos aranya

12/21 (57,1%)

3/22 (13,6%)

A kezelés hatasa (Vegyes hatasu linearis modell) p< 0,001

Maisodlagos elemzés

Székteszt (mp)

Betegek szdma 25 25
Atlagos érték (szoras) a vizsgalat megkezdésekor 7,3 (3,9)

Atlagos érték (szords) a 18. napon 5,2 (1,6) 7,5 (4,1)
Atlagos abszolut véltozas (szoras) a kiindulasi értékhez képest -2,1(2,9) 0,2 (1,6)
A kezelés hatasa (Wilcoxon-féle eldjeles rangproba) p =0,0007

Masodlagos elemzés

Egyénre szabott neuromuszkularis életminéség — Altalanos

életminéség

Betegek szdma 25 25
Atlagos érték a vizsgalat megkezdésekor 51,1

Atlagos érték a 18. napon 23,3 48,3
Atlagos abszolut valtozas a kiindulasi értékhez képest -25,0 1,1

A kezelés hatasa (linearis vegyes modell) p <0,001

Masodlagos elemzés

Klinikai globalis benyomas (CGI, Clinical Global Impression)

Hatasossagi index

Betegek szadma 25 25

A vizsgalok altal hatasosnak itélt CGI 22 (91,7%) 5 (20,0%)
A betegek altal hatdsosnak itélt CGI 23 (92,0%) 6 (24,0%)

A kezelés hatasa (McNemar-teszt)

p <0,001

! A klinikai vizsgalati jelentés a 200 mg-os mexiletin-hidroklorid-dézisra utal (ami 166,62 mg mexiletinnek felel

meg)
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Mexiletin Placebo
Masodlagos elemzés
A 2 Kkezelési periédus kozotti preferencia
Betegek szdma 25 25
Elonyben részesitett periddus 20 (80,0%) 5 (20,0%)
A kezelés hatasa (binomialis teszt) p=0,0041
Masodlagos elemzés
Klinikai myotonia skidla — Globalis sulyossagi pontszim
Betegek szdma 25 25
Atlagos érték (szoras) a vizsgalat megkezdésekor 53,8 (10,0)
Atlagos érték (szoras) a 18. napon 24,0 (17,1) 47,6 (23,3)
Atlagos abszolt valtozas (szoras) a kiindulasi értékhez képest -29,8 (16,0) |-6,2 (19,0)
A kezelés hatdsa (linearis vegyes modell) p <0,001
Maisodlagos elemzés
Klinikai myotonia skila — Globalis rokkantsagi pontszam
Betegek szdma 25 25
Atlagos érték (szoras) a vizsgalat megkezdésekor 7,8 (2,8)
Atlagos érték (szoéras) a 18. napon 2,7(2,6) 7,0 (3,8)
Atlagos abszolut véltozas (szoras) a kiindulasi értékhez képest -5,1 (3,1 -0,8 (3,4
A kezelés hatasa (linearis vegyes modell) p <0,001

Gyermekek és serdiilok

6—<18 éves koru gyermekek és serdiilok

Nyilt, multicentrikus, egykaros, intervencios vizsgalatot végeztek gyermekgyogyaszati, 6—< 18 éves
kort populacional a myotonia kezelése céljabol adott mexiletin biztonsdgossaganak, egyensulyi

farmakokinetikajanak és hatasossaganak értékelésére.

Az 56. napon (vizsgalat vége, [End of Study — EOS]) numerikus valtozasokat figyeltek meg a
kiindulashoz képest a felmért hatasossagi végpontokban (nem végeztek formalis statisztikai

vizsgalatot):

. VAS-felmérések: a beteg beszamoldja szerinti, a merevség, a fajdalom és a
gyengeség/kimeriiltség pontszdmaiban szamszerii csokkenéseket rogzitettek a kiindulashoz
képest.

o Merevség: atlagos valtozas —53,7 (szoras: 19,62) az 1. kohorszban; —21,7 (széras: 27,5)

a 2. kohorszban; —44,1 (szoras: 25,77) Gsszességében.

o Féajdalom: atlagos valtozas —13,6 (szoras: 18,32) az 1. kohorszban; 4,3 (szoras: 19,86)
a 2. kohorszban; —8,2 (szoras: 19,65) 0sszességében

o Gyengeség/kimertiltség: atlagos valtozas —21,0 (szoras:22,91) az 1. kohorszban; —17,0
(szoras: 41,87) a 2. kohorszban; —19,8 (szoras: 27,26) dsszességében.

o FAS-felmérések: A 2. kohorszban két (68 éves) alany t6ltdtte ki a funkcionalis értékeld

skalat, ¢s a kiindulasi értékhez képest valtozast mutattak a merevségi pontszamban az
EOS id6pontjaban: -3 (szoras: 1,41), a fajdalompontszdm kiindulashoz viszonyitott
valtozasa az EOS idépontjaban: -1 (szoras: 1,41) és a gyengeség/kimeriiltség pontszam
kiindulashoz viszonyitott valtozasa az EOS id6pontjaban: 2 (szoras: 0).

A kiindulashoz képest tapasztalt numerikus javulast rogzitették a beteg és a sziil6 altal kitoltott
neuromuszkuléris modul pontszdmai, a Myotonia viselkedési skala (Myotonia Behaviour Scale;
MBS) pontszamai és a Gyermekkori életmindségi kérddiv (Paediatric Quality of Life Inventory;
PedsQL) pontszamai segitségével.

O

Neuromuszkularis modul (PedsQL), atlagos valtozasok a kiindulastol az EOS-ig:

= Beteg beszamoloja szerint: 11,7 (szoras: 10,69) az 1. kohorszban; 5,0 (szoras: 3,75)
a 2. kohorszban; 9,3 (szoras: 9,18) 0sszességében.

. Sziilo altal jelentett: 4,4 (széras: 5,06) az 1. kohorszban; -1,0 (széras: 20,09)
a 2. kohorszban; 2,2 (szoras: 12,98) Osszességében.
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o Az MBS-t a kiindulaskor ¢és az EOS iddpontjaban értékelték, €s a kiindulashoz képesti
numerikus valtozasok a kovetkezok voltak:
= Az MBS-pontszam atlagos valtozasa (szoras) az EOS idépontjaban -1,7 (1,11) volt
az 1. kohorszban, -0,2 (0,84) a 2. kohorszban, és 6sszességében -1,1 (1,24) volt.
= Az EOS id6pontjaban a 12 betegbdl 8-nal (66,7%) csokkent az MBS-pontszam a
kiindulashoz képest, 12-bodl 3-nal (25,0%) nem mutatott valtozast, és 12-bol 1-nél
(8,3%) emelkedett a pontszam.
. Az EOS idépontjaban a 12 betegbdl 11-et (92%) ,,nagyon eredményesnek” vagy ,,jonak”
értekeltek a vizsgald/sziilo/beteg felmérései alapjan.
o Kézszoritasi myotonia: a relaxacios id6 szamszeri csokkenést mutatott a kiindulashoz képest a
kezelési idGszak alatt.
o - 0,06 s (szoras: 0,10) az 1. kohorszban;
o) - 0,11 s (szoras: 0,21) a 2. kohorszban;
o - 0,09 s (szoras: 0,16) Osszességében.

6 evesnél fiatalabb gyermekek

A myotonia — ebben a korcsoportban mutatott — ritkasaga és heterogenitasa miatt nem allnak
rendelkezésre adatok 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél, és ebben a korcsoportban a biztonsagossag €s
hatasossdg nem bizonyitott (14sd 4.2 pont).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivédas

Oralis alkalmazasat kdvetden a mexiletin gyorsan €s majdnem teljesen felszivodik, egészséges
onkénteseknél koriilbeliil 90%-os biohasznosulas mellett. Az oralis alkalmazas utan 2-3 oraval éri el a
felhalmozo6dasat.

Az ¢étel nem befolyasolja a mexiletin felszivodasanak sebességét vagy mértékét. Ezért a mexiletin akér
étellel vagy a nélkiil is bevehetd.

A maximalis felnétt adagnal (200 mg naponta haromszor; 600 mg/nap) a dézis utan 2 6raval mért
atlagos plazmakoncentraci6 (Coh) a dinamikus egyensulyi allapotban 1,10 pg/ml volt (szérés: 0,42

n = 24).

Gyermek-, illetve serdiil6kort betegeknél a maximalis vizsgalt dbézisban (167 mg naponta haromszor;
501 mg/nap) a Cuax mértani atlaga 1,39 pg/ml, az AUC, s mértani atlaga pedig 8552 ug-ora/l volt,
mindkettdt dinamikus egyensulyi dllapotban (42. nap) mérték.

A felnéttek, valamint a gyermekek és serdiilok esetében az expozicié hasonld volt.

Eloszlas

A mexiletin gyorsan eloszlik a szervezetben, eloszlasi térfogata nagy, egészséges onkénteseknél
5 és 9 I/kg kozott valtozik.

A mexiletin plazmafehérjékhez gyengén kotodik (55%).

A mexiletin atjut a placentan és megjelenik az anyatejben.

Biotranszformacid

A mexiletin metabolizacioja nagyrészt (90%) a majban zajlik, ennek f6 utvonala a CYP2D6 altali
metabolizmus, bar emellett a CYP1A2 szubsztratjaként is viselkedik. A metabolikus lebomlas szamos
kiilénbdz6 utvonalon megy végbe, beleértve az aromas és alifas hidroxilezést, dealkilezést,
deaminalast és N-oxidaciot is. Az ezek eredményeképpen 1étrej6vo metabolitok koziil tobb tovabbi
gliikuronsavas konjugacion megy at (a metabolizacio II. fazisa), ezek koz¢é tartoznak a legfontosabb
metabolitok: p-hidroxi-mexiletin, hidroxi-metil-mexiletin és N-hidroxi-mexiletin.

A CYP2D6-fenotipusnak a mexiletin metabolizmusara kifejtett hatasat atfogod vizsgalatnak vetették
ala. A mexiletin farmakokinetikajara a jelentdsen alacsonyabb teljes- és renalis clearance jellemzd,
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amely hosszabb eliminacids felezési id6t, magasabb expoziciot és alacsonyabb eloszlasi térfogatot
eredményez a gyengén metabolizaloknal az extenziven metabolizalokhoz képest.

Korilbeliil 10% valtozatlanul Uril ki a veséken keresztiil.
Eliminacio

A mexiletin az embereknél lassan eliminalddik (atlagos eliminacios felezési ideje 10 ora, 5 és 15 ora
kozott ingadozva).

A mexiletin kivalasztasa Iényegében a vesén keresztiil torténik (az adag 90%-a, beleértve a mexiletin
valtozatlan formaban tiriil6 10%-at is).

Savas vizelet-pH mellett a mexiletin kivalasztasa fokozodhat a normalis vagy lugos pH-hoz
viszonyitva. Egy klinikai vizsgalatban 5-0s vizelet-pH mellett a mexiletin-dozis 51%-a valasztodott ki
a vesé€k altal, mig normalis pH mellett a 10%-a. A vizelet pH-janak valtozasa nincs hatassal a
hatasossagra és a biztonsagossagra.

Linearitas/nonlinearitas

A 83-t6] 500 mg-ig terjedd dozistartomanyban lineéris dsszefiiggést figyeltek meg a mexiletin adagja
¢s plazmakoncentracioja kozott.

Kiilonleges betegcsoportok

CYP2D6-polimorfizmus

A CYP2D6-polimorfizmus befolyasolja a mexiletin farmakokinetikajat. A gyenge CYP2D6-
metabolizalo (PM) egyéneknél magasabb mexiletin-koncentracidkat figyeltek meg, mint a kdzepes
(IM), gyors (azaz normalis) vagy ultra-gyors (UM) CYP2D6-metabolizaloknal.

A kiilonb6z6 etnikai populacidk aranyat ezek kozott a kiilonbozo osztalyok kdzott az alabbi
tablazatban mutatjuk be.

4. tablazat: A kiilonbo6z6 etnikai populiciok aranya a CYP2D6-osztalyokban

Etnikai csoportok Rossz metabolizalok | Kozepesen Ultragyors
(PM) metabolizalok (IM) metabolizalok (UM)
Fehér borti legfeljebb 10% 1-2% legfeljebb 10%
Afrikai legfeljebb 10% - legfeljebb 5%
Azsiai legfeljebb 5% tobb mint 50% legfeljebb 2%
Testtomeg

A populaciés farmakokinetikai vizsgalatok soran megallapitottak, hogy a testtomeg befolyasolja a
mexiletin farmakokinetikajat.

Eletkor
Felnotteknél az életkornak nincs klinikailag relevans hatasa a mexiletin-expoziciora.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai
jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges
kockazat nem varhato.

A patkanyoknal és/vagy kutyaknal megfigyelt legfontosabb hatasok a hanyas, hasmenés, remegés,

ataxia, gdrcsrohamok és tachycardia voltak. Ezeket a vizsgalatokat azonban nem az érvényben levo
eléirasoknak megfelelden végezték, és ezért korlatozott klinikai jelentségliek.
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A toxikologiai vizsgalatok kozé tartozik 1 ismételt dozisu toxicitasi vizsgalat kutyakon,

2 karcinogenitasi vizsgalat egereken és patkanyokon, valamint 8, reprodukciora és fejlodésre kifejtett
toxicitasi vizsgalat patkdnyokon és nyulakon.

Egy patkanyokon végzett, GLP-kompatibilis juvenilis toxicitasi vizsgalat nem mutatott ki
nemkivanatos hatasokat, azonban a maximalis expoziciok a human expoziciok alatt vagy a koriil
voltak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

A kapszula tartalma

kukoricakeményito
vizmentes kolloid szilicium-dioxid
magnézium-sztearat

A kapszulahéj (Namuscla 62 mg kemény kapszula)

titan-dioxid (E171)
zselatin

Kapszulahéj (Namuscla 83 mg és 167 mg kemény kapszula)

vas(IIl)-oxid-hidrat (E172)
titan-dioxid (E171)

zselatin

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
3év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A Namuscla kemény kapszulak 30, 50, 100, 200 vagy 300 db kapszulat tartalmazd Al/PVC/PVDC
buborékcsomagolasba, valamint dobozba vannak csomagolva.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz eldirdsok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Lupin Europe GmbH

Hanauer Landstrafle 139-143,

60314 Frankfurt am Main

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1325/001 - 014

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2018. december 18.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2023. augusztus 9.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

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

B. A KIA]?ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

e  Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107¢ (7)
cikkének bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra
hozott unids referencia idépontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett
valtozata szerinti kdvetelményeknek megfelelden kell benyu;jtani.

D. A GY(')GYSZ],ER BIZ’l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzioiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

. ha az Eur6pai Gyogyszeriigyndkség ezt inditvanyozza;

. ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1)
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzatminimalizalasra iranyulo) Gijabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

¢  Kockazatminimalizalasra iranyulé tovabbi intézkedések

A Namuscla egyes tagallamokban torténd forgalomba hozatalat megel6z6en a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak minden egyes tagallamban egyeztetnie kell az illetékes nemzeti hatdsaggal az
oktatasi program tartalmat ¢s formatumat, beleértve a kommunikacioés médiat, a forgalmazas maodjait,
valamint a program minden egyéb aspektusat.

A distrophids myotoniaban szenvedd betegeknél (off-label hasznalat) a szivritmuszavar azonositott
kockézatanak megel6zésére €s/vagy minimalisra csOkkentésére, és a csokkent Namuscla-clearance
miatt a majkarosodasban szenvedd betegeknél a mellékhatasok kockazatanak elkeriilése érdekében a
forgalomba hozatali engedély jogosultja koételes gondoskodni arrdl, hogy az dsszes tagallamban, ahol a
Namuscla-t forgalmazzék, az 6sszes egészségiigyi szakember és a betegek rendelkezzen az
alabbiakkal:

. Oktatasi utmutato az egészségiligyi szakemberek szamara,
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StirgGsségi betegkartya

Oktatasi utmutato az egészségiigyi szakemberek szamara dokumentumot mindig az Alkalmazasi
eléirassal egyiitt kell elolvasni a Namuscla felirasa elétt, €s a kovetkezo f6 elemeket kell tartalmaznia:

Informacidk a szivritmuszavarok kockazatarol a Namuscla-t alkalmazo betegeknél;

Utmutaté a Namuscla-kezelés miatt kialakulé arrhythmiak kialakulasanak nagyobb

kockazataval rendelkezd betegek azonositasahoz (€s kizarasdhoz);

A Namuscla ellenjavallatai, amelyek novelhetik a szivritmuszavarokra valé hajlamot;

A kezelés elkezdése elott az egészségligyi szakembereknek minden betegnél részletes és alapos

kardiologiai kivizsgalast kell végezniiik a Namuscla cardialis toleralhatosaganak meghatarozasa

érdekében. Roviddel a Namuscla-kezelés elkezdését kovetden (pl. 48 oran beliil) ujabb
kardiologiai kivizsgalas ajanlott.
A Namuscla-kezelés alatt:

o A szivbetegségben nem szenvedd betegeknél rendszeres idokozonként
elektrokardiogram- (EKG) vizsgalatot kell elvégezni (2 évente vagy sziikség esetén ennél
gyakrabban);

o Szivbetegségben szenvedoknél, illetve az ilyen betegségekre hajlamos betegeknél
EKG-val kiegészitett, teljes korti kardiologiai kivizsgalasra van sziikség minden
dozisemelés eldtt €s utan. A fenntartod kezelés soran, legalabb évente, vagy ha a rutinszerti
kardiologiai értékelés részeként sziikségesnek itélik, akkor gyakrabban, részletes
kardiologiai értékelés javasolt, beleértve EKG-t, 24-48 6ras Holter-monitorozast és
echokardiografiat.

A Namuscla-kezelést azonnal le kell allitani, ha a betegnél cardialis zavarok jelentkeznek, ha

nem reagal, vagy akinél nem észlelhetd terdpias elony a hossza tdva Namuscla-kezelés alatt.

A csokkent Namuscla-clearance kockazatanak kihangstilyozasa a majkarosodéasban szenvedo

betegeknél, és ttmutatast kell nyujtania az ezeknek a betegeknek nydjtando megel6z6

kezelésrol, gondoskodva a Namuscla elovigyazatossaggal végzett titralasardl az enyhe vagy
kozepesen sulyos majkarosodasban szenvedo betegek esetében (dozisndvelés legalabb 2 hét
kezelés utan). A sulyos majkarosodasban szenvedé betegeknél a Namuscla nem alkalmazhato;

Az egészségligyi szakembereknek a betegeket tajékoztatniuk kell a kdvetkezokrol:

o A szivritmuszavar kockazatarol (tajékoztatni kell 6ket a szivritmuszavar tiineteirdl, illetve
arrol, hogy barmely tlinet esetén azonnal jelentkezzenek az egészségiigyi szakembernél
vagy a siirgdsségi osztalyon);

o Majkarosodasban szenvedd betegek figyelmét fel kell hivni a csokkent Namuscla-
clearance kockazatara (tajékoztatni kell a betegeket arrdl, hogy értesiteniiik kell az
egészségligyi szakembert, ha majbetegségiik van);

Mellékhatasok bejelentése a Namuscla-t alkalmazo betegeknél

A (bankkartya méretil) siirgdsségi betegkartyanak, amelyet a gyogyszert feliré szakember ad at a
betegnek, és amelyet betegtajékoztatoval egyiitt kell atadni, tartalmaznia kell a kovetkezo
kulcsfontossagu tlizeneteket:

A betegeknek mindig maguknal kell tartaniuk a kartyat, és a gydgyszert feliré orvoson kiviil az
Osszes egészségiigyi szakembernek be kell mutatniuk minden orvosi viziten (pl. siirgdsségi
ellatast nytjté egészségiigyi szakemberek részére);

Utasitast tartalmaz a beteg részére, a beteg kapcsolatfelvételi adatainak, a kezeldorvos adatainak
¢s a Namuscla-kezelés kezd6 idopontjanak megadasara;

Tajékoztatja a betegeket, hogy a Namuscla-kezelés elkezdése el6tt €s az alatt az egészségiigyi
szakemberek részletes €s alapos kardioldgiai kivizsgalast végeznek;

A betegeknek tajékoztatniuk kell az egészségiigyi szakembert a jelenleg alkalmazott
gyogyszereikrol vagy arrol, hogy 11j gyogyszer szedését szeretnék megkezdeni a Namuscla-
kezelés alatt;

Tajekoztatas tartalmaz azon szivritmuszavarok tlineteir6l, amelyek életveszélyesek lehetnek, és
amelyek esetében a betegeknek fel kell keresniiik az egészségiigyi szakembert;

A betegek nem vehetnek be napi 3 kapszulanal tobb Namuscla-t, valamint nem vehetnek be
dupla adagot a kihagyott adag potlasa érdekében.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG

21



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Namuscla 62 mg kemény kapszula
mexiletin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik kemény kapszula 62,48 mg mexiletinnek megfelelé mexiletin-hidrokloridot tartalmaz.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db kapszula
50 db kapszula
100 db kapszula
200 db kapszula
300 db kapszula

5. Az ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(T)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1325/010 - 30 db kemény kapszula
EU/1/18/1325/011 - 50 db kemény kapszula
EU/1/18/1325/012 - 100 db kemény kapszula
EU/1/18/1325/013 - 200 db kemény kapszula
EU/1/18/1325/014 - 300 db kemény kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Namuscla 62

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

23



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Namuscla 83 mg kemény kapszula
mexiletin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik kemény kapszula 83,31 mg mexiletinnek megfelel6 mexiletin-hidrokloridot tartalmaz.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db kapszula
50 db kapszula
100 db kapszula
200 db kapszula
300 db kapszula

5. Az ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(T)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1325/005 - 30 db kemény kapszula
EU/1/18/1325/006 - 50 db kemény kapszula
EU/1/18/1325/007 - 100 db kemény kapszula
EU/1/18/1325/008 - 200 db kemény kapszula
EU/1/18/1325/009 - 300 db kemény kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Namuscla 83

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Namuscla 167 mg kemény kapszula
mexiletin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik kemény kapszula 166,62 mg mexiletinnek megfelelé mexiletin-hidrokloridot tartalmaz.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db kemény kapszula
50 db kemény kapszula
100 db kemény kapszula
200 db kemény kapszula

5. Az ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1325/001 - 30 db kemény kapszula
EU/1/18/1325/002 - 50 db kemény kapszula
EU/1/18/1325/003 - 100 db kemény kapszula
EU/1/18/1325/004 - 200 db kemény kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZER {sLTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Namuscla 167

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Namuscla 62 mg kapszula
mexiletin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Lupin Europe GmbH

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Namuscla 83 mg kapszula
mexiletin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Lupin Europe GmbH

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Namuscla 167 mg kapszula
mexiletin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Lupin Europe GmbH

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Namuscla 62 mg kemény kapszula
Namuscla 83 mg kemény kapszula
Namuscla 167 mg kemény kapszula
mexiletin

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatdot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt méasnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonlok.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A Namuscla mellé egy siirgésségi kartya is mellékelve van, amely figyelmezteti Ont és az
egészségligyi személyzetet a szivritmuszavar kockazataira. Kérjiik, olvassa el a kartyat ezzel a
betegtajékoztatoval egyiitt, és mindig tartsa maganal.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusti gyogyszer a Namuscla és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Namuscla szedése eldtt

Hogyan kell szedni a Namuscla-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Namuscla-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

ANl o e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Namuscla és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Namuscla hatéanyagként mexiletint tartalmazo gyogyszer.

A Namuscla-t az izommiikddést érintd genetikai hibak altal okozott miotdnids zavarokban (amikor az
izmok a hasznalat utan lassan és nehezen ernyednek el) szenvedd 611 éves és legalabb 20 kg
testtomegli gyermekek, a 12—17 éves gyermekek és serdiilok, valamint a 18. életéviiket betoltott
felndtt betegek nem disztr6fids miotonids tiineteinek kezelésére hasznéljak. A Namuscla enyhiti az
izommerevség tlineteit €s segit a betegnek a mindennapi tevékenységek elvégzésében.

2. Tudnivalok a Namuscla szedése elott

Ne szedje a Namuscla-t

- ha allergias a mexiletinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére;

- ha allergias barmilyen helyi érzéstelenitore;

- ha volt mar szivrohama;

- ha a szive nem miikodik megfelelden;

- ha olyan szivbetegsége van, amely miatt a szive rendszertelentil ver;

- ha a szive tal gyorsan ver;

- ha karosodtak a szivében talalhaté erek;

- ha a szivritmuszavar kezelésére is szed bizonyos gyogyszereket (Lasd: Egyéb gyogyszerek €s a
Namuscla);

- ha bizonyos szlik terapias tartomanyu gyogyszereket is szed (Lasd: Egyéb gyogyszerek és a
Namuscla).
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Ha nem biztos ezekben, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Namuscla szedése el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, amennyiben az alabbiak
valamelyikében szenved:

- szivbetegség,

- majbetegség,

- vesebetegség,

- alacsony vagy magas kaliumszint a vérben,

- alacsony magnéziumszint a vérben,

- epilepszia.

Szivmiikodés

A Namuscla-kezelés elkezdése el6tt a szivmiikodését kivizsgalod vizsgalatoknak vetik ala, ideértve az
EKG-t (elektrokardiogramot). Ezeket a vizsgalatokat a Namuscla-kezelés ideje alatt és a Namuscla
adagjanak modositasa eldtt és utan is rendszeres id6kozonként elvégzik. Ezen vizsgalatok
elvégzésének gyakorisagat a szivmikodésének fliggvényében hatarozzak meg.

Amennyiben On vagy kezeldorvosa barmilyen szivritmuszavart észlel, vagy a ,,Ne szedje a
Namuscla-t” cimii részben felsoroltak barmelyike fennall Onnél, akkor orvosa leallitja a Namuscla-
kezelést.

Ha a szivritmusanak megvaltozasat észleli (szive gyorsabban vagy lassabban ver), ha dobogo érzést
vagy fajdalmat érez a mellkasaban, ha 1égszomja van, ha szédiil, ha izzad, vagy ha djulasérzése van,
azonnal Iépjen kapcsolatba egy siirgésségi ellatast biztosité intézménnyel.

Egyes betegeknél magasabb a Namuscla vérszintje, mivel a majban lassabban bomlik le, és
el6fordulhat, hogy az adagot ennek megfelelden modositani kell.

Kezel6orvosa a Namuscla-kezelés megkezdése elétt és alatt megmérheti az On kalium- és
magnéziumszintjét a vérben.

Eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jard gydgyszerreakcido (DRESS)

Ha On talérzékeny a mexiletinnel, vagy a gyogyszer barmely mas dsszetevojével, vagy barmely helyi
érzéstelenitdvel szemben, akkor ne szedje a Namuscla-t, és azonnal forduljon kezeléorvosahoz. A
tulérzékenység és a DRESS tiinetei kdz¢€ tartozik a laz, a borkitités és a holyagok, a duzzadt arc és
duzzadt nyirokmirigyek.

Gyermekek és serdiilok
A Namuscla-t 6 évesnél fiatalabb vagy 20 kg alatti testtomegii gyermekeknél nem szabad alkalmazni,
mert ebben a korcsoportban nem végeztek klinikai vizsgalatokat.

Egyéb gyogyszerek és a Namuscla
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Ne szedje egyidejlileg a Namuscla-t a szivritmuszavarok kezelésére alkalmazott bizonyos
gyogyszerekkel (kinidin, prokainamid, dizopiramid, ajmalin, enkainid, flekainid, propafenon,
moricizin, amiodaron, szotalol, ibutilid, dofetilid, dronedaron, vernakalant). Lasd a ,,Ne szedje a
Namuscla-t” cimi részt. A Namuscla és az emlitett gyogyszerek barmelyikének egyidejti alkalmazasa
noveli a torsades de pointes elnevezésii sulyos szivritmuszavar kialakulasanak kockazatat.

Ne szedje egylitt a Namuscla-t olyan gydgyszerekkel, amelyek ugynevezett sziik terapias tartomannyal
rendelkeznek (ezek olyan gyogyszerek, amelyek esetében az adagot vagy a vérkoncentraciot érinto kis
eltérés is befolyasolhatja a gyogyszer hatasait vagy mellékhatasait). llyen gyogyszerek példaul a
digoxin (szivproblémak esetén), a litium (hangulatszabalyozo), a fenitoin (az epilepszia kezelésére), a
teofillin (asztma ellen) és a warfarin (vérrogképzodés megelozésére).
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Tajékoztassa orvosat vagy gyogyszerészét, ha a felsorolt gyogyszerek barmelyikét szedi, mivel ezekre

a gyogyszerekre hatéassal lehet, vagy hatassal van a Namuscla:

° szivgyogyszerek (lidokain, tokainid, propanolol, eszmolol, metoprolol, atenolol, karvedilol,
bizoprolol, nebivolol, verapamil, diltiazem);

o ¢€s bizonyos egyéb gyogyszerek:

timolol a magas szembelnyomas (glaukoma) kezelésére,

bizonyos antibiotikumok (ciprofloxacin, rifampicin),

bizonyos antidepresszansok (fluvoxamin),

tizanidin (az izmok ellazitasara hasznaljak),

metformin (cukorbetegség kezelésére).

omeprazol (gyomorfekély és gyomorsav-reflux kezelésére).

O O O O O O

Dohanyzas és a Namuscla

Tajekoztassa orvosat vagy gyogyszerészét, ha a Namuscla szedése kozben elkezd dohanyozni, vagy
ellenkezoleg, abbahagyja a dohanyzast. Ez azért sziikséges, mivel a dohdnyzas befolyasolja a
Namuscla vérszintjét — ennek megfeleléen kell modositani az On adagjat.

Az italok hatdsa a Namuscla-ra
A mexiletin-kezelés ideje alatt ajanlott felére csokkentenie koffeinbevitelét, mivel ez a gyogyszer
novelheti a koffein szintjét a vérében.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. Ha a Namuscla szedése kdzben teherbe esik,
azonnal keresse fel kezeldorvosat, mivel a Namuscla szedése terhesség alatt lehet6leg keriilendd.

A mexiletin atjut a human anyatejbe. Beszélje meg ezt kezelGorvosaval. Kozosen eldonthetik, hogy
inkabb a szoptatast fiiggeszti-e fel, vagy inkabb megszakitja/felfiiggeszti a mexiletin-kezelést.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Namuscla faradtsagot, zavartsagot, homalyos latast okozhat. Amennyiben ezeket tapasztalja, ne
vezessen, ne kerékparozzon, és ne kezeljen gépeket.

3. Hogyan kell szedni a Namuscla-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészet.

Namuscla 167 mg kemény kapszula:

18. életévet betdltott felndttek

Az ajanlott kezd6adag napi 1 kapszula. Az orvos fokozatosan névelni fogja az adagot annak
fliggvényében, hogy mennyire jol hat a gyogyszer. A fenntartd adag napi 1-3 kapszula, amit a nap
folyaman rendszeres id6kozonként kell bevenni, az orvosi ajanlés szerint.

Ne vegyen napi 3 kapszulanal tobbet.

Namuscla 62 mg, 83 mg és 167 mg kemény kapszula:

Gyermekek ¢és serdiilok (617 évesek)

6. életéviiket mar betdltott gyermekeknél, valamint serdiiloknél a javasolt adag a testtomegtol fiigg
(1. tablazat):
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1. tablazat: Javasolt adagok gyermek-, valamint serdiilokoru betegeknél

Testtomeg Naponta Naponta Naponta hiaromszor Maximalis teljes napi
(kg) egyszer kétszer (reggel, délutan és este) adag
(reggel) (reggel és
este)
20-30 kg 62 mg 124 mg 186 mg
(1 x 62 mg) (2 x 62 mg) (3 x 62 mg) ~187 mg/nap
249 mg
30-40 kg 83 mg 166 mg (3 x 83 mg) ~250 mg/nap
(1> 83 mg) (2 > 83 mg) Alternativa: 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/nap
>60 kg 167 mg 334 mg 501 mg
(I X167 mg (2 %167 mg (3 x 167 mg vagy 500 mg/nap
vagy vagy 6 % 83 mg)
2 x 83 mg) 4 x 83 mg)

KezelGorvosa rendszeresen Gjraértékeli a kezelést annak ellendrzése érdekében, hogy a Namuscla még
tovabbra is a legjobb gyogyszer-e az On szamara.

Az alkalmazas médja

A Namuscla szajon at alkalmazando.

Al16 vagy il6 testhelyzetben, egy pohar vizzel, egészben vegye be a kapszulat. A hasfajas elkeriilése
érdekében étkezés kdzben is beveheti a Namuscla-t (lasd a 4. pontban a ,,Lehetséges mellékhatasok”
cimii részt).

A Namuscla kapszulakat nem szabad felnyitni vagy taplaloszondéan keresztiil beadni. Beszéljen
orvosaval, ha nehezen tudja lenyelni ezt a gyogyszert.

Ha az eldirtnal tobb Namuscla-t vett be

Lépjen kapcsolatba kezel6orvosaval, ha az ajanlott Namuscla-adagnal tobbet vett be. Ez nagyon karos
lehet az egészségére. On vagy az On kornyezetében 1év6 személy azonnal 1épjen kapcsolatba az
orvossal, amennyiben Onnek bizsereg a karja és a laba, nem képes tiszton gondolkodni vagy
koncentralni, hallucinal, gorcsrohama van, Ggy érzi, hogy lassan ver a szive, szédiil és elajul, 0sszeesik
vagy ledll a szivverése.

Ha elfelejtette bevenni a Namuscla-t
Ha kifelejtett egy adagot, ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. A kovetkezo

adagot a szokasos idépontban vegye be.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A legsulyosabb mellékhatasok a kdvetkezok:

Azonnal forduljon kezelGorvosadhoz vagy a legkdzelebbi siirgdsségi betegellatod osztalyhoz, ha a

kovetkez6 sulyos mellékhatasok barmelyikét tapasztalja:

- Stevens—Johnson-szindroma (SJS): stlyos allergias reakcio borkiiitésekkel, gyakran holyagok és
sebek forméjaban a szajban ¢és a szemen, valamint mas nyéalkahartyakon. E mellékhatas
gyakorisaga nem ismert (a gyakorisadg a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg).

- DRESS nevii kérallapot a bér holyagosodasaval és lazzal jard rossz kdzérzettel. Ez nagyon ritka
mellékhatas, és 10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet.

- aritmia ¢és egyéb szivritmuszavarok (pitvar-kamrai blokk, gyors szivverés, kamrafibrillacio).
Ezek gyakori mellékhatasok, 10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek. A tiineteket és tovabbi
informaciokat lasd a ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések” cimii pontban.

- sulyos allergias reakci6 a mexiletinre (olyan tiinetekkel, mint a lazzal jar6 sulyos kitités), ez
nagyon ritkan el6forduld mellékhatas, 10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet.

Egyéb mellékhatisok, amelyek el6fordulhatnak:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet):
- hasi fajdalom,
- almatlansag (alvaszavar).

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
- aluszékonysag (almossag),

- fejfajas,

- a kezek és a labak bizsergése,

- homalyos latas,

- egyensulyvesztés érzése,

- gyors szivveres,

- kipirulas,

- alacsony vérnyomas (ami szédiilést és djulasérzést okozhat),
- hanyinger,

- akné (egyfajta bérbetegség),

- kar- és labfajas,

- faradtsag,

- gyengeseg,

- kellemetlen mellkasi érzés,

- rossz kozérzet.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
- gorcsrohamok,
- beszédzavarok,
- lassu szivverés.

Nem gyakori mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1-et erinthet):
- koros majmiikodés (vérvizsgalatot kovetden deriil ki).

Nagyon ritka mellékhatasok (10000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
- majkarosodas, tobbek kozott gyulladas (hepatitisz).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato meg)
- a fehérvérsejtek vagy vérlemezkék szamanak csokkenése,

- lupusz-szindroma (immunrendszeri betegség),

- borpir és hamlo bér,
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- hallucinaciok (nem valos dolgok latasa vagy hallasa),

- atmeneti zavartsag (atmenetileg képtelen gondolkodni vagy sszpontositani),
- kettOslatas,

- megvaltozott izérzékelés,

- ajulas,

- h6hullamok,

- tiid6fibrozis (tiidobetegség),

- hasmenés,

- hanyas,

- a nyeldcso karosodasa.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Namuscla-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.

A dobozon és a buboré¢kcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando. A nedvességtdl valod védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Namuscla?

Namuscla 62 mg kemény kapszula

Az egyes kemény kapszuldk tartalma:

- A hatdéanyag 62,48 mg mexiletinnek megfelelé mexiletin-hidroklorid.

- Egyéb 6sszetevok: kukoricakeményitd, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearat,
zselatin, titan-dioxid (E171).

Namuscla 83 mg kemény kapszula

Az egyes kemény kapszuldk tartalma:

- A hatoéanyag 83,31 mg mexiletinnek megfeleld mexiletin-hidroklorid.

- Egyéb 6sszetevok: kukoricakeményitd, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearat,
zselatin, vas(I1l)-oxid-hidrat (E172), titan-dioxid (E171).

Namuscla 167 mg kemény kapszula

Az egyes kemény kapszulak tartalma:

- A hatdanyag 166,62 mg mexiletinnek megfeleld mexiletin-hidroklorid.

- Egyéb 0sszetevok: kukoricakeményitd, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, magnézium-
sztearat, zselatin, vas(IIl)-oxid-hidrat (E172), titan-dioxid (E171).
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Milyen a Namuscla kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Namuscla 62 mg kemény kapszula

A Namuscla kemény kapszula fehér porral toltott, fehér szinii, kemény zselatinkapszula.

A Namuscla 62 mg-os kemény kapszulak 30, 50, 100, 200 vagy 300 db kapszulat tartalmazo
buborékcsomagolasban vannak dobozba csomagolva.

Namuscla 83 mg kemény kapszula

A Namuscla kemény kapszula fehér porral toltott, voroses narancssarga és fehér szini, kemény
zselatinkapszula.

A Namuscla 83 mg-os kemény kapszulak 30, 50, 100, 200 vagy 300 db kapszulat tartalmazo
buborékcsomagolasban vannak dobozba csomagolva.

Namuscla 167 mg kemény kapszula

A Namuscla kemény kapszula fehér porral toltott, voroses narancssarga szinti, kemény
zselatinkapszula.

A Namuscla 167 mg-os kemény kapszulak 30, 50, 100 vagy 200 db kapszulat tartalmazo
buborékcsomagolasban vannak dobozba csomagolva.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Lupin Europe GmbH

Hanauer Landstralie 139-143,

60314 Frankfurt am Main

Németorszag

Gyarto

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

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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