VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS
Namuscla 62 mg hord hylki

Namuscla 83 mg hord hylki
Namuscla 167 mg hord hylki

2. INNIHALDSLYSING

Namuscla 62 mg hord hylki

Hvert hylki inniheldur mexiletinhydroklorid sem samsvarar 62,48 mg af mexiletini.

Namuscla 83 mg hord hylki

Hvert hylki inniheldur mexiletinhydroklorid sem samsvarar 83,31 mg af mexiletini.

Namuscla 167 mg hord hylki

Hvert hylki inniheldur mexiletinhydroklérid sem samsvarar 166,62 mg af mexiletini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hord hylki (hylki)

Namuscla 62 mg hord hylki

Namuscla 62 mg hord hylki eru hvit, hord gelatinhylki (15 mm) fyllt med hvitu dufti.

Namuscla 83 mg hord hylki

Namuscla 83 mg hérd hylki eru appelsinugul (lok) og hvit (bolur) hérd gelatinhylki (20 mm) fyllt med
hvitu dufti.

Namuscla 167 mg hord hylki

Namuscla 167 mg hord hylki eru appelsinugul (lok) og hvit (bolur) hérd gelatinhylki (20 mm) fylit
med hvitu dufti.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar
Namuscla er &tlad sem medferd & einkennum védvaherpings (myotonia) hja bérnum & aldrinum 6 til
11 &ra sem vega a.m.k. 20 kg, unglingum & aldrinum 12 til 17 &ra og fullordnum sjuklingum > 18 &ra
sem ekki eru med spennuvisnun (non-dystrophic myotonic disorder).
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Adur en medferd med mexiletini er hafin,
e Medan & medferd med mexiletini stendur skal hjartaleknir halda &fram eftirliti med

hjartastarfsemi og adlaga hana til samreemis vid hjartastarfsemi sjuklingsins (sja kafla 4.3 og
4.4).



e Meta skal bl6dsolt adur en medferd med mexiletini er hafin hja 6llum sjaklingum og leidrétta

verdur allt éjafnveegi blddsalta &our en mexiletin er gefio (sja kafla 4.4).

Skammtar

Namuscla 167 mg hord hylki

Fullordnir fr4 18 &ra aldri og eldri

Radlagdur, daglegur upphafsskammtur af mexiletini er 167 mg (1 hylki a dag). Eftir ad minnsta kosti
1 viku medferdar, midad vid kliniska svorun, er hagt ad auka daglegan skammt i 333 mg (2 hylki &

dag). Eftir ad minnsta kosti 1 viku medferdar til vidbotar er haegt ad auka daglegan skammt enn frekar
i 500 mg (3 hylki & dag), eftir svari sjuklingsins vid medferd.
Skammtur vid vidhaldsmedferd er 167 mg til 500 mg sem tekin eru med reglulegu millibili yfir daginn
eftir pvi sem porf er & (1 til 3 hylki & dag), en skammturinn fer eftir alvarleika einkenna og svari
sjuklingsins vid merdferdinni.

Skammturinn skal ekki fara umfram 500 mg/dag. Gera & reglulegt endurmat: hatta skal
langtimamedferd afram hja sjuklingum sem ekki hafa svarad medferd eda finna ekki fyrir avinningi af

henni.

Namuscla 62 mg, 83 mg og 167 mg hord hylki

Born og unglingar (fra 6 til 17 ara)

Hja bornum er rddlagdur skammtur hadur likamspyngd (tafla 1):

Tafla 1: Radlagdir skammtar fyrir sjuklinga & barnsaldri

Likamspyngd | Einusinni a Tvisvar a Prisvar & dag (ad Hamarks
(kg) dag (ad dag (ad morgni, siddegisog ad | heildarskammtur a
morgni) morgni og kvoldi) dag
ad kvoldi)
20-30 kg 62 mg 124 mg 186 mg
(1 x 62 mg) (2 x 62 mg) (3 x 62 mg) ~187 mg/day
249 mg
30-40 kg 83 mg 166 mg (3 x 83 mg) ~250 mg/dag
(1 x 83 mg) (2 x 83 mg) Eda: 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
(I1x167mg | (2x167mg (3x 167 mg eda 6 x 500 mg/dag
eda 2 X eda 4 x 83 mg)
83 mg) 83 mg)

Sérstakir sjuklingahépar

Sjuklingar med hjartasjukdéma
Ef porf er & ad breyta skammti mexiletins eda ef lyf sem likleg eru til ad hafa ahrif & hjartaleidni eru
notud samhlida mexiletini, parf ad hafa naid eftirlit med sjuklingum med hjartalinuriti (sérstaklega

sjuklingum med fravik i hjartaleioni) (sj& kafla 4.3, 4.4 og 4.5).
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Aldradir

Reynsla af mexiletini hja sjuklingum med vodvaherpingskvilla og sem eru > 65 ara er takmorkud.
Samkveemt lyfjahvarfafreedilegum eiginleikum mexiletins er ekki porf & ad adlaga skammta handa
sjuklingum sem eru eldri en 65 ara.

Skert lifrarstarfsemi

Mexiletin skal nota med varud handa sjuklingum med vaegt (Child-Pugh gildi 5-6) eda i medallagi
(Child-Pugh gildi 7-9) skerta lifrarstarfsemi. Hja pessum sjuklingum etti adeins ad auka skammtinn
eftir ad minnsta kosti tveggja vikna medferd.

Reynsla af notkun mexiletins hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi er takmdrkud. pvi er
ekki meelt med notkun lyfsins fyrir pennan sjaklingahdp.

Skert nyrnastarfsemi

EKKi er talid naudsynlegt ad adlaga skammta ef um raedir sjuklinga med veegt eda i medallagi skerta
nyrnastarfsemi. bar sem reynsla af notkun mexiletins hja sjuklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi er takmorkud er ekki malt med notkun mexiletins fyrir pennan sjaklingahop.

Born

Born yngri en 6 &ra
Oryggi og verkun mexiletins hja bornum yngri en 6 ara eda sem vega minna en 20 kg hefur ekki enn
verid stadfest. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til inntoku.

Hylkin etti ad taka inn i heilu lagi med vatni og sjuklingur etti ekki ad liggja a bakinu. Ef vart verdur
vid meltingartruflanir skal taka hylkin med mat.

Oryggi og verkun pess ad opna hylkin eda gefa innihaldid med 68rum leidum hefur ekki verid
stadfest. Rannséknir eru framkveemdar til ad meta hentugleika annarra adferoa vio lyfjagjof.
Heilbrigdisstarfsmenn ettu ad dkveda videigandi lyfjagjof Gt fra klinisku mati fyrir sjuklinga sem ekki
geta gleypt hylki.

4.3  Frébendingar

«  Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

«  Ofnami fyrir staddeyfilyfjum.

«  Sleglahradsléattarglop.

«  Algert leidslurof (p.e. pridja stigs gattasleglarof) eda annars konar leidslurof sem geeti proast i
algert leidslurof (fyrsta stigs gattasleglarof med lengt PR-bil (> 240 ms) og/eda vikkada QRS-
mynd (> 120 ms), annars stigs gattasleglarof, greinrof, tviknipparof (bifascicular) og priknipparof
(trifascicular)).

»  Hijartadrep (brétt eda saga um hjartadrep) eda 6edlilegar Q-bylgjur.

«  Kransadasjukdémur med einkennum.

«  Hjartabilun med midbils (40-49%) og minnkad (<40%) utfallsbrot.

«  Géttarhradslattarglop, slageedatif eda flokt.

«  Vanstarfsemi i sinushnit (p.m.t. hradi sinustakts < 50 slég & mindtu).

+  Samhlida gjof lyfja sem valda torsades de pointes (sja kafla 4.5).

«  Samhlida gjof lyfja med préngan leekningarlegan studul (sja kafla 4.5).



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Hjartslattartruflandi ahrif

Mexiletin getur valdid takttruflunum (slattarglépum) eda aukio fyrirliggjandi takttruflanir, hvort sem
peer eru greindar eda dgreindar (sja kafla 4.3 og 4.5).

Adur en medferd med mexiletini hefst parf hjartaleeknir ad gera itarlegt og vandlegt mat &
hjartastarfsemi (hjartalinurit, 24-48 Kist. hjartasirit (Holter) og hjartadmskodun) hja éllum sjaklingum
til ad meta pol gagnvart mexiletini. Malt er med ad mat & hjartastarfsemi fari fram stuttu eftir upphaf
medferdar (p.e. innan 48 kist.).

Hvad vardar skammtabreytingar parf ad adlaga eftirlit med hjartastarfsemi sjuklinga til samraemis vid
astand hjartastarfsemi peirra medan & medferd med mexiletini stendur:

+  Hjasjuklingum sem ekki eru med frabrigdi i hjartastarfsemi er malt med reglubundnu eftirliti
med hjartalinuriti (a tveggja ara fresti eda oftar eftir porfum).

»  Hjasjuklingum sem eru med frabrigdi i hjartastarfsemi, og sjuklingar sem eru utsettir fyrir slikum
frabrigdum, skal gera itarlegt mat a hjartastarfsemi, p.m.t. hjartalinurit, fyrir og eftir haekkun
skammta. Medan & vidhaldsmedferd stendur er melt med ad gera itarlegt mat & hjartastarfsemi,
p.m.t. hjartalinurit, 24 til 48 Kist. hjartasirit (Holter) og hjartadmskodun, ad minnsta kosti einu
sinni & ari eda oftar ef slikt er talid naudsynlegt sem hluti af reglubundnu mati 4 hjartastarfsemi.

Upplysa parf sjuklinga um einkenni sem benda til hjartslattartruflana (yfirlid, éedlilega hradur
hjartslattur, brjostverkur, maadi, vaeg vonkun, tilfinningu um adsvif og adsvif) og radleggja peim ad
hafa tafarlaust samband vid bradaméttoku ef vart verdur vid einkenni hjartslattartruflana.

Ef um er ad reeda hjartakvilla sem ekki eru tilgreindir i kafla 4.3, parf ad vega og meta avinning
slakandi ahrifa mexiletins & vodvaspennu og heettu a fylgikvillum & hjarta i hverju tilfelli fyrir sig.
Stodva skal medferd med mexiletini tafarlaust ef vart verdur vid fravik & hjartaleidni eda einhverjar
peirra frabendinga sem tilgreindar eru i kafla 4.3

Truflun & saltajafnveegi svo sem kaliumpurrd, bldokaliumhakkun og magnesiumpurrd getur aukid
hjartslattartruflandi ahrif (proarrhythmic effects) mexiletins. Leggja & mat & bl6dsolt hja 6llum
sjuklingum &dur en medferd med mexiletini hefst. Leidrétta parf 6jafnvaegi i bl6ds6ltum adur en
mexiletin er gefid og hafa skal eftirlit med bl6dsoltum par til medferd lykur (tioni skal adlaga ad
hverju tilfelli fyrir sig).

Aukin styrkur koffins medan & samhlida medferd med mexiletini stendur getur verid &hyggjuefni hja
sjuklingum med hjartslattaréreglu (sja kafla 4.5).

Lyfjautbrot med eodsinfiklafjold og alteekum einkennum (DRESS)

Lyfjadtbrot med eosinfiklafjold og alteekum einkennum (DRESS) visa til heilkennis sem felur i sér
alvarleg atbrot, hita, eitlakvilla, lifrarb6lgu, afbrigdilega bl6dgildi med edsinfiklafjold og afbrigdilegar
eitilfrumur ef einkenni eru altaek og getur haft ahrif & 6nnur liffeeri. Einkenni koma almennt fram 1-8
vikum eftir Gtsetningu fyrir lyfinu. Alvarleg altek tilfelli hafa i for med sér 10% danarhlutfall. Tilfelli
lyfjautbrota med edsinfiklafjold og alteekum einkennum (DRESS) hafa verid tilkynnt hja & milli
1:1.000 til 1:10.000 sjaklingum.

Ymis lyf, svo sem krampaleysandi lyf, syklalyf og mexiletin hafa verid skilgreind sem mogulegar
orsakir. Sjuklingar med pekkt ofneemi fyrir mexiletini eda 6drum innihaldsefnum lyfsins eda annarra
staddeyfilyfja eiga sérstaklega i heettu ad fa lyfjautbrot med edsinfiklafjold og alteekum einkennum
(DRESS) og etti ekki ad vera gefid mexiletin sja kafla 4.3).

Flogaveiki

Naudsynlegt er ad fylgjast med flogaveikisjuklingum par sem mexiletin getur aukid tidni flogatilfella.
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Fjolbreytileiki CYP2D6

Fjolbreytileiki CYP2D6 getur haft ahrif & lyfjahvorf mexiletins (sja kafla 5.2). Baist er vid harri
alteekri dtsetningu hja sjuklingum sem eruCYP2D6 slakir umbrjétar eda ef sjuklingar taka lyf sem
hamla CYP2D6 (sja kafla 4.5). Bida skal i pad minnsta i 7 daga 4dur en skammtur er aukinn til ad
tryggja ad jafnveegisgildum sé n&d og pol vid mexiletini sé nagilegt hja 6llum sjuklingum, 6had
fiolbreytileika CYP450.

Fikniefnaskimun

Mexiletin getur haft vixlverkun i ymsum skimunarprofum fyrir amfetamin, sem getur leitt til falskrar
jakveedrar nidurstodu i pvagprofi fyrir amfetamin pegar mexiletin er tekid.

Reykingar

Reykingar hafa ahrif & lyfjahvorf mexiletins (sja kafla 4.5). Vera ma ad auka purfi skammtinn af
mexiletini ef sjuklingur byrjar ad reykja og minnka skammtinn ef sjuklingur hattir ad reykja.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfhrifamilliverkanir

Lyf vid hjartslattartruflunum sem valda torsades de pointes (lyf vid hjartslattatruflunum flokkar Ia, Ic,
1):

Ef mexiletin er notad samhlida 6drum lyfjum vid hjartslattatruflunum sem valda torsades de pointes
(flokkur la: kinidin, prékainamid, disépyramid, ajmalin; flokkur Ic: enkainid, flekainid, prépafendn,
moricizin; flokkur 111: amiddarén, sotalol, ibutilid, dofetilid, dronedarén, vernakalant) eykst hettan &
mdgulegum banvanum torsades de pointes. EkKi skal nota mexiletin samhlida lyfjum vid
hjartslattatruflunum sem valda torsades de pointes (sja kafla 4.3).

Onnur lyf vid hjartslattartruflunum (lyf vid hjartslattatruflunum flokkar Ib, 11, 1V):

EkKi er meelt med samhlida gjof mexiletin og annarra flokka lyfja vid hjartslattatruflunum (flokkur 1b:
lidokain, fenytoin, tékainid; flokkur I1: proprandlol, esmdlol, timélol, metdprdlol, atendlol, karvedilol,
biséprolol, nebivoélol; flokkur 1V: verapamil, diltiasem) nema i einstokum tilfellum vegna aukinnar
heettu a aukaverkunum a hjarta (sja kafla 4.4).

Lyfjahvarfamilliverkanir

Ahrif annarra lyfja & mexiletin

Mexiletin er hvarfefni fyrir efnaskiptaferla sem fela i sér lifrarensim; gert er rad fyrir ad hdmlun eda
drvun pessara ensima breyti plasmapéttni mexiletin.

CYP1A2- og CYP2D6-hemlar

Samhlida gjof mexiletins og lifrarensimhemla (CYP1A2-hemill: siprofloxasin, flivoxamin,
propafendn; CYP2D6-hemill: propafenon, kinidin) eykur markteaekt Gtsetningu mexiletins og par af
leidandi haettuna & aukaverkunum vegna mexiletins.

| stakskammta rannsokn & milliverkunum, minnkadi Gthreinsun mexiletins um 38% eftir samhlida gjof
CYP1A2-hemilsins flivoxamin.

par af leidandi geeti reynst naudsynlegt ad sjuklingar gangist undir leeknisskodun og hjartalinurit, en
einnig ad skammtur mexiletins sé adlagadur medan & medferd med CYP1A2- eda CYP2D6-hemlum
stendur yfir og eftir ad henni lykur.



CYP1A2- og CYP2D6-6rvar

Samhlida gjof mexiletins og lifrarensimérva (CYP1A2-6rvi: omeprasol; CYP2D6-0rvi: fenytdin,
rifampisin) getur aukid Gthreinsunar- og brotthvarfshrada mexiletin vegna aukinna umbrota i lifur sem
dregur ur plasmapéttni og helmingunartima mexiletins.

I kliniskri rannsokn olli samhlida gjof mexiletins og fenytoins marktaekri minnkun & Gtsetningu fyrir
mexiletini (p < 0,003) vegna aukinnar Gthreinsunar sem endurspegladist i mun styttri helmingunartima
brotthvarfs (17,2 til 8,4 klst., p < 0,02).

Samkvaemt medferdarsvari skal adlaga skammt mexiletins medan & medferd med ensimérvum stendur
yfir og eftir ad henni lykur.

Eftir inntoku & stokum skammti mexiletins (167 mg) og endurteknum skdmmtum (83 mg tvisvar a dag
i 8 daga) jokst heildarathreinsun mexiletins & marktaekan hétt hja peim sem reykja (1,3 til 1,7-falt)
vegna Orvunar CYP1AZ2, en petta leiddi til styttri helmingunartima og minni Gtsetningar fyrir lyfinu.
Vera ma ad auka purfi skammt mexiletins ef sjuklingur byrjar ad reykja medan & medferd stendur og
draga Ur skammtinum ef sjaklingur heettir ad reykja.

Ahrif mexiletins 4 6nnur Iyf.

Likurnar & milliverkun mexiletins vid onnur lyf eru ekki pekktar. Hafa skal vandlegt eftirlit med
sjuklingum sem f& samhlida medferd med 6drum lyfjum, med sérstakri aherslu & lyf med préngt
medferdarbil.

CYP1A2 hvarfefni

Mexiletin er 6flugur CYP1A2-hemill og pvi getur samhlida gjof mexiletins og lyfja sem umbrotin eru
af CYP1A2 (svo sem thedphyllin, koffin, lidokain eda tisanidin) tengst aukinni plasmapéttni peirra
lyfja og aukid eda framlengt verkun og/eda aukaverkanir, sérstaklega ef mexiletin er gefid samhlida
hvarfefnum CYP1A2 med prongt medferdarbil, t.d. thedphyllin og tizanidin.

Hafa & eftirlit med bl6dgildum hvarfefna CYP1A2, sérstaklega ef skammti mexiletins er breytt. Meta
parf videigandi skammtaadlogun hvarfefnis CYP1AZ2.

Koffin

I kliniskri rannsokn & 12 einstaklingum (5 heilbrigdum einstaklingum og 7 einstaklingum med
hjartslattartruflanir), minnkadi Gthreinsun koffins um 50% eftir ad peim var gefio mexiletin. Aukin
péttni koffins vio medferd med mexiletin getur verid varasém sjuklingum med hjartslattartruflanir.
Mzalt er med pvi ad koffinneysla sé minnkud medan & medferd med mexiletin stendur yfir.

Hvarfefni OCT2

Lifreena katjonaferjan 2 (OCT2) er mikilvaeg leid fyrir upptoku jakveett hladinna efnasambanda i nyra.
Mexiletin getur valdid vixlverkun vid lyf sem flutt eru af OCT2 (svo sem metformin og défetilid).

Ef nota & mexiletin og 6nnur hvarfefni OCT2 samhlida & ad hafa eftirlit med bl6dgildum hvarfefnis
OCT2, sérstaklega ef skammti mexiletins er breytt. Meta parf videigandi skammtaadlégun hvarfefnis
OCT2.

Hvarfefni annarra ensima og ferja

Maogulegar milliverkanir mexiletins og hvarfefna annarra algengra ensima og ferja hafa ekki verid
metnar enn sem komid er. Sem stendur mé ekki nota mexiletin samhlida hvarfefnum med prongt
medferdarbil, svo sem digoxin, litium, fenyt6in, thedphyllin og warfarin (sja kafla 4.3).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun mexiletins & medgongu. Takmorkud klinisk
gogn um notkun mexiletins & medgongu syna ad mexiletin berst yfir fylgju og naer til féstursins.
Dyrarannséknir gefa ekki til kynna bein eda 6bein skadleg ahrif hvad vardar eiturverkanir & exlun (sja

kafla 5.3).
Sem var(darradstofun er betra ad fordast notkun mexiletins @ medgdngu.
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Brjdstagjof

Mexiletin skilst at i brjostamjolk. Ekki liggja fyrir naegar upplysingar um ahrif mexiletins &

bérn/nybura. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og

akveda & grundvelli matsins hvort stddva eigi brjéstagjof eda stodva timabundid eda alfario meoferd

med mexiletini.

Fri6semi

Anrif mexiletins & frjosemi manna hafa ekki verid rannsokud. Dyrarannsoknir & mexiletini gefa ekki
til kynna skadleg ahrif & frjosemi (sja kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Mexiletin hefur litil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. breyta, ringlun og éskyr sjén getur
komid fram eftir gjof mexiletins (sj& kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum um Oryqgi

Algengustu aukaverkanirnar sem sjuklingar sem fa medferd med mexiletini hafa greint fra eru
kvidverkir (12%), svefnleysi (12%) og svimi (8%).
Alvarlegustu aukaverkanirnar sem sjuklingar sem f4 medferd med mexiletini hafa greint fra eru
DRESS og hjartslattartruflanir (gattasleglarof, hjartslattatruflanir, sleglatif).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanirnar eru settar fram i toflu 2 samkveemt MedDRA flokkun eftir liffeerum og tidni,

algengustu aukaverkanirnar eru taldar upp fyrst samkvaemt eftirfarandi venju: Mjog algengar (> 1/10),

algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til <
1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni Gt fra
fyrirliggjandi gdgnum). Mjég algengar og algengar aukaverkanir fengust ir gggnum MYOMEX
rannsoknarinnar; sjaldgeefari aukaverkanir koma ur gdégnum eftir markadssetningu. Innan hvers

tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 2: Tafla yfir aukaverkanir

Flokkun eftir lifferum Tioni Aukaverkun
BI6d og eitlar Tioni ekki pekkt Hvitkornafad, bléoflagnafed
Gedreen vandamal Mjog algengar Svefnleysi
Algengar Svefnhofgi
Tidni ekki pekkt Ofskynjanir, ruglingséastand
Taugakerfi Algengar Hoéfudverkur, naladofi, 6skyr
sjon, svimi
Sjaldgeefar Flog, talroskun
Tidni ekki pekkt Tvisyni, bragdtruflun
Hjarta Algengar Hradtaktur
Sjaldgefar Heegtaktur
Tioni ekki pekkt Gattasleglarof
FEdar Algengar Andlitsrodi
agprystingur

Tidni ekki pekkt

Lost, hitakof

Ondunarferi, brjésthol og
midmaeti

Tidni ekki pekkt

Bandvefsmyndun i lungum




Meltingarfeeri Mjog algengar Kvidverkir

Algengar Ogledi
Tioni ekki pekkt Nidurgangur
uppkost,
velindissar og gotun
Lifur og gall Mjdg sjaldgeefar Afbrigoileg lifrarstarfsemi
Koma orsjaldan fyrir Lifrarskadi af véldum lyfja,
lifrarkvillar, lifrarb6lga
HUd og undirhto Algengar Bélur
Koma 6rsjaldan fyrir Lyfjavidbrdgd med

edsinfiklafjold og alteekum
einkennum (Drug reaction with
eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS)

Tioni ekki pekkt Huabalguflognun,
Stevens-Johnson heilkenni
Stodkerfi og bandvefur Algengar Séarsauki i atlimum
Tioni ekki pekkt Heilkenni sem likist helluroda
Almennar aukaverkanir og Algengar Preyta,
aukaverkanir & ikomustad prottleysi,
Opaegindi i brjdstkassa,
lasleiki

Bdérn

Oryggismat hja bérnum og unglingum var rannsakad i MEX-NM-301 rannsokninni par sem 12 born a
aldrinum 6 til 17 ara sem vogu ad minnsta kosti 20 kg fengu mexiletin (sja kafla 5.1). Tveir (2) pessara
sjuklinga greindu fra aukaverkunum lyfsins. Aukaverkanir lyfja sem hafa verid stadfestar fyrir
fullordna eru taldar eiga vid um bdrn og unglinga.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja& Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni

Greint hefur verid fra daudsfollum vegna brédrar ofskémmtunar eftir inntoku 4,4 g af
mexiletinhydrokloridi en einnig hefur verid greint fra lifun eftir brada ofskdmmtun eftir inntéku 4 g af
mexiletinhydroklorioi.

Einkenni of stors skammts af mexiletini eru medal annars truflanir & taugakerfi (naladofi, ringlun,
ofskynjanir, flog) og hjartatruflanir (reglulegur haegtaktur, lagprystingur, lost og, i alvarlegustu

tilfellum, hjartastopp).

Meoferd vio ofskdmmtun

Medferd er einkennabundin. Alvarleiki einkenna getur krafist eftirlits a sjukrahusi. I tilvikum haegtakts
asamt lagprystingi, skal gefa atrépin i blazd. I tilvikum floga skal gefa benzédiazepin.


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

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hjartasjukdémalyf, lyf vid hjartslattartruflunum, flokkur Ib, ATC-flokkur:
C01BBO02.

Verkunarhattur

Mexiletin blokkar natriumgdng med sterkari virkni pegar um er ad reeda 6héflegar hrinur hrifspennu
(notkunarhad blokkun) og/eda lengda afskautun (spennuhad blokkun), eins og fyrir kemur i sjukum
vefjum, frekar en vid lifedlisfreedilega 6rvun (hvildar- eda vddvaspennublokkun). Mexiletin hefur pvi
mesta verkun & vodvapraedi sem verda fyrir endurtekinni afhledslu (svo sem beinagrindarvédvar).
petta baetir einkenni vegna vodvaherpings med pvi ad minnka stifleika i vddvum og draga ur seinkun
vOdvaslokunar.

Verkun og 0ryqqi

Fullordnir fra 18 ara aldri og eldri

Verkun og 6ryggi mexiletins, pegar um r&dir vodvaherping sem er ekki spennuvisnun, var rannsokud i
MYOMEX, fjolsetra, tviblind, lyfleysustyrd, vixlrannsokn (tvd 18 daga medferdartimabil) med 4 daga
utskolunartimabili & 13 sjuaklingum med medfaeddan vodvaherping (myotonia congenita) og 12
sjuklingum med medfaeddan kuldavddvaherping (paramyotonia congenita). Aldur sjuklingahdpsins
var & bilinu 20 til 66 &ra og 2/3 sjuklinganna voru karlmenn. Sjaklingar sem fundu fyrir vodvaherpingi
sem félu i sér ad minnsta kosti tvo hluta og héfou ahrif 4 ad minnsta kosti prjar daglegar athafnir toéku
péatt i rannsdkninni. Sjuklingum var slembiradad & vix| i tvo hépa sem fengu tveer eftirtaldar medferoir:
a) medferd med mexiletini par sem upphafsskammtur var 167 mg/dag sem var aukinn um 167 mg &
priggja daga fresti par til hAmarksskammti sem nam 500 mg/dag var ndd & einni viku eda b) medferd
med lyfleysu.*

Helsti verkunarmelikvardi fyrir baedi vodvaherpingu og kuldavodvaherpingu var gildi stifleika
samkvaemt eigin frasogn sjuklinga & sjonkvaroa (Visual Analogue Scale). Sjonkvardinn er samsettur
sem raunmeeling (absolute measure) sem synir 100 mm beina, larétta linu med endapunktunum
»enginn stifleiki* (0) og ,,versti mogulegi stifleiki® (100). Helstu aukaendapunktarnir voru breytingar a
lifsgeedum med tilliti til heilsupatta samkvaemt melingum & INQoL-kvardanum (einstaklingsbundinn
greiningarkvardi a lifsgaedum sem tengjast tauga- og vodvakerfi), og timanum sem pad tok ad standa
upp Ur stél, ganga i kringum stélinn og setjast aftur nidur (stélaprof).

Nidurstodur fyrir adal- og aukaendapunkta eru teknar fram & t6flu 3 hér fyrir nedan.

Tafla 3: Yfirlit yfir nidurstodur fyrir adalendapunkta og lykilaukaendapunkta

Mexiletin Lyfleysa

Fyrsta greining
Stifleikastig (sjonkvardi (VAS)) (mm)

Fjoldi einstaklinga 25 25
Midgildi sjonkvarda i upphafi 71,0 81,0
Midgildi sjonkvarda & 18. degi 16,0 78,0
Midgildi raunbreytingar sjonkvarda fr4 upphafi -42,0 2,0

Prosentuhlutfall sjuklinga med raunbreytingu & sjonkvarda fra upphafi | 12/21 (57,1%) | 3/22 (13,6%)
>50 mm 4 18. degi

Anrif medferdar (linulegt blandad likan) p <0,001
Aukagreining

Stolaprof

Fjoldi einstaklinga 25 25
Medalgildi (SD) i upphafi 7,3 (3,5)

L Klinisk rannsokn visar til 200 mg skammts sem er magnid af mexiletinhydrokléridi (samsvarar 166,62 mg af
obundnu mexiletini)
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Medalgildi (SD) & 18. degi 5,2 (1,6) 7,5 (4,1)
Medalgildi (SD) raunbreytingar fra upphafi -2,1(2,9) 0,2 (1,6)
Ahrif medferdar (,,Wilcoxon signed-rank* prof) p = 0,0007
Aukagreining

Einstaklingsbundinn greiningarkvaradi a lifsgeedum sem tengjast

tauga- og vodvakerfi - Heildarlifsgeedi

Fjoldi einstaklinga 25 25
Midgildi i upphafi 51,1

Midgildi & 18. degi 23,3 48,3
Midgildi raunbreytingar frd upphafi -25,0 11

Ahrif medferdar (linulegt blandad likan) p < 0,001

Aukagreining

CGI- verkunarstudull (Clinical Global Impression (CGI))

Fjoldi einstaklinga 25 25

CGI metid sem arangursrikt af rannsakendum 22 (91,7%) 5 (20,0%)
CGI metid sem arangursrikt af sjuklingum 23 (92,0%) 6 (24,0%)
Ahrif medferdar (Mc Nemar-prof) p <0,001

Aukagreining

Val a milli tveggja medferdartimabila

Fjoldi einstaklinga 25 25
Akjosanlegasta timabilid 20 (80,0%) |5 (20,0%)
Ahrif medferdar (tvilida prof) p = 0,0041
Aukagreining

Kliniskur védvaherpingskvardi — Heildaralvarleikastig (Severity

Global score)

Fjoldi einstaklinga 25 25
Medalgildi (SD) i upphafi 53,8 (10,0)

Medalgildi (SD) & 18. degi 24,0 (17,1) 47,6 (23,3)
Medalgildi (SD) raunbreytingar fra upphafi -29,8 (16,0) [-6,2 (19,0)
Ahrif medferdar (linulegt blandad likan) p <0,001

Aukagreining

Kliniskur vodvaherpingskvardi — Heildarfotlunarstig (Diability

Global score)

Fjoldi einstaklinga 25 25
Medalgildi (SD) i upphafi 7,8 (2,8

Medalgildi (SD) & 18. degi 2,7 (2,6) 7,0 (3,8)
Medalgildi (SD) raunbreytingar fra upphafi -5,13,1) -0,8 (3,4
Ahrif medferdar (linulegt blandad likan) p <0,001

SD: Stadalfravik
Born

Born og unglingar fra 6 ara til 17 ara

Opin, fjolsetra, eins arms inngripsrannsékn var gerd a sjuklingum & barnsaldri fra 6 til < 18 &ra til ad

meta 6ryggi, lyfjahvorf vid jafnveegi og verkun mexiletins vid medferd a vodvaherpingi.

A degi 56 (rannsoknarlok - End of Study, EOS) saust télulegar breytingar fra upphafsgildi i metnum

endapunktum verkunar (engin formleg tolfreedileg prof framkveaemd):

. VAS mat (sjonraenn hlidsteedur kvardi): toluleg laeekkun fra upphafsgildi var skréad i stirdleika,

verkjum og méttleysi/preytu sem sjuklingar tilkynntu.

o Stirdleiki: medalbreyting —53,7 (stadalfravik 19,62) i aldurshoépi 1; —21,7 (stadalfravik

27,5) i aldurshdpi 2; —44,1 (stadalfravik 25,77) i heildina.

o Verkir: medalbreyting —13,6 (stadalfravik 18,32) i aldurshopi 1; 4,3 (stadalfravik 19,86) i

aldurshdpi 2; —8,2 (stadalfravik 19,65) i heildina
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o preyta/slappleiki: medalbreyting —21,0 (stadalfravik 22,91) i aldurshépi 1; =170
(stadalfravik 41,87) i aldurshopi 2; —19,8 (stadalfravik 27,26) i heildina.

o FAS mat: | aldurshdpi 2 luku tveir patttakendur (4 aldrinum 6-8 ara)
virknimatskvardanum og syndu breytingar fra upphafsgildi & stifleikastigi vid
rannsoknarlok: —3 (stadalfravik 1,41), breyting fra upphafsgildi i verkjastigi vid
rannsoknarlok: —1 (stadalfravik 1,41) og breyting fra grunnlinu a veikleika-/preytustigi
vid rannsoknarlok: 2 (stadalfravik 0).

o Tolulegar framfarir fr upphafsgildi voru skradar i stigum sjuklinga og foreldra fyrir
taugavodvaprof, atferlisstig vodvaherpings (Myotonia Behaviour Scale, MBS) og PedsQL stig
(Paediatric Quality of Life Inventory).

o Taugavddvaeining (PedsQL), medalbreytingar fra upphafsgildi til rannsoknarlok:

. Sjuklingur tilkynnti: 11,7 (stadalfravik 10,69) i aldurshopi 1; 5,0 (stadalfravik 3,75)
i aldurshopi 2; 9,3 (stadalfravik 9,18) i heildina.

. Foreldri tilkynnti: 4,4 (stadalfravik 5,06) i aldurshopi 1; —1,0 (stadalfravik 20,09) i
aldurshopi 2; 2,2 (stadalfravik 12,98) i heildina.
o MBS var metid vid upphafsgildi og vid rannsoknarlok og tolulegar breytingar fra
upphafsgildi voru sem hér segir:
= Medalbreytingin (stadalfravik) & MBS-stigi vid rannsoknarlok var —1,7 (1,11) i
aldurshopi 1, —0,2 (0,84) i aldurshépi 2 og —1,1 (1,24) i heildina.

= Vid rannsdknarlok syndu 8 af 12 patttakendum (66,7%) leekkun & MBS-stigi
samanborid vid upphafsgildi, 3 af 12 (25,0%) syndu enga breytingu og 1 af 12
(8,3%) syndi haekkun 4 stigi.

. I rannsdknarlok voru 11 af 12 patttakendum (92%) metnir sem ,,mjdg arangursrikt* eda ,,gott"
samkvaemt mati rannsakanda/foreldra/sjaklinga.

. VVodvaherpingur i handgripi: slokunartimi syndi télulega leekkun fra upphafsgildi &
medferdartimabilinu.

o - 0,06 sekdndur (stadalfravik 0,10) i aldurshépi 1

o - 0,11 sekundur (stadalfravik 0,21) i aldurshdpi 2

o - 0,09 sekdndur (stadalfravik 0,16) i heildina.

Born yngri en 6 &ra

Vegna sjaldgeefni og fjdlbreytileika vodvaherpings hja pessum aldurshépi eru engar upplysingar
tiltaekar um born yngri en 6 &ra og 6ryggi og virkni hja pessum aldurshopi hefur ekki verio stadfest
(sja kafla 4.2).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Mexiletin frasogast hratt og naestum ad fullu eftir inntoku og adgengi pess nemur u.p.b. 90% hja
heilbrigdum einstaklingum. Hamarksplasmapéttni eftir inntéku kemur fram innan 2 til 3 klukkustunda.
Engin greinanleg uppséfnun mexiletins sast eftir endurtekna skammta.

par sem matur hefur ekki ahrif & hrada eda umfang frasogs mexiletins ma taka mexiletin med eda an
matar.

Vid hamarksskammt fyrir fullordna (200 mg prisvar 4 dag; 600 mg/dag) var medalplasmapéttni meeld
2 klukkustundum eftir skammt (C2klst) vid jafnveegi 1,10 mikrog/ml (stadalfravik 0,42, n = 24).

Hja bornum, vid hamarksskammt sem rannsakadur var (167 mg prisvar 4 dag; 501 mg/dag), var
rumfraedilegt medaltal Cmax 1,39 mikrdég/ml og ramfraedilegt medaltal AUCr,ss var

8,552 mikrdg Klst/L, baedi mald vid jafnveegi (dagur 42).

Utsetning badi hja fullordnum og bérnum var samberileg.

Dreifing
Mexiletin dreifist hratt i likamanum; dreifingarrimmalid er stort og breytilegt fra bilinu 5 til 9 I/kg i

heilbrigdum einstaklingum.
Mexiletin er med veika bindingu vid plasmaproétein (55%).
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Mexiletin berst yfir fylgju og skilst Gt i brjostamjélk.
Umbrot

Umbrot mexiletins fer ad mestu leyti (90%) fram i lifrinni og helsta umbrotsleidin er vegna CYP2D6
p6 svo ad mexiletin sé einnig hvarfefni CYP1A2. Nidurbrot fer fram med ymsum leidum, par & medal
med aromatiskri og alifatiskri hydroxyltengingu, afalkyleringu, amindsviftingu og N-oxun. Nokkur
afleiddu umbrotsefnanna gangast undir frekari samtengingu vid glukoéronsyru (fasa-11 umbrot). Medal
peirra ma nefna adalumbrotsefnin p-hydroxymexiletin, hydroxy-metylmexiletin og N-
hydroxymexiletin.

Anhrif CYP2D6-svipgerdarinnar & umbrot mexiletins hafa verid rannsokud itarlega. Lyfjahvorf
mexiletins einkennast af marktaekt minni heildardthreinsun og nyrnadthreinsun sem leidir af sér
lengdan helmingunartima brotthvarfs, meiri Gtsetningu og minni dreifingu hja sjuklingum sem eru
slakir umbrj6tar samanborid vid sjuklinga sem eru hradir umbrjotar.

U.p.b. 10% skilst Gt 6breytt i gegnum nyru.
Brotthvarf

Mexiletin skilst haegt at hja ménnum (medalgildi helmingunartima brotthvarfs er 10 Kist., & bilinu fra 5
til 15 Kist.)
Utskilnadur mexiletins fer ad mestu fram i nyrum (90% af skammtinum, par & medal 10% sem Gbreytt
mexiletin).

Utskilnadur mexiletins getur aukist pegar pvag er surt samanborid vid edlilegt eda basiskt syrustig
bvags. I kliniskri rannsokn skildist 51% af skammti mexiletins Ut um nyru par sem pvagsyrustig var 5,
samanborid vid 10% vid edlilegt pvagsyrustig. EKKi er talid ad breytingar & pvagsyrustigi muni hafa
ahrif & verkun eda 6ryggi.

Linulegt/élinulegt samband

Linulegt samband a milli skammta mexiletins og plasmapéttni hefur greinst fyrir skammta & bilinu 83
til 500 mg.

Sérstakir sjuklingahdpar

Fjolbreytileiki CYP2D6

Fjolbreytileiki CYP2D6 hefur ahrif & lyfjahvorf mexiletins. Slakir umbrjétar CYP2D6 (SU) syna fram
& meiri péttni mexiletin en peir sem eru med medalhratt umbrot CYP2D6 (MU), peir sem hafa
umfangsmikid (p.e. edlilegt) umbrot eda mjog hratt umbrot CYP2D6 (HU). Hlutfall élikra
pjodernishdpa fyrir pessa mismunandi flokka ma sja i toflu 4 hér fyrir nedan.

Tafla 4 Hlutfall mismunandi pjodernishépa i CYP2D6 flokkum

Pjoderni Slakir umbrjotar Medalhradir Mjog hradir
(SV) umbrjoétar (MU) umbrjétar (HU)
Hvitur kynstofn Allt ad 10% 1-2% Allt ad 10%
Afrikubuar Allt ad 10% - Allt ad 5%
Asiubuar Allt ad 5% Meira en 50% Allt ad 2%
Pyngd
Rannsdkn a lyfjahvorfum hja rannsdknarpydi benti til pess ad pyngd hefai ahrif & lyfjahvorf
mexiletins.
Aldur

Aldur hefur engin mikilveaeg ahrif a Gtsetningu fullordinna einstaklinga fyrir mexiletini.




5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn & grundvelli rannsokna &
lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum & axlun og proska.
Helstu ahrifin sem greindust i rottum og/eda hundum voru uppkdst, nidurgangur, skjalfti, hreyfiglop,
flog og hradtaktur. Hins vegar foru pessar rannsoknir ekki fram i samraemi vid nugildandi stadla og
par med er klinisk pyding pess 0lj6s.

Eiturefnafraedilegu rannsoknirnar fela i sér 1 rannsdkn a eiturdhrifum eftir endurtekna skammta hja
hundum, 2 rannsdknir & krabbameinsvaldandi &hrifum hja masum og rottum og 8 rannséknir a
eiturdhrifum & &xlun og proska hja rottum og kaninum.

Rannsokn & eiturédhrifum hja ungum rottum, i samreemi vid GLP-stadla, leiddi ekki i ljos aukaverkanir,
en hamarksutsetning var po leegri eda i kringum sému Gtsetningu hja ménnum.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis

Maissterkja
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat

Hylkisskel (Namuscla 62 mg hord hylki)

Titaniumdioxio (E 171)
Gelatina

Hylkisskel (Namuscla 83 mg og 167 mg hord hylki)

Jarnoxid (I11) vatnad (E 172)

Titaniumdioxio (E 171)

Gelatina

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Namuscla hord hylki er pakkad i al/PVC/PVDC pynnupakkningu 30, 50, 100, 200 eda 300 hylki i
oskju.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Lupin Europe GmbH

Hanauer Landstrale 139-143,

60314 Frankfurt am Main

pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/18/1325/001 — 014

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 18/12/2018

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 09/08/2023

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR EDA TAKMARKANIR A AFGREIDSLU OG NOTKUN
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Hormosan Pharma GmbH
Hanauer Landstrale 139-143,
60314 Frankfurt am Main
pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
e Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
e Astlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a
aeetlun um ahattustjornun sem akveonar verda.
Leggja skal fram uppfaerda aetlun um ahettustjérnun:
e Ad beioni Lyfjastofnunar Evrépu;
e begar dhattustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

e Vidbotaradgerdir til ad lagmarka aheettu

Adur en Namuscla er sett & markad i hverju adildarriki fyrir sig, verdur markadsleyfishafi ad na
samkomulagi vid I6gbear yfirvdld um innihald og framsetningu freedsluaztlunarinnar, p.m.t.
samskiptamidla, dreifingarfyrirkomulag og adra peetti asetlunarinnar.
Til ad koma i veg fyrir og/eda lagmarka hettu & hjartslattartruflun, sem er mikilveegur pekktur
ahaettupattur hja sjuklingum med spennuvisnun (Dystrophic Myotonia) (notkun utan skradrar
abendingar lyfs) og minnkada Gthreinsun Namuscla, og par med hzttu & aukaverkunum hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi, skal markadsleyfishafi tryggja ad i hverju adildarriki sem
Namuscla er markadssett i, fai allir heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar:

o Fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn;

e Oryggisspjald fyrir sjiklinga
Fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn skal avallt lesa med hlidsjon af Samantekt & eiginleikum lyfs
(SmPC) &dur Namuscla er avisad, og peer skulu innihalda eftirfarandi atridi:
e Upplysingar um hettu a hjartslattartruflunum hja sjuklingum sem nota Namuscla;

e Leidbeiningar til ad bera kennsl & (og utiloka) sjuklinga sem hafa aukna ahattu &
hjartslattartruflunum vegna medferdar med Namuscla;

e Frébendingar fyrir notkun Namuscla sem geetu aukid haettu & ad hjartslattartruflanir komi fram;
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Adur en medferd hefst attu heilbrigdisstarfsmenn ad gera itarlegt og vandlegt mat &
hjartastarfsemi hja 6llum sjuklingum til ad meta pol pess gagnvart Namuscla. Melt er med ad
hjartarannsdkn fari fram stuttu eftir upphaf medferdar med Namuscla (p.e. innan 48 klst.).

Medan a medferd med Namuscla stendur:

o Hjasjuklingum sem eru ekki med frabrigdi i hjartastarfsemi skal taka hjartalinurit
reglubundid (& tveggja ara fresti eda oftar ef slikt er talid naudsynlegt);

o Hijasjuklingum med frabrigdi i hjartastarfsemi og hja sjuklingum sem eiga heettu & slikum
afbrigaileika (sérstaklega hja sjuklingum med spennuvisnun (dystrophic myotonia)) a ad gera
itarlegt mat & hjartastarfsemi dsamt hjartalinuriti &dur en skammtur er aukinn. Medan &
vidhaldsmedferd stdd skal framkveema nadkvaemt hjartamat p.m.t. hjartalinurit, 24-48 klst.
Meelt er med holter-eftirliti og hjartadbmskodun, a.m.k. &rlega, eda oftar, ef pad er talid
naudsynlegt, sem hluti af reglubundnu hjartamati.

Medferd med Namuscla skal stodva tafarlaust ef fram koma frabrigdi i hjartastarfsemi koma fram
hja sjaklingnum, eda ef engin svoérun eda avinningur faest af langtimamedferd med Namuscla;

Vekja skal athygli a heettunni af minnkadri Gthreinsun Namuscla hja sjaklingum med skerta
lifrarstarfsemi og veita leidbeiningar um hvernig eigi ad medhondla pa sjuklinga til ad
fyrirbyggja slikt. Tryggja skal geett sé vartdar vid titrun Namuscla hja sjuklingum med veega eda
medalskerta lifrarstarfsemi (skammtur aukinn eftir a.m.k. tveggja vikna medferd). Namuscla skal
ekki gefa sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi;

Heilbrigdisstarfsmenn attu ad veita sjuklingum radgjof um:
o Heettu a hjartslattartruflunum (veita upplysingar um einkenni hjartslattartruflana, radleggja
skal sjuklingum ad hafa samstundis samband vid heilbrigdisstarfsmenn eda bradamottoku ef

pbeir verda varir vid einhver pessara einkenna);

o Heettu a minnkadri Gthreinsun Namuscla hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi (radleggja
skal sjuklingum ad upplysa heilbrigdisstarfsmann um hvers kyns undirliggjandi lifrarkvilla);

Hvernig tilkynna a um aukaverkanir hja sjuklingum sem nota Namuscla.

Oryggisspjald fyrir sjiklinga (sem passar i veski), er afhent af leekninum sem avisar lyfinu og & ad
lesamed hlidsjén af fylgisedli, skal innihalda eftirfarandi lykilskilabod:

Sjuklingar ettu avallt ad hafa spjaldid medferdis og framvisa pvi i hverri leeknisskodun ef um
reedir annan leekni en pann sem avisadi lyfinu (t.d. leekni & bradaméttoku);

Svaedi par sem haegt er ad feera inn tengilida upplysingar sjuklingsins, medferdarlaeknisins og
byrjunardag medferdarinnar med Namuscla;

Upplysir sjukling um ad adur en medferd med Namuscla hefst og medan ad & henni stendur ettu
leeknar ad gera itarlegt og vandlegt mat & hjartastarfsemi;

Medan medferd med Namuscla stendur eiga sjuklingar ad upplysa leekninn um notkun annarra
lyfja eda adur en notkun annars lyfs er hafinn;

Upplysingar um einkenni hjartslattartruflana, sem geta verid lifsheettulegar, og hveneer sjiklingar
®ttu ad leita til leknis;
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e Sjuklingar eiga ekki ad taka inn fleiri en 3 hylki af Namuscla daglega og ekki tvofalda
skammtinn til ad baeta upp fyrir skammt sem gleymdist;
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VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Namuscla 62 mg hord hylki
mexiletin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur mexiletinhydroklorio sem samsvarar 166,62 mg af mexiletini

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 hylki
50 hylki

100 hylki
200 hylki
300 hylki

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid lagri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Lupin Europe GmbH
Hanauer Landstrale 139-143,
60314 Frankfurt am Main
pyskaland

12.

MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1325/010 - 30 hord hylki
EU/1/18/1325/011 - 50 hord hylki
EU/1/18/1325/012 - 100 hord hylki
EU/1/18/1325/013 - 200 hord hylki
EU/1/18/1325/014 - 300 hord hylki

13. LOTUNUMER
Lot
\ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN
‘ 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR
\ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
Namuscla 62
\ 17. EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18.

EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Namuscla 83 mg hord hylki
mexiletin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur mexiletinhydroklorid sem samsvarar 83,31 mg af mexiletini

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 hylki
50 hylki

100 hylki
200 hylki
300 hylki

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid lagri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Lupin Europe GmbH
Hanauer LandstralRe 139-143
60314 Frankfurt am Main
pyskaland

12.

MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1325/005 - 30 hord hylki
EU/1/18/1325/006 - 50 hord hylki
EU/1/18/1325/007 - 100 hord hylki
EU/1/18/1325/008 - 200 hord hylki
EU/1/18/1325/009 - 300 hord hylki

13. LOTUNUMER
Lot
\ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN
‘ 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR
\ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
Namuscla 83
\ 17. EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18.

EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Namuscla 167 mg hord hylki
mexiletin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur mexiletinhydroklorio sem samsvarar 166,62 mg af mexiletini

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 hord hylki
50 hord hylki

100 hord hylki
200 hérd hylki

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid vid legri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Lupin Europe GmbH
Hanauer Landstrale 139-143,
60314 Frankfurt am Main
pyskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1325/001 - 30 hord hylki
EU/1/18/1325/002 - 50 hord hylki
EU/1/18/1325/003 - 100 hord hylki
EU/1/18/1325/004 - 200 hord hylki

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Namuscla 167

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING

1. HEITI LYFS

Namuscla 62 mg hord hylki
mexiletin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Lupin Europe GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING

1. HEITI LYFS

Namuscla 83 mg hord hylki
mexiletin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Lupin Europe GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING

1. HEITI LYFS

Namuscla 167 mg hord hylki
mexiletin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Lupin Europe GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Namuscla 62 mg hord hylki

Namuscla 83 mg hord hylki

Namuscla 167 mg héro hylki
mexiletin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

pad fylgir 6ryggisspjald med Namuscla til ad minna pig og heilbrigdisstarfsfolk & hattuna &
hjartslattartruflanir. Lesio 6ryggisspjaldid dsamt pessum fylgisedli og hafid spjaldio & ykkur 6llum
stundum.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Namuscla og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Namuscla

Hvernig nota & Namuscla

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Namuscla

Pakkningar og adrar upplysingar

ouhrwnE

1. Upplysingar um Namuscla og vid hverju pad er notad
Namuscla er lyf sem inniheldur virka efnid mexiletin.

Namuscla er notad til medferdar 4 einkennum vidvaherpings (pegar slékun & védvum eftir notkun er
heeg og erfid) hja bérnum a aldrinum 6 til 11 &ra sem vega a.m.k. 20 kg, unglingum & aldrinum 12 til
17 ara og fullordnum sjaklingum eldri en 18 ara med védvaherping sem er ekki spennuvisnun vegna
erfoagalla sem hefur ahrif & starfsemi vodva. Namuscla dregur Ur einkennum vodvastifleika og hjalpar
sjuklingum med athafnir daglegs lifs.

2. Adur en byrjad er ad nota Namuscla

Ekki méa nota Namuscla

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir mexiletini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

- ef pa ert med ofnaemi fyrir einhverjum staddeyfilyfjum

- ef pa hefur fengid hjartaafall

- ef hjarta pitt virkar ekki nagilega vel

- ef pu ert med hjartasjukdém sem veldur pvi ad hjartad sleer 6reglulega

- ef hjarta pitt sleer of ort

- ef @darnar i hjartanu eru skaddadar

- ef pd notar einnig akvedin 6nnur Iyf til medferdar & oreglulegum hjartsletti (sja Onnur lyf og
Namuscla)

- ef pd ert ad taka onnur tiltekin lyf sem eru med prongt medferdarbil (sja Notkun annarra lyfja
samhlida Namuscla)
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Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafreedingi ef pa ert i einhverjum vafa.

Varnadarord og varudarreglur

Leitiod r&da hjé leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en notad er Namuscla ef pu ert
mea:

- hjartasjukdém

- lifrarsjukdom

- nyrnasjukdém

- litid eda mikid magn kaliums i bl6di

- litid magn magnesiums i bl6di

- flogaveiki

Hjartastarfsemi

Gerd veroa prof til ad kanna hversu vel hjartad starfar adur en medferd med Namuscla hefst, par med
talid hjartalinurit. pessi prof fara einnig fram reglulega & Namuscla medferdartimanum og fyrir og eftir
ad Namuscla skammtinum er breytt. Hversu oft profin verda gerd fara eftir starfsemi hjartans.

Ef pa eda laeknirinn pinn verda varir vid einhverjar hjartslattartruflanir eda astand sem tilgreint er i
kaflanum ,,Ekki taka Namuscla®, mun leknirinn stodva medferd med Namuscla.

Ef pa tekur eftir pvi ad hjartslatturinn breytist (hjartad sleer hradar eda hagar), ef pu finnur fyrir flokti
eda verk fyrir brjésti, ef pa att i erfidleikum med ad anda, ef pig svimar, ef pd svitnar eda sundlar,
skaltu hafa samstundis samband vid bradamattoku.

Sumir sjuklingar eru med haerra magn af Namuscla i bl6di vegna pess ad lyfid brotnar haegar nidur i
lifrinni og pvi geeti purft ad adlaga skammtinn i samraemi vid pad.

Leeknirinn geeti meelt kalium og magnesium i bl6di &dur en medferd med Namuscla hefst og medan &
henni stendur.

Lyfjautbrot med edsinfiklafjold og alteekum einkennum (DRESS)

Ef pa ert med ofnaemi fyrir mexiletini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins eda einhverju
staddeyfilyfi attu ekki ad taka Namuscla heldur hafa samband vid leekninn an tafar. Einkenni um
ofnemi og DRESS eru m.a. hiti, Gtbrot og bl6drur & had, proti i andliti og pratnir eitlar.

Bdrn og unglingar
Namuscla etti ekki ad nota hja bornum yngri en 6 ara eda sem vega minna en 20 kg par sem Kliniskar
rannsoknir hafa ekki verid gerdar hja pessum hopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Namuscla
Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ekki taka Namuscla med dkvednum lyfjum til medferdar vid hjartslattaréreglu (kinidin, prokainamid,
disépyramid, ajmalin, enkainid, flekainid, prépafenon, moricizin amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid,
dronedaron, vernakalant). Sja kafla ,,Ekki taka Namuscla®. Ef Namuscla er tekid samhlida einhverjum
pessara lyfja geta likurnar & alvarlegri hjartslattaréreglu sem kallast torsades de pointes aukist.

Ekki taka Namuscla samhlida tilteknum lyfjum sem hafa svokallad prongt medferdarbil (petta eru lyf
par sem litill munur & skammti eda blodpéttni getur haft ahrif a lyfjamedferdina eda aukaverkanir).
Dami um slik lyf eru digoxin (fyrir hjartavandamal), lipium (gedlyf), fenytdin (notad vid flogaveiki),
thedphyllin (fyrir astma) og warfarin (til ad koma i veg fyrir bl6dtappa).

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef pu notar eitthvad af eftirfarandi par sem pessi lyf geta haft ahrif
& eda oradid fyrir &hrifum af Namuscla:
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e Lyf vid hjartavandamalum (lidokain, tokainid, proprandlol, esmélol, met6prolol, atendlol,
karvedilol, bisoprélol, nebivélol, verapamil, diltiasem),
e Tiltekin onnur lyf:
o Timolol fyrir hdan blodprysting i auga (glaka),
Akvedin syklalyf (siprofloxasin, rifampisin),
Akvedin punglyndislyf (flivoxamin),
Tisanidin (vodvaslakandi),
Metformin (notad vid sykursyki)
Omeprasol (notad vid magasarum og bakfladi & magasyru).

O 0O O O O

Reykingar og Namuscla

Lattu leekninn eda lyfjafreeding vita ef pd byrjar ad reykja eda heettir ad reykja & medan a medferd med
Namuscla stendur. bad er vegna pess ad reykingar hafa ahrif & bl6dpéttni Namuscla og pvi geeti purft
ad adlaga skammtinn i samraemi vid pad.

Namuscla med drykkjum
Meelt er med pvi ad minnka koffinneyslu um helming medan a medferd med mexiletin stendur par sem
lyfid getur aukid koffinmagn i blddinu.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
adur en lyfid er notad. Ef pa verdur barnshafandi @ medan pu tekur Namuscla skaltu lata leekninn strax
vita par sem pad er ekki askilegt ad taka Namuscla medan a pungun stendur.

Mexiletin skilast Gt i brjostamjolk manna. P ettir ad tala vid leekninn pinn um petta. Saman getid pid
komist ad akvdroun um hvort best sé ad haetta brjéstagjof eda stodva/heetta medferd med mexiletini.

Akstur og notkun véla

Namuscla getur valdio preytu, ringulreid og dskyrri sjon. Ef pa finnur fyrir pessum einkennum, skaltu
ekki keyra, hjéla eda nota vélar.

3. Hvernig nota & Namuscla

Notadu lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota
a lyfid skal leita upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Namuscla 167 mg hord hylki:

Fullordnir fr4 18 &ra aldri og eldri

Radlagdur upphafsskammtur er 1 hylki a dag. Leeknirinn mun auka skammtinn smatt og smatt eftir pvi
hversu vel lyfid verkar. Vidhaldsskammtur er 1 til 3 hylki daglega tekid med reglulegu millibili it
daginn, samkveemt radleggingum.

Ekki taka fleiri en 3 hylki a dag.

Namuscla 62 mg, 83 mg og 167 mg hord hylki:
Born og unglingar (fra 6 til 17 ara)
Hja bornum fra 6 ara aldri og unglingum er radlagdur skammtur hadur likamspyngd (tafla 1):
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Tafla 1: Radlagdir skammtar fyrir born

Likamspyngd | Einu sinni a Tvisvar & Prisvar & dag (ad Hamarks
(kg) dag (ad dag (ad morgni, siddegis og ad | heildarskammtur &
morgni) morgni og kvoldi) dag
ad kvoldi)
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) (2 x 83 mg) Eda: 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
(1x167mg | (2x167 mg (3x 167 mg eda 6 X 500 mg/dag
eda 2 X eda 4 x 83 mg)
83 mg) 83 mg)

Laeknirinn mun einnig endurmeta medferdina reglulega til ad ganga Ur skugga um ad Namuscla sé enn
besta lyfid fyrir pig.

Lyfjagjof

Namuscla er til inntoku.

Gleyptu hylkid i heilu lagi med vatnsglasi medan pu stendur eda situr. PU getur tekido Namuscla med
mat til ad fordast magaverki (sja kafla ,,Hugsanlegar aukaverkanir).

Namuscla hylki & ekki ad opna eda gefa i gegnum sondu. Raeddu vid leekninn ef pu att i erfidleikum
med ad kyngja pessu lyfi.

Ef tekinn er steerri skammtur af Namuscla en meelt er fyrir um
Hafdu samband vid laekninn ef pa tekur meira en rddlagdan skammt af Namuscla. bad getur verid
heettulegt heilsu pinni. PU eda adstandandi attud samstundis ad hafa samband vid leekninn ef pa finnur
fyrir ndladofa i handleggjum og fétleggjum, ef pu att erfitt med ad einbeita pér eda hugsa skyrt, ef pu
feerd ofskynjanir, flog, finnst hjartad sla heegar, ef pig sundlar eda svimar, ef pd hnigur nidur eda hjarta

pitt heettir ad sla.

Ef gleymist ad taka Namuscla
Ef pa hefur gleymt ad taka skammt skaltu ekki taka tvofaldan skammt. Takid naesta skammt
hefdbundnum tima.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6ll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, en pad gerist pé ekki hja ollum.
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Alvarlegustu aukaverkanirnar eru:

Taladu vid lekninn eda fardu strax & sjukrahds ef vart verdur vid einhverjar af eftirtdldum
aukaverkunum:

- Stevens-Johnson heilkenni (SJS): alvarleg ofhaemisvidbrégd med haddtbrotum, sem oft eru bl6drur
0g sar i munni og augum og a 6drum slimhadum. Tidni pessarar aukaverkunar er ekki pekkt (ekki
heegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum).

- Sjukdomséastand sem nefnist DRESS med blédrum & had og lasleikatilfinningu asamt hita. pessi
aukaverkun kemur 6rsjaldan fyrir, pad er ad segja hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

- Hjartslattardregla og adrar truflanir & hjartsleetti (gattasleglarof, hradtaktur, sleglatif). betta eru
algengar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum, sja einkenni og
nanari upplysingar i kaflanum ,,Varnadarord og varudarreglur®.

- alvarlegt ofneemi fyrir mexiletini (med einkennum svo sem miklum utbrotum og hita); pessi
aukaverkun kemur orsjaldan fyrir og getur haft &hrif & 1 af 10.000 einstaklingum.

Aodrar aukaverkanir sem geta komid fram:

Mjbg algengar (geta komid fram hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Magaverkur
- Svefnleysi

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Svefndrungi (syfja)

- Hofudverkur

- Naladofi i handleggjum og fétleggjum

- Oskyr sjon

- Svimi (stdougleiki)

- Hradur hjartslattur

- Rodi

- Lagur blodprystingur (sem getur valdid sundli og yfirlidstilfinningu)
- Velgja (6gledi)

- Bolur

- Verkir i handleggjum og fétleggjum

- breyta

- Lasleiki

- Opagindi fyrir brjosti

- bréttleysi (almenn vanlidan og slappleiki)

Sjaldgefar aukaverkanir (geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Flog (krampar)

- Talroskun

- Heegur hjartslattur

Mjog sjaldgzfar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- Oedlileg starfsemi lifrar (greint eftir blodprufu).

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10.000
einstaklingum):
- Lifrarskemmdir dsamt bolgu (lifrarbdlga)

EkKi pekkt (ekki haegt ad azetla tidni at fra fyrirliggjandi gbgnum):

- Dregur Ur hvitum blédkornum eda bl6dflogum

- Hellurodi (raudir ulfar) (sjakdémur i dnemiskerfinu)

- Rodi og flégnun hadarinnar

- Ofskynjanir (sja og heyra eitthvad sem er ekki til stadar)

- Skammvinn ringlun (timabundnir erfidleikar vid ad hugsa skyrt eda einbeita sér)
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- Tvisyni (sja tvofalt)

- Breytt bragoskyn

- Lost

- Hitatilfinning

- Lungnatrefjun (lungnasjakdémur)
- Nidurgangur

- Uppkdst

- Skemmdir & vélinda

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir samkvaemt fyrirkomulagi
sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa
til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Namuscla

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnupakkningunni &
eftir ,,EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Hvad Namuscla inniheldur

Namuscla 62 mg hérd hylki

Hvert hart hylki inniheldur:

- mexXiletinhydroklérid sem samsvarar 62,48 mg af mexiletin (virka efnid)

- Onnur innihaldsefni (maissterkja, vatnsfri kisilkvoda, magnesiumsterat, gelatina, titaniumdioxid
[E 171)).

Namuscla 83 mg hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur:

- mexiletinhydroklérid sem samsvarar 83,31 mg af mexiletin (virka efnid)

- Onnur innihaldsefni (maissterkja, vatnsfri kisilkvoda, magnesiumsterat, gelatina, jarn 111 oxi®
vatnad [E 172], titaniumdioxid [E 171]).

Namuscla 167 mg hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur:

- mexiletinhydroklérid sem samsvarar 166,62 mg af mexiletin (virka efnid)

- Onnur innihaldsefni (maissterkja, vatnsfri kisilkvoda, magnesiumsterat, gelatina, jarn 111 oxi®
vatnad [E 172], titaniumdioxio [E 171]).

Lysing & atliti Namuscla og pakkningasteerdir

Namuscla 62 mg hord hylki

Namuscla hord hylki (hylki) eru hvit hord gelatinhylki fyllt med hvitu dufti.

Namuscla 62 mg hord hylki eru faanleg i pynnupakkningum sem innihalda 30, 50, 100, 200 eda
300 hylki i 6skju..
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Namuscla 83 mg hord hylki

Namuscla hord hylki (hylki) eru raudappelsinugul og hvit, hord gelatinhylki fyllt med hvitu dufti.
Namuscla 83 mg hord hylki eru faanleg i pynnupakkningum sem innihalda 30, 50, 100, 200 eda
300 hylki i éskju.

Namuscla 167 mg hord hylki

Namuscla horo hylki (hylki) eru raudappelsinugul, hérd gelatinhylki fyllt med hvitu dufti.

Namuscla 167 mg hord hylki eru faanleg i pynnupakkningum sem innihalda 30, 50, 100 eda 200 hylki
i Bskju.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Lupin Europe GmbH
Hanauer Landstrale 139-143,
60314 Frankfurt am Main
pyskaland

Framleioandi

Hormosan Pharma GmbH
Hanauer Landstrale 139-143,
60314 Frankfurt am Main
pyskaland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:
AT, BE, BG, CZ, CY, DK, EE, EL, ES, FR, DE

FI, 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@Iupin.com Email: customerserviceLEG@Iupin.com

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur.

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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