PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU
Namuscla 62 mg tvrdé kapsuly

Namuscla 83 mg tvrdé kapsuly
Namuscla 167 mg tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIiVNE ZLOZENIE

Namuscla 62 mg tvrdé kapsuly

Kazda kapsula obsahuje mexiletinium-chlorid zodpovedajuci 62,48 mg mexiletinu.

Namuscla 83 mg tvrdé kapsuly

Kazda kapsula obsahuje mexiletinium-chlorid zodpovedajuci 83,31 mg mexiletinu.

Namuscla 167 mg tvrdé kapsuly

Kazda kapsula obsahuje mexiletinium-chlorid zodpovedajuci 166,62 mg mexiletinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula (kapsula)

Namuscla 62 mg tvrdé kapsuly

Kapsuly Namuscla 62 mg su biele tvrdé zelatinové kapsuly (15 mm) naplnené bielym praskom.

Namuscla 83 mg tvrdé kapsuly

Kapsuly Namuscla 83 mg su tvrdé Zelatinové kapsuly (20 mm) s tmavooranzovym vieckom a bielym
obalom naplnené bielym praskom.

Namuscla 167 mg tvrdé kapsuly

Kapsuly Namuscla 167 mg su tmavooranzové tvrdé Zelatinové kapsuly (20 mm) naplnené bielym
praskom.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Liek Namuscla je indikovany na symptomatick liecbu myotonie u deti vo veku 6 az 11 rokov
s telesnou hmotnost'ou aspon 20 kg, u dospievajtcich vo veku 12 az 17 rokov a u dospelych pacientov
vo veku > 18 rokov s non-dystrofickymi myotonickymi poruchami.
4.2 Davkovanie a spésob podavania
Pred zacatim liecby mexiletinom:
e kardiolog ma vykonat’ podrobné a starostlivé vySetrenie srdca; pocas celej lieCby mexiletinom je

potrebné pokracovat’ v monitorovani srdca a prisposobit’ ho podl'a stavu srdca pacienta (pozri
Casti 4.3 a4.4),



e pred zacatim lieCby mexiletinom sa ma u kazdého pacienta vykonat’ elektrolytické vySetrenie
a pred podanim mexiletinu je nutné napravit’ pripadnti nerovnovahu elektrolytov (pozri

Cast’ 4.4).

Déavkovanie

Namuscla 167 mg tvrdé kapsuly

Dospeli vo veku 18 rokov a starsi

Odporucana pociatocna davka mexiletinu je 167 mg denne (1 kapsula denne). Po minimalne tyzdiove;j

liecbe mdze byt na zaklade klinickej odpovede denna davka zvySena na 333 mg denne (2 kapsuly
denne). Po minimalne d’alSom tyzdni liecby moze byt na zéklade klinickej odpovede dennéa davka
zvy$ena na 500 mg denne (3 kapsuly denne).
Udrziavacia liecba, ktora sa podl'a potreby uZziva pravidelne pocas diia, je stanovena v rozmedzi 167
mg — 500 mg denne (1 az 3 kapsuly denne) podl’a intenzity priznakov a klinickej odpovede.

Déavka nema presiahnut’ 500 mg/den. Je potrebné vykonat pravidelné opatovné postdenie:
nepokracovat’ v dlhodobej lieCbe u pacienta bez odpovede na liecbu alebo bez prinosu liecby.

Namuscla 62 mg, 83 mg a 167 mg tvrdé kapsuly

Deti a dospievajuci (vo veku od 6 do 17 rokov)

U pediatrickych pacientov je odporacana davka zavisla od telesnej hmotnosti (tabul’ka 1):

TabuPka 1: Odporuc¢ané davky u pediatrickych pacientov

Telesna Raz denne Dvakrat Trikrat denne (rano, Maximalna celkova
hmotnost’ (rano) denne (rano a popoludni a vecer) denna davka
(kg) veder)
20— 62 mg 124 mg 186 mg
30 kg (1 x 62 mg) (2 x 62 mg) (3 x 62 mg) ~187 mg/den
249 mg
30— 83 mg 166 mg (3 x 83 mg) ~250 mg/den
40 ke (1 x 83 mg) (2x 83 mg) Alternativa: 248 mg (4 X
62 mg)
40 — 124 mg 248 mg 372 mg
60 kg (2 x 62 mg) (4 x 62 mg) (6 x 62 mg) ~375 mg/den
>60 kg 167 mg 334 mg 501 mg
(1x167 mg (2x 167 mg (3 x 167 mg alebo 6 x 500 mg/den
alebo 2 x alebo 4 x 83 mg)
83 mg) 83 mg)

Osobitné populécie

Pacienti s poruchami srdca a srdcovej cinnosti

Pacienti maju byt monitorovani pomocou EKG (najmé pacienti s anomaliami kondukcie) v pripade
modifikacie davky mexiletinu alebo sibezného podavania mexiletinu s lieckmi s pravdepodobnym
ucinkom na srdcovil kondukciu (pozri Casti 4.3, 4.4 a 4.5).




Starsi pacienti

Skusenosti s podavanim mexiletinu u pacientov s myotonickymi poruchami vo veku > 65 rokov su
obmedzené. Na zéklade farmakokinetickych vlastnosti mexiletinu u pacientov vo veku 65 rokov a
star§ich nie je potrebna uprava davky.

Porucha funkcie pecene

Mexiletin sa ma podavat’ s opatrnostou u pacientov s miernou (skore podl'a Childa-Pugha 5 — 6) alebo
stredne zavaznou (skore podl'a Childa-Pugha 7 — 9) poruchou funkcie pecene. U tychto pacientov sa
odportca zvySovat’ davku az po minimalne 2 tyzdnoch liecby.

Skusenosti s mexiletinom u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene sit obmedzené. Mexiletin
sa preto nema pouzivat’ v tejto populécii pacientov.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou alebo stredne zdvaznou poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna Ziadna
uprava davky. Sktisenosti s podavanim mexiletinu u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek
su obmedzené. Preto sa podavanie mexiletinu u tejto populéacie pacientov neodporuca.

Pediatrickd populacia

Deti vo veku menej ako 6 rokov
Bezpecnost’ a i¢innost’ mexiletinu u deti vo veku menej ako 6 rokov alebo s telesnou hmotnost'ou
nizSou ako 20 kg neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie st Ziadne udaje.

Sp6sob podavania

Peroralne pouzitie.

Celé kapsuly sa maju uzivat’ s vodou. Kapsuly sa nemaju uzivat’ v polohe lezmo na chrbte. V pripade
traviacich tazkosti sa maju kapsuly uzivat’ pocas jedla.

Bezpecnost’ a ti¢innost’ pri otvoreni kapsul alebo poddvani obsahu inymi cestami neboli stanovené.
Vykonavaju sa skasania na postidenie vhodnosti alternativnych metéd podavania. U pacientov, ktori
nedokazu prehltniit’ kapsuly, maja zdravotnicki pracovnici rozhodmit’ o vhodnom spdsobe podania na
zaklade klinického usudku.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na liec¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
. Precitlivenost’ na ktorékol'vek lokalne anestetikum,

. ventrikuldrna tachyarytmia,

. uplna srdcova blokada (napr. atrioventrikularna blokéda tretieho stupiia) alebo akékol'vek

srdcovéa blokada, ktora moéze prerast’ do uplnej srdcovej blokady (atrioventrikularna blokada
prvého stupiia s vyrazne prediZzenymi intervalom PR (> 240 ms) a/alebo Sirokym komplexom
QRS (= 120 ms), atrioventrikularna blokada druhého stupinia, blokada ramienka, bifascikularna a
trifascikularna blokada),

. infarkt myokardu (akuatny alebo minuly) alebo abnormalita Q vin

. symptomatické koronarna choroba srdca,

. zlyhanie srdca so stredne zniZzenou (40 — 49 %) a zniZenou (< 40 %) ejekcnou frakciou,
. atrialna tachyarytmia, fibrilacia alebo flutter,

. porucha sinusového uzla (vratane sinusovej frekvencie < 50 uderov za minttu),

. subezné podavanie liekov vyvolavajtcich torsades de pointes (pozri Cast’ 4.5),

. subezné podavanie liekov s tzkym terapeutickym indexom (pozri Cast’ 4.5).



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Srdcové arytmogénne ucinky

Mexiletin moze vyvolavat’ arytmiu alebo zvyraznit’ existujucu arytmiu, diagnostikovant alebo
nediagnostikovant (pozri Casti 4.3 a 4.5).

Pred zahajenim lie¢by mexiletinom ma kardioldg u vSetkych pacientov vykonat’ podrobné a dosledné
srdcové vysetrenie (EKG, 24 — 48-hodinové Holterove monitorovanie a echokardiografia), aby bola
stanovena srdcova znasanlivost’ mexiletinu. Srdcové vysetrenie sa odporuca kratko po zahajeni lieCby
(t.j. v priebehu 48 hodin).

Monitorovanie srdca pacientov je pocas liecby mexiletinom a vo vztahu k zmenam davky potrebné
prispdsobit’ podla stavu srdcovej funkcie pacienta:

. u pacientov bez srdcovych abnormalit sa odporuca pravidelné sledovanie EKG (kazdé 2 roky
alebo Castejsie, ak je to potrebné),
. u pacientov so srdcovymi abnormalitami a u pacientov nachylnych na tieto abnormality sa ma

podrobné srdcové vysetrenie vratane EKG vykonat’ pred kazdym zvySenim davky a po kazdom
zvySeni davky. Pocas udrziavacej liecby sa odportca vykonat’ srdcové vySetrenie vratane
EKG, 24 — 48-hodinového Holterovho monitorovania a echokardiografie minimalne raz za rok
alebo Castejsie, ak je to potrebné ako stucast’ rutinného vysetrenia srdca.

Pacientov treba informovat’ o priznakoch arytmii (mdloby, palpitacia, bolest’ v hrudniku,
dychavicnost, zavrat, lipotymia a synkopa) a zaroven im odporucit, aby v pripade akychkol'vek
priznakov arytmii ihned’ kontaktovali centrum prvej pomoci.

Pri poruchach srdca a srdcovej ¢innosti, ktoré nie su uvedené v Casti 4.3, je treba prinos
antimyotonickych uc¢inkov mexiletinu zvazit’ podla rizika srdcovych komplikacii individualne u
kazdého pacienta.

Ak sa zistia srdcové abnormality kondukcie alebo kontraindikacie uvedené v Casti 4.3, je potrebné
lieCbu mexiletinom ihned’ ukoncit’.

Elektrolyticka nerovnovaha ako je hypokalémia, hyperkalémia alebo hypomagnézia méze zvysit
proarytmické u¢inky mexiletinu. Preto je u vSetkych pacientov potrebné vykonat’ elektrolytické
vySetrenie pred zahajenim liecby mexiletinom. Elektrolytickii nerovnovahu je potrebné upravit’ pred
podanim mexiletinu a monitorovat’ pocas lieCby (frekvenciu monitorovania treba upravit’ individualne
u kazdého pacienta).

U pacientov so srdcovou arytmiou mézu byt’ rizikom zvysené koncentracie kofeinu vyskytujice sa pri
subeznom podavani mexiletinu (pozri Cast’ 4.5).

Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS)

DRESS oznacuje syndrém, ktory vo svojej Gplnej forme zahiia zavazny kozny vysev, horacku,
lymfadenopatiu, hepatitidu, hematologické abnormality s eozinofiliou a abnormality v lymfocytoch a
moze postihovat’ aj iné organy. Priznaky sa obycajne objavia v priebehu 1 — 8 tyzditov po expozicii na
liek. Zavazné systémové manifestacie su zodpovedné za 10 %-nli mieru imrtnosti. Vyskyt syndromu
DRESS bol hlaseny u 1:1 000 az 1:10 000 liecenych pacientov.

Niektor¢ lieky ako antikonvulziva, antibiotika a tiez mexiletin boli vyhodnotené ako mozné priciny
vyskytu. U pacientov so znamou precitlivenost’ou na mexiletin alebo na iné zlozky tohto produktu
alebo na iné lokalne anestetika je vysoké riziko vzniku syndrému DRESS a nemali by mexiletin
uzivat’ (pozri Cast’ 4.3).



Epilepsia

Epileptickych pacientov je potrebné monitorovat’, pretoze mexiletin moze zvysit’ frekvenciu
zachvatov.

Polymorfizmus CYP2D6

Polymorfizmus CYP2D6 mdze posobit’ na farmakokinetiku mexiletinu (pozri Cast’ 5.2). U pacientov,
ktori su pomali metabolizéri CYP2D6 alebo ktori uzivaju lieky inhibujice CYP2D6, sa ofakava vyssia
miera systémovej expozicie (pozri Cast’ 4.5). Pred zvysenim davky musi byt’ dodrzané obdobie
najmenej 7 dni, aby sa zabezpecilo dosiahnutie rovnovaznych hladin a aby bol mexiletin dobre
tolerovany u vSetkych pacientov bez ohl'adu na polymorfizmus CYP450 pacienta.

Skrining na pritomnost’ drog

Mexiletin moze kriZzovo reagovat’ v roznych skriningovych testoch na amfetaminy, ¢o méze viest’ k
falo$ne pozitivnemu vysledku testu mo¢u na amfetaminy pocas lieCby mexiletinom.

FajCenie

Fajcenie posobi na farmakokinetiku mexiletinu (pozri Cast’ 4.5). Davku mexiletinu je potrebné zvysit,
ak pacient za¢ne faj¢it, alebo znizit, ak pacient prestane fajcit’.

4.5 Liekové a iné interakcie

Farmakodynamické interakcie

Antiarytmika vyvolavajuce torsades de pointes (skupina antiarytmik la, Ic, 111)

subezné podavanie mexiletinu a antiarytmik vyvolavajucich torsades de pointes (¢rieda la: chinidin,
prokainamid, dizopyramid, ajmalin, #rieda Ic: enkainid, flekainid, propafenon, moracizin, trieda I
amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, dronedarén, vernakalant) zvysuje riziko potencialne smrtiaceho
stavu torsades de pointes. Subezné uZivanie mexiletinu a antiarytmik, ktoré vyvolavaju torsades de
pointes, je kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3).

Iné antiarytmika (skupina antiarytmik Ib, 11, IV)

subezné podavanie mexiletinu a inych tried antiarytmik (zieda 1b: lidokain, fenytoin, tokainid, trieda
1I: propranolol, esmolol, timolol, metoprolol, atenolol, carvedilol, bisoprolol, nebivolol, trieda IV:
verapamil, diltiazem) sa odportca iba vo vynimocnych pripadoch z dovodu zvyseného rizika vzniku
neziaducich reakcii srdca (pozri Cast’ 4.4).

Farmakokinetické interakcie

Ucinok inych liekov na mexiletin

Mekxiletin je substrat pre metabolické drahy, ktoré zapajajt hepatické enzymy. Predpoklada sa, Ze
inhibicia alebo indukcia tychto enzymov ovplyviiuje koncentracie mexiletinu v plazme.

Inhibitory CYPIA2 a CYP2D6

Stibezné podavanie mexiletinu s inhibitorom hepatického enzymu (inhibitor CYP1A2: ciprofloxacin,
fluvoxamin, propafendn, inhibitor CYP2D6: propafenon, chinidin) vyrazne zvysuje expoziciu
mexiletinu a tym suvisiace riziko neziaducich reakcii na mexiletin.

V interak¢nej $tadii s jednou davkou sa klirens mexiletinu znizil o 38 % po sibeznom podani
fluvoxaminu, inhibitora CYP1A2.

Preto moze byt klinické a EKG monitorovanie a zaroveil uprava davky mexiletinu indikovana pocas a
po liecbe inhibitorom CYP1A2 alebo CYP2D6.



Induktori CYP1A2 a CYP2D6

Stibezné podavanie mexiletinu s induktormi hepatického enzymu (induktor CYP1A2: omeprazol,
induktor CYP2D6: fenytoin, rifampicin) moze zvysit’ klirens a rychlost’ eliminacie mexiletinu z
dovodu zvyseného hepatického metabolizmu, ¢o vedie k znizenym koncentraciam mexiletinu

v plazme a jeho pol¢asu.

V klinickej $tadii viedlo stibezné podavanie mexiletinu s fenyotinom k vyraznému zniZeniu expozicie
mexiletinu (p < 0,003) z dovodu zvyseného klirensu, €o sa odrazilo vo vyraznom znizeni pol¢asu
eliminacie (17,2 az 8,4 hodiny, p < 0,02).

Davka mexiletinu ma preto byt na zaklade klinickej odpovede upravena pocas a po liecbe induktormi
enzymu.

Po peroralnom podani jednej davky (167mg) a opakovanych davok (83 mg dvakrat denne pocas 8 dni)
mexiletinu sa celkovy klirens mexiletinu vyrazne zvysil u faj¢iarov (1,3-nasobne az 1,7-nasobne) z
dovodu indukcie CYP1A2, ¢o viedlo k zodpovedajucemu zniZeniu polCasu eliminécie a expozicie
lieku. Davku mexiletinu je potrebné zvysit, ak pacient za¢ne fajCit’ pocas lieCby mexiletinom a znizit,
ak pacient prestane fajcit’.

Ucinok mexiletinu na iné lieky

Potencial mexiletinu ako sprostredkovatela interakcie medzi lickmi nie je zndmy. Pacienti maju byt
starostlivo sledovani, ak su lieeni sibezne inymi liekmi, a obzvlast’ ak su to lieky s izkym
terapeutickym indexom.

Substraty pre CYPI1A2

Mekxiletin je potentny inhibitor CYP1A2, preto sibezné podavanie mexiletinu s inymi liekmi
metabolizovanymi CYP1A2 (ako je teofylin, kofein, lidokain alebo tizanidin) moze byt spojené so
zvysenim koncentrécii v plazme stbezného lieku, o moze spdsobit’ zvysenie alebo prediZenie
terapeutickej ucinnosti a/alebo neziaducich reakcii, obzvlast’ ak sa mexiletin podava stibezne so
substratmi CYP1A2 tuzkym terapeutickym indexom, napr. teofylin a tizanidin.

Hladiny substratu CYP1A2 v krvi je potrebné monitorovat,, najmé pri zmene davky mexiletinu.
Vhodna tprava davky substratu CYP1A2 sa ma zvazit.

Kofein

V klinickom skusani s 12 Gcastnikmi (5 zdravych ucastnikov a 7 pacientov so srdcovymi arytmiami)
sa klirens kofeinu znizil o 50 % po podani mexiletinu. ZvySené koncentracie kofeinu, ktoré nastali pri
subeznom podani mexiletinu, je potrebné zobrat’ do ivahy u pacientov so srdcovou arytmiou. Pocas
lieCby mexiletinom sa preto odportica znizit' prijem kofeinu.

Substraty OCT2

Organicky katiénovy transportér 2 (OCT2) poskytuje vyznamnu drahu pre prijem katidonovych
zlucenin v oblicke. Mexiletin m6Ze vzajomne pdsobit’ na lieky prendsané OCT2 (ako je metformin a
dofetilid).

Ak sa ma mexiletin a iné substraty OCT2 podavat stibezne, hladiny substratu OCT2 v krvi je potrebné
monitorovat, najma pri zmene davky mexiletinu. Vhodna tiprava dévky substratu OCT2 sa ma zvazit.

Substraty inych enzymov a transportérov

Potencialne interakcie medzi mexiletinom a substratmi inych beznych enzymov a transportérov neboli
doteraz hodnotené. V stcasnosti je pouzivanie mexiletinu so substratom s tizkym terapeutickym
indexom, ako napriklad digoxin, litium, fenytoin, teofylin alebo warfarin, kontraindikované (pozri
Cast’ 4.3).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii tdaje o pouziti mexiletinu u gravidnych Zien alebo je takych udajov iba obmedzené
mnozstvo. Obmedzené mnozstvo klinickych tdajov o pouzivani mexiletinu u gravidnych zien



naznacuje, Ze mexiletin prechadza placentou a zasahuje plod. Stidie na zvieratach nepreukazali
priame alebo nepriame G¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnut’ sa uzivaniu mexiletinu pocas gravidity.

Dojcenie

Mexiletin sa vylucuje do l'udského mlieka. Nie su dostato¢né informéacie o uc¢inkoch mexiletinu u
novorodencov/doj¢iat. Rozhodnutie, ¢i ukonéit’ doj¢enie alebo ukonéit/prerusit’ liecCbu mexiletinom, sa
ma urobit’ po zvazeni prinosu dojc¢enia pre diet’a a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita

Utinky mexiletinu na fertilitu u 'udi neboli skimané. Studie na zvieratach s mexiletinom nepreukazali
Skodlivé ucinky z hl'adiska fertility (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Mexiletin ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Po podani mexiletinu sa
moézu vyskytnut’ mdloby, zmatenost’, rozmazané videnie (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

K najcastejsie hlasenym neziaducim reakciam u pacientov lieenych mexiletinom patria abdominalna
bolest’ (12 %), insomnia (12 %) a vertigo (8 %).

K najzavaznej$im hlasenym neziaducim reakciam u pacientov lieCenych mexiletinom patria DRESS a
arytmia (atrioventrikularna blokada, arytmia, ventrikularna fibrilacia).

Suhrn neziaducich reakeii v tabul’ke

Neziaduce reakcie st uvedené v tabul’ke 2 podl'a triedy organovych systémov MedDRA a frekvencie,
pri¢om najcCastejSie reakcie su uvedené ako prvé. Pouzivaju sa tieto kategérie: vel'mi Casté (>1/10),
casté (=1/100 az <1/10), menej Casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi
zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov). Vel'mi ¢asté a ¢asté neziaduce reakcie
pochadzajt z Gdajov ziskanych zo §tidie MYOMEX. Menej ¢asté neziaduce reakcie pochadzaju z
obdobia po uvedeni lieku na trh. V kazdej frekvencnej skupine st neziaduce reakcie uvedené v poradi
klesajucej zavaznosti.

Tabul’ka 2: Zoznam neziaducich reakcii v tabul’ke

Trieda organovych systémov | Frekvencia Neziaduca reakcia
Poruchy krvi a lymfatického Nezname Leukopénia
systému Trombocytopénia
Psychické poruchy Velmi Casté Insomnia
Casté Ospalost’
Nezname Halucinécie
Zmétenost’
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy
Parestézia
Rozmazané videnie
Vertigo
Mene;j Casté Zachvat
Poruchy reci
Nezname Diplopia
Dysgetizia
Casté Tachykardia




Poruchy srdca a srdcovej Menej Casté Bradykardia
¢innosti Nezndme Atrioventrikularna blokada
Poruchy ciev Casté Naval tepla
Hypotenzia
Nezname Obehovy kolaps
Navaly horacavy
Poruchy dychacej sustavy, Nezname Pr't¢na fibroza
hrudnika a mediastina
Poruchy gastrointestinalneho Velmi Casté Abdominalna bolest’
traktu Casté Nevolnost’
Nezname Hnacka
Vracanie
Vredy a perforacie pazeraka
Poruchy pecene a ZI¢ovych Zriedkavé Abnormalna funkcia pecene
ciest Velmi zriedkavé Poskodenie pecene vyvolané
lieckom
Porucha pecene
Hepatitida
Poruchy kozZe a podkozného Casté Akné
tkaniva Vel'mi zriedkavé Liekova reakcia s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi
(DRESS)
Nezname Exfoliativna dermatitida
Stevens-Johnsonov syndrém
Poruchy kostrovej a svalovej Casté Bolest’ koncatin
sustavy a spojivového tkaniva | Nezname Syndrém podobny lupusu
Celkové poruchy a reakcie v Casté Unava
mieste podania Asténia
Neprijemné pocity v hrudniku
Maldtnost’

Pediatrickd populacia

Bezpecnost’ u deti a dospievajtcich bola hodnotena v §tudii MEX-NM-301, v ktorej 12 pediatrickych
pacientov vo veku od 6 do 17 rokov s hmotnost'ou najmenej 20 kg uzivalo mexiletin (pozri Cast’ 5.1).
Dvaja (2) z tychto pacientov hlésili neziaduce reakcie na liek. Neziaduce reakcie na liek zistené u
dospelych sa povazuju za aplikovatel'né pre deti a dospievajucich.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. UmozZiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Fatalne vysledky boli hlasené pri akiitnom predavkovani davkou 4,4 g mexiletinium-chloridu, ale
prezitie bolo tiez hlasené po akutnom predavkovani priblizne 4 g peroralneho mexiletinium-chloridu.

K priznakom predavkovania mexiletinom patria neurologické poruchy (parestézia, zmitenost,
halucinacie, zachvat) a poruchy srdca a srdcovej ¢innosti (sinusova bradykardia, hypotenzia, kolaps a
v extrémnych pripadoch zastava srdca).


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

Liec¢ba preddvkovania

Liecba je prevazne symptomatickd. Zavaznost’ priznakov si moze vyzadovat nemocni¢ny dohlad. V
pripade bradykardie s hypotenziou sa ma pouzit intravendzny atropin. V pripade zachvatu sa maju
pouzivat’ benzodiazepiny.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kardiaka, antiarytmika, skupina IB, ATC kéd: CO1BB02

Mechanizmus u¢inku

Mexiletin blokuje sodikové kanaly so silnejSou potenciou v situaciach excesivnych burstov akénych
potencialov (blokada zavisla na frekvencii depolarizacie — use dependent block) a/alebo prediZenej
depolarizacie (blokada zavisla na vel’kosti depolariza¢ného potencialu — voltage-dependent block), ako
to prebieha v chorych tkanivach na rozdiel od fyziologickej excitability (pokojové alebo tonické
blokovanie). Mexiletin je preto zvécsa aktivny na svalovych tkanivach s opakovanymi impulzmi
(kontrakciami) (ako u kostrovych svalov). Myotonické priznaky zmieriiuje zniZzovanim svalove;j
stuhnutosti pomocou redukcie omeskania svalovej relaxacie.

Klinicka Géinnost’ a bezpeénost’

Dospeli vo veku 18 rokov a starsi

Utinnost’ a bezpe&nost’ mexiletinu u non-dystrofickej myotonie boli hodnotené v MYOMEX —
multicentrickej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej, skrizenej (2 liecebné obdobia s trvanim
18 dni) §tadii so 4-diiovym obdobim vyplavenia lieCiva u 13 pacientov s myotonia congenita (MC) au
12 pacientov s paramyotonia congenita (PC). Vek celej skusanej populacie sa pohyboval v rozmedzi
od 20 do 66 rokov a asi 2/3 pacientov boli muzi.

Pacienti, ktori mali priznaky myotonie, ktoré postihovali najmenej 2 segmenty a ktoré mali vplyv na
najmenej 3 kazdodenné aktivity, boli zaradeni do Stiidie. Pacienti boli randomizovani podl'a
skrizeného navrhu studie do sekvencie, ktord pozostavala z nasledujtcich 2 liecob: a) mexiletin s
pociatocnou davkou 167 mg/den s naslednou titraciou o 167 mg kazdé 3 dni az do maximalnej davky
500 mg/defi v 1 tyzdni alebo b) placebo.!

Primérnym meradlom G¢innosti pre MC aj PC bolo skore zdvaznosti stuhnutosti podl’a hldsenia
pacientov na vizualnej analdgovej stupnici (Visual Analogue Scale, VAS). VAS je zostavena ako
absolutne meradlo so 100 mm rovnou horizontalnou ¢iarou s koncovymi bodmi ,,ziadna stuhnutost™
(0) a ,,najhorsia mozna stuhnutost™ (100). Hlavnymi sekundarnymi koncovymi ukazovatel'mi boli
zmeny Vv kvalite Zivota stvisiace so zdravim merané podl’a stupnice individualizovane;j
neuromuskularnej kvality Zivota (individualised neuromuscular quality of life, INQoL) a ¢asu
potrebného na zdvihnutie sa zo stoli¢ky, chddzu okolo stolicky a sadnutie si na stolicku (chair test).
Vysledky primarnych a kI'i€ovych sekundarnych koncovych ukazovatel'ov st zhrnuté v tabulke 3
nizsie.

Tabul’ka 3: Suhrn vysledkov primarnych a kPi¢ovych sekundarnych ukazovatelov

Mexiletin Placebo
Primarna analyza
Skore stuhnutosti (VAS) (mm)
Pocet ucastnikov 25 25
Stredna hodnota VAS pri vychodiskovej navsteve 71,0 81,0
Stredna hodnota VAS v 18. den 16,0 78,0

'V sprave z klinického skti$ania sa uvadza 200 mg davka, o je mnoZstvo mexiletinium-chlorid (¢o zodpoveda
zékladu 166,62 mg mexiletinu)
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Stredna absolutna zmena VAS od vychodiskovej hodnoty

42,0

2,0

Podiel pacientov s absoliitnou zmenou
VAS od vychodiskovej hodnoty > 50 mm v 18. denl

12/21 (57,1 %)

3/22 (13,6 %)

Ucinok lie¢by (Linearny zmie$any model Gi¢inkov) p <0,001

Sekundarna analyza

Chair test(y)

Pocet icastnikov 25 25
Priemernd (SD) hodnota pri vychodiskovej navsteve 7,3 (3,9)

Priemerna (SD) hodnota v 18. den 5,2 (1,6) 7,5 (4,1)
Priemerna (SD) absolutna zmena od vychodiskovej hodnoty -2,1(2,9) 0,2 (1,6)
Uginok lie¢by (Wilcoxonov znamienkovy parovy test) p =0,0007

Sekundarna analyza

Individualizovana neuromuskularna kvalita Zivota — Celkova

kvalita Zivota

Pocet icastnikov 25 25

Stredna hodnota pri vychodiskovej navsteve 51,1

Stredna hodnota v 18. den 233 48,3
Stredna absolutna zmena od vychodiskovej hodnoty -25,0 1,1
Utinok lie¢by (Linearny zmie§any model) p <0,001

Sekundarna analyza

Index ucinnosti podPa Celkového klinického dojmu (Clinical

Global Impression, CGI)

Pocet icastnikov 25 25
Hodnotenie ucinnosti podl'a CGI skuSajucimi 22 (91,7 %) 5 (20,0 %)
Hodnotenie ucinnosti podl'a CGI pacientmi 23 (92,0 %) 6 (24,0 %)
Utinok lie¢by (McNemarov test) p <0,001

Sekundirna analyza

Preferencie medzi 2 liecebnymi obdobiami

Pocet ticastnikov 25 25
Preferované obdobie 20 (80,0 %) 5 (20,0 %)
Ucinok lie¢by (binomialny test) p =0,0041

Sekundarna analyza

Klinicka stupnica myotdénie — globalne skore zavaZnosti

Pocet ucastnikov 25 25
Priemernd (SD) hodnota pri vychodiskovej ndvsteve 53,8 (10,0)

Priemerna (SD) hodnota v 18. den 24,0 (17,1) 47,6 (23,3)
Priemerna (SD) absolttna zmena od vychodiskovej hodnoty -29,8 (16,0) -6,2 (19,0)
Uginok lie¢by (Linearny zmie§any model) p <0,001

Sekundarna analyza

Stupnica klinickej myotoénie — globalne skore postihnutia

Pocet icastnikov 25 25
Priemerna (SD) hodnota pri vychodiskovej navsteve 7,8 (2,8)

Priemerna (SD) hodnota v 18. den 2,7 (2,6) 7,0 (3,8)
Priemerna (SD) absolutna zmena od vychodiskovej hodnoty -5,1 (3,1 -0,8 3.4
Utinok lie¢by (Linearny zmie§any model) p <0,001

Pediatricka populdcia

Deti a dospievajuci vo veku od 6 do 17 rokov

Uskuto¢nilo sa otvorené, multicentrické, interven¢né skusanie s jedinou lie¢ebnou skupinou populacie
pediatrickych pacientov vo veku 6 az < 18 rokov na vyhodnotenie bezpec¢nosti, FK v ustadlenom stave

a uéinnosti mexiletinu na liecbu myotonie.

V 56. den (koniec skusania — end of study, EOS) boli pozorované ¢iselné zmeny oproti vychodiskove;
hodnote v hodnotenych ukazovatel'och ti¢innosti (nevykonavalo sa ziadne formalne Statistické

testovanie):
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. Hodnotenia na VAS: numerické znizenia oproti vychodiskovej hodnote boli zaznamenané v
skore stuhnutosti, bolesti a slabosti/inavy hlasenych pacientmi.

o Stuhnutost’: priemernd zmena —53,7 (SD 19,62) v 1. kohorte; —21,7 (SD 27,5) v 2.
kohorte; —44,1 (SD 25,77) celkovo.

o Bolest: priemerna zmena —13,6 (SD 18,32) v 1. kohorte; 4,3 (SD 19,86) v 2. kohorte;
—8,2 (SD 19,65) celkovo

o Slabost’/inava: priemerna zmena —21,0 (SD 22,91) v 1. kohorte; —17,0 (SD 41,87) v 2.
kohorte; —19,8 (SD 27,26) celkovo.

o Hodnotenia na FAS: V 2. kohorte dvaja t¢astnici (vo veku 6 — 8 rokov) vyplnili stupnicu
na hodnotenie fungovania, ktord preukdzala zmenu oproti vychodiskovej hodnote v skore
stuhnutosti pri EOS: =3 (SD 1,41), zmena oproti vychodiskovej hodnote v skore bolesti
pri EOS: —1 (SD 1,41) a zmena oproti vychodiskovej hodnote v skore slabosti/tmavy pri
EOS: 2 (SD 0).

o Numerické zlepSenia oproti vychodiskovej hodnote boli zaznamenané v skore
neuromuskularneho modulu vyplneného pacientom a rodicom, v skore na stupnici spravania pri
myotoénii (Myotonia Behaviour Scale, MBS) a v skore dosiahnutych v pediatrickom dotazniku
kvality zivota (Paediatric Quality of Life Inventory, PedsQL).

o Neuromuskularny modul (PedsQL), priemerné zmeny oproti vychodiskovej hodnote pri
EOS:

. Hlasen¢ pacientom: 11,7 (SD 10,69) v 1. kohorte; 5,0 (SD 3,75) v 2. kohorte; 9,3
(SD 9,18) celkovo.

= Hlasené rodi¢om: 4,4 (SD 5,06) v 1. kohorte; —1,0 (SD 20,09) v 2. kohorte; 2,2
(SD 12,98) celkovo.
o Na MBS sa hodnotilo pri vychodiskovom stave a pri EOS a ¢iselné zmeny oproti
vychodiskovému stavu boli nasledujice:
= Priemerna (SD) zmena v skoére MBS pri EOS bola —1,7 (1,11) v 1. kohorte, —0,2
(0,84) v 2. kohorte a —1,1 (1,24) celkovo.

. Pri EOS 8 z 12 Gcastnikov (66,7 %) zaznamenali znizenie skore MBS v porovnani
s vychodiskovym stavom, 3 z 12 (25,0 %) nezaznamenali Ziadnu zmenu a 1 z 12
(8,3 %) zaznamenal zvySenie skore.

. Pri EOS na zéklade hodnotenia skuSajucim/rodicom/pacientom bol u¢inok hodnoteny u 11 z
12 tcastnikov (92 %) ako ,,vel'mi G¢inny* alebo ,,dobry*.
. Myotonia pri stisku ruky: ¢as uvolnenia vykazoval ¢iselny pokles oproti vychodiskovej hodnote

pocas lie¢ebného obdobia.

o —0,06 s (SD 0,10) v 1. kohorte
o -0,11 s (SD 0,21) v 2. kohorte
o —0,09 s (SD 0,16) celkovo.

Deti vo veku menej ako 6 rokov

Z ddvodu zriedkavosti a heterogenity myotonie v tejto vekovej skupine nie st k dispozicii ziadne
udaje u deti mladsich ako 6 rokov a bezpecnost’ a uc¢innost’ v tejto vekovej skupine neboli stanovené
(pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Mexiletin sa rychlo a takmer tiplne absorbuje po peroralnom podani s biodostupnost'ou priblizne 90 %
u zdravych ucastnikov. Maximalne koncentracie v plazme po peroralnom podani boli dosiahnuté v
priebehu 2 az 3 hodin. Po opakovanom podani nebola pozorovana Ziadna pozorovatelna akumulacia
mexiletinu.

Jedlo neovplyviiuje ani rychlost, ani rozsah absorpcie mexiletinu. Preto je mozné mexiletin uzivat’ s
jedlom aj bez jedla.
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Pri maximalnej davke pre dospelych (200 mg trikrat denne; 600 mg/dent) bola priemerna koncentracia
v plazme merana 2 hodiny po davke (C2h) v ustalenom stave na trovni 1,10 mikrogramov/ml (SD
0,42, n =24).

U pediatrickych pacientov pri maximalnej skiimanej davke (167 mg trikrat denne; 501 mg/den) bola
geometricka stredna hodnota Cmax 1,39 mikrogramov/ml a geometricka stredna hodnota AUCrt,ss
bola 8 552 mikrogramov-h/l, obe merané v ustdlenom stave (42. den).

Expozicie u dospelych aj u deti boli porovnateIné.

Distribticia

Mexiletin sa v tele rychlo distribuuje. Objem distribticie je velky a pohybuje sa u zdravych oséb v
rozmedzi od 5 az 9 1/kg.

Mexiletin sa slabo viaze na plazmatické proteiny (55 %).

Mexiletin prechadza placentarnou bariérou a prenika do 'udského mlieka.

Biotransformacia

Mexiletin je metabolizovany prevazne (90 %) v peCeni. Primarnou drahou je metabolizmus enzymom
CYP2D6, hoci je aj substratom pre enzym CYP1A2. Metabolicka degradacia prebicha r6znymi
drahami vratane aromatickej a alifatickej hydroxylacie, dealkylacie, deaminacie a N-oxidacie.
Niekol’ko vyslednych metabolitov je podrobenych d’alsej konjugécii s kyselinou glukurénovou (I1.
faza metabolizmu). K tymto metabolitom patria hlavné metabolity p-hydroxymexiletin, hydroxy-
metylmexiletin a N-hydroxymexiletin.

Vplyv fenotypu CYP2D6 na metabolizmus mexiletinu bol skimany v rozsiahlej miere.
Farmakokinetika mexiletinu je charakteristicka vyrazne niz§im celkovym a renalnym klirensom, ¢o
vedie k predizenému poléasu vyluGovania, vy$Sej expozicii a niz§iemu objemu distribucie u pomalych
metabolizérov v porovnani s rychlymi metabolizérmi.

Priblizne 10 % sa vylucuje v nezmenenej forme oblickami.
Eliminacia

Mexiletin sa u I'udi eliminuje pomaly (priemerny pol¢as eliminacie je 10 hodin, v rozmedzi 5 az 15
hodin).

K vylucovaniu mexiletinu dochadza hlavne cez obli¢ky (90 % davky vratane 10 % mexiletinu v
nezmenenej forme).

K zvySenému vylucovaniu mexiletinu méze dojst’ v pripade kyslych hodnét pH mocu v porovnani s
normalnymi alebo zasaditymi hodnotami pH. V klinickej $tadii sa 51 % davky mexiletinu vylucovalo
oblickami pri hodnote pH mocu 5 v porovnani s 10 % pri normélnej hodnote pH. Neocakéva sa,

ze zmeny pH hodnét moc¢u budti mat’ vplyv na Gcinnost’ alebo bezpecnost'.

Linearita/nelinearita

V davkovom rozsahu 83 az 500 mg bol pozorovany linearny vztah medzi davkou mexiletinu a
plazmatickou koncentraciou.

Osobitné populacie

Polymorfizmus CYP2D6

Polymorfizmus CYP2D6 ovplyviiuje farmakokinetiku mexiletinu. Osoby, ktoré st pomalymi
metabolizérmi CYP2D6 (poor metabolisers, PM), prejavuji vyssie koncentracie mexiletinu ako
stredni metabolizéri CYP2D6 (intermediate, IM), rychli (t. j. normdalni) alebo ultra-rychli (ultra-rapid
metabolisers, UM) metabolizéri. Podiely roznych etnickych populécii v tychto rdznych triedach su
uvedené v tabul’ke 4 niZsie.
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TabulPka 4 Podiely roznych etnickych populacii v ramci tried CYP2D6

Etnicka prislu$nost’ Pomali metabolizéri | Stredni metabolizéri | Ultra-rychli

(PM) (IM metabolizéri (UM)
Belosska populacia Najviac 10 % 1-2% Najviac 10 %
Africka populécia Najviac 10 % - Najviac 5 %
Azijska populacia Najviac 5 % Viac ako 50 % Najviac 2 %

Telesna hmotnost
V populaénych farmakokinetickych analyzach sa zistilo, Ze telesna hmotnost’ ovplyviiuje
farmakokinetiku mexiletinu.

Vek
Vek nema ziadny klinicky relevantny vplyv na expoziciu mexiletinu u dospelych.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tudii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podévani, reprodukéne;j toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.
Hlavné pozorované tc¢inky u potkanov a/alebo psov boli vracanie, hnacka, tras, ataxia, konvulzie a
tachykardia. Tieto Studie vSak neboli vykonané v stilade so stcasnymi normami a maju tak nejasny
klinicky vyznam.

Toxikologické Studie zahfnaju 1 §tudiu toxicity po opakovanom podavani pri psoch, 2 studie
karcinogenity pri mySiach a potkanoch a 8 studii reproduk¢nej a vyvojovej toxicity pri potkanoch a
kralikoch.

Studia juvenilnej toxicity v sulade s GLP pri potkanoch neodhalila neZiaduce téinky, aviak
maximalne expozicie boli pod alebo v okoli hodnot I'udskych expozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly

kukuri¢ny skrob
oxid kremicity, koloidny, bezvody
stearat hore¢naty

Obal kapsuly (Namuscla 62 mg tvrdé kapsuly)

oxid titani€ity (E 171)
Zelatina

Obal kapsuly (Namuscla 83 mg a 167 mg tvrdé kapsuly)

hydratovany oxid zelezity (IIT) (E 172)
oxid titani¢ity (E 171)
Zelatina

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.
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6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Namuscla tvrdé kapsuly st balené v PVC/PVDC/hlinikovych blistroch s obsahom 30, 50, 100, 200
alebo 300 kapsul v Skatulke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Lupin Europe GmbH

Hanauer Landstralie 139-143,

60314 Frankfurt am Main

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/18/1325/001 — 014

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18/12/2018
Datum posledného predlzenia registracie: 09/08/2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku st
stanovené v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107¢
ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom
internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizdciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

o Dodato¢né opatrenia na minimalizaciu rizika

Pred uvedenim lieku Namuscla na trh v kazdom ¢lenskom $tate musi narodny kompetentny trad
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii odsthlasit’ obsah a format vzdelavacieho programu vratane
komunikaénych médii, spdsobov distribucie a akychkol'vek inych aspektov programu.

Aby sa zabranili a/alebo minimalizovali dolezité zistené rizika vzniku srdcovych arytmii u pacientov s
dystrofickou myotoniou (neschvalené pouzitie) a znizeny klirens liecku Namuscla, a tym riziko vzniku
neZiaducich reakcii u pacientov s poruchou funkcie pecene, drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci
v kazdom c¢lenskom $tate, v ktorom je liek Namuscla uvedeny na trh, aby vSetci zdravotnicki
pracovnici a pacienti dostali tieto prislusné materialy:

o Vzdelévacia prirucka pre zdravotnickych pracovnikov,

o Karta pacienta.

Vzdelavacia prirucka pre zdravotnickych pracovnikov, ktoru je potrebné precitat’ si vzdy v spojitosti
so Suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku pred predpisanim liecku Namuscla, mé obsahovat’ tieto
kla¢ové prvky:
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o Informacie o riziku vzniku srdcovych arytmii u pacientov uzivajucich lieck Namuscla;

o Usmernenie pre zist'ovanie (a vylucenie) pacientov, ktorym hrozi vyssie riziko vzniku arytmii v
dosledku lie¢by lieckom Namuscla;

o Kontraindikécie liecku Namuscla, ktoré moézu zvysit' nachylnost’ na vznik arytmii;

o Pred zacCatim liecby musia zdravotnicki pracovnici vykonat’ podrobné a starostlivé posudenie

stavu srdca u vSetkych pacientov, aby sa zistila tolerovatel'nost’ licku Namuscla srdcom.
Postidenie stavu srdca sa takisto odporaca kratko po zacati uzivania lieku Namuscla (napr. do
48 hodin).

o Pocas liecby lieckom Namuscla:

o U pacientov bez srdcovych abnormalit sa mé periodicky (kazdé 2 roky alebo Castejsie, ak
je to povazované za nevyhnutné) vykonavat’ sledovanie prostrednictvom
elektrokardiogramu (EKG).

o U pacientov so srdcovymi abnormalitami a u pacientov, ktori st nachylni k tymto
abnormalitdm, sa ma pred kazdym zvysenim davky a po kazdom zvySeni davky vykonat’
podrobné postdenie stavu srdca vratane EKG. Pocas udrziavacej lieCby sa odporuca
podrobné postdenie stavu srdca vratane EKG, 24-48-hodinového Holterovho
monitorovania a echokardiografie aspoii raz ro¢ne alebo Castejsie, ak sa to povazuje za
potrebné v ramci rutinné vysetrenie srdca.

. Uzivanie lieku Namuscla sa ma okamzite ukoncit, ak sa u pacienta vyskytna srdcové
abnormality, ak pacient neodpoveda na liecbu alebo je bez prinosu lieby pri dlhodobe;j liecbe
lieckom Namuscla;

. Zdoraznite riziko znizeného klirensu lieku Namuscla u pacientov s poruchou funkcie pecene a

poskytnite usmernenie, ako je potrebné lieCit’ tychto pacientov, aby sa tomu zabranilo, a
zabezpecte obozretnt titraciu u pacientov s miernou az zavaznou poruchou funkcie pecene
(zvysenie davky najmenej po 2 tyzdiioch liecby). Namuscla sa nema pouzivat’ u pacientov so
zavaznou poruchou funkcie pecene;

. Zdravotnicki pracovnici maju poucit’ pacientov o nasledovnom:

o Riziko vzniku srdcovych arytmii (informovat’ o priznakoch arytmii; poucit’ pacientov, zZe
maju ihned kontaktovat’ svojho zdravotnickeho pracovnika alebo pohotovostné
oddelenie, ak sa u nich vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov);

o Riziko znizeného klirensu liecku Namuscla u pacientov s poruchou funkcie pecene (poucit’
pacientov, Ze maju informovat’ svojho zdravotnickeho pracovnika, ak maji existujiuce
ochorenie pecene);

. Hlésenie neziaducich reakcii u pacientov uzivajucich liek Namuscla.

Karta pacienta (vo vel'kosti peniazenky), ktoru ma pacientovi odovzdat’ odborny lekar predpisujuci liek
a ktord sa ma ¢itat’ v spojitosti s pisomnou informaciou pre pouzivatel'a, ma obsahovat’ tieto kl'acové
udaje:

. Pacienti musia tuto kartu nosit’ stale so sebou a predlozit’ ju pri kazdej navsteve u
zdravotnickeho pracovnika okrem lekara predpisujuceho liek (napriklad zdravotnickemu
pracovnikovi pohotovostného oddelenia);

. Pokyn, aby uviedli kontaktné idaje pacienta, tidaje o oSetrujicom lekarovi a datum zaciatku
liecby liekom Namuscla;

. Informujte pacientov, ze pred zacatim lieCby lickom Namuscla a pocas celej lieCby musia
zdravotnicki pracovnici vykonavat’ podrobné a starostlivé posudenie stavu srdca;

. Pacienti musia pocas liecby lickom Namuscla informovat’ zdravotnickeho pracovnika o kazdom
suc¢asnom uzivani inych liekov alebo pred zacatim uzivania akéhokol'vek nového lieku;

. Informacie o priznakoch srdcovych arytmii, ktoré mézu ohrozovat’ zivot, a o tom, kedy maja
pacienti vyhl'adat’ lekarsku pomoc;

° Pacienti nesmu uzit’ viac ako 3 kapsule liecku Namuscla denne alebo dvojitt davku, aby

nahradili vynechanu davku.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Namuscla 62 mg tvrdé kapsuly
mexiletin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tvrda kapsula obsahuje mexiletinium-chlorid zodpovedajici 62,48 mg mexiletinu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 kapsul
50 kapstl
100 kapsul
200 kapsul
300 kapsul

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12.

REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/18/1325/010 — 30 tvrdych kapsul
EU/1/18/1325/011 — 50 tvrdych kapsul
EU/1/18/1325/012 — 100 tvrdych kapsul
EU/1/18/1325/013 — 200 tvrdych kapsul
EU/1/18/1325/014 — 300 tvrdych kapsul

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Namuscla 62

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Namuscla 83 mg tvrdé kapsuly
mexiletin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tvrda kapsula obsahuje mexiletinium-chlorid zodpovedajici 83,31 mg mexiletinu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 kapsul
50 kapstl
100 kapsul
200 kapsul
300 kapsul

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12.

REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/18/1325/005 — 30 tvrdych kapsul
EU/1/18/1325/006 — 50 tvrdych kapsul
EU/1/18/1325/007 — 100 tvrdych kapsul
EU/1/18/1325/008 — 200 tvrdych kapsul
EU/1/18/1325/009 — 300 tvrdych kapsul

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Namuscla 83

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Namuscla 167 mg tvrdé kapsuly
mexiletin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tvrda kapsula obsahuje mexiletinium-chlorid zodpovedajici 166,62 mg mexiletinu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 tvrdych kapsul
50 tvrdych kapsul
100 tvrdych kapstl
200 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouZzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12.

REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/18/1325/001 — 30 tvrdych kapsul
EU/1/18/1325/002 — 50 tvrdych kapsul
EU/1/18/1325/003 — 100 tvrdych kapsul
EU/1/18/1325/004 — 200 tvrdych kapsul

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
\ 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Namuscla 167

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE ELUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Namuscla 62 mg kapsuly
mexiletin

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Lupin Europe GmbH

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Namuscla 83 mg kapsuly
mexiletin

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Lupin Europe GmbH

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

28



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Namuscla 167 mg kapsuly
mexiletin

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Lupin Europe GmbH

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela: Informacia pre pacienta

Namuscla 62 mg tvrdé kapsuly

Namuscla 83 mg tvrdé kapsuly

Namuscla 167 mg tvrdé kapsuly
mexiletin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

Spolu s lickom Namuscla sa vydava bezpecnostna karta, ktora ma vam aj lekarskemu personalu
pripomenut’ rizika vzniku srdcovych arytmii. Precitajte si tito bezpecnostnu kartu v spojitosti s
touto pisomnou informaciou a noste ju stale so sebou.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Namuscla a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Namuscla
Ako uzivat’ Namuscla

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Namuscla

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wd—

—

Co je Namuscla a na &o sa pouZiva
Namuscla je liek, ktory obsahuje ti¢innu latku mexiletin.

Namuscla sa pouziva na liecbu priznakov myotoénie (pomalé a namahavé uvolnenie svalov po ich
zapojeni do ¢innosti) u deti vo veku 6 az 11 rokov s telesnou hmotnost’ou aspoii 20 kg,

u dospievajtcich vo veku 12 az 17 rokov a u dospelych vo veku 18 rokov a starSich s myotonickymi
poruchami, ktoré neboli spdsobené poruchou vyzivy tkaniv (non-dystroficke), ale vyvolané
genetickymi poruchami, ktoré postihuju svalova funkciu. Namuscla zlepSuje priznaky svalovej
stuhnutosti a pomaha pacientovi vykonavat’ kazdodenné ¢innosti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Namuscla

Neuzivajte Namuscla

- ak ste alergicky na mexiletin alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 0),

- ak ste alergicky na ktorékol'vek lokalne anestetikum,

- ak ste prekonali srdcovy infarkt,

- ak vase srdce nefunguje dostato¢ne dobre,

- ak mate ochorenie srdca, pri ktorom srdce bije nepravidelne,

- ak vaSe srdce bije prilis rychlo,

- ak mate poskodené srdcové cievy,

- ak uzivate niektoré lieky na liecbu porach srdcového rytmu (pozri Cast’ Iné lieky a Namuscla),

- ak uzivate niektoré lieky s tizkou terapeutickou Sirkou (pozri ¢ast’ In¢ lieky a Namuscla).

V pripade nejasnosti sa obrat'te na lekara alebo lekarnika.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ lick Namuscla, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate:
- srdcové problémy,

- problémy s pecenou,

- problémy s oblickami,

- nizke alebo vysoké hladiny draslika v krvi,

- nizke hladiny horc¢ika v krvi,

- epilepsiu.

Funkcia srdca

Predtym ako dostanete lick Namuscla, vam budi urobené testy na kontrolu funkcie srdca vratane
elektrokardiogramu (EKG). Tieto vySetrenia sa budil vykonavat’ pravidelne pocas liecby lickom
Namuscla, pred tipravou a po tprave davky lieku Namuscla. Frekvencia tychto vySetreni bude zavisiet
od funkcie vasho srdca.

Ak vy alebo vas lekar zisti akékol'vek poruchy srdcového rytmu alebo niektory stav uvedeny v Casti
,»Neuzivajte Namuscla®, lekar ukon¢i liecbu lieckom Namuscla.

Ak spozorujete zmeny rytmu vasho srdca (srdce bije rychlejSie alebo pomalSie), ak pocitite
nepravidelny tlkot alebo bolest’ v oblasti hrudnika, ak budete mat’ tazkosti s dychanim, zavraty, budete
sa potit’ alebo omdliete, musite okamzZite kontaktovat’ centrum prvej pomoci.

Niektori pacienti mézu mat’ v krvi vyssie hladiny lieku Namuscla v dosledku pomalSieho rozkladu v
peceni a davku mozno bude potrebné nalezite upravit’.

Pred zacatim a pocas lie¢by lickom Namuscla vam vas lekar moze odmerat’ hladiny draslika a hor¢ika
v krvi.

Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS)

Ak ste precitliveny na mexiletin alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku alebo na
akékol'vek lokalne anestetikum, neuzivajte lick Namuscla a ihned’ sa obrat’te na svojho lekara. Medzi
priznaky precitlivenosti a DRESS patria horacka, kozna vyrazka a pl'uzgiere, opuchnuta tvar

a opuchnuté lymfatické uzliny.

Deti a dospievajuci
Namuscla sa nema pouzivat’ u deti vo veku menej ako 6 rokov alebo s telesnou hmotnost'ou nizSou
ako 20 kg, pretoze v tejto vekovej skupine neboli vykonané Ziadne klinické studie.

Iné lieky a Namuscla
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Liek Namuscla neuzivajte spolu s niektorymi inymi liekmi na lie€bu portich srdcového rytmu
(chinidin, prokainamid, dizopyramid, ajmalin, enkainid, flekainid, propafenon, moricizin, amiodaroén,
sotalol, ibutilid, dofetilid, dronedarén, vernakalant). Pozri Cast’ ,,Neuzivajte Namuscla“. Uzivanie licku
Namuscla spolu s ktorymkol'vek z tychto liekov zvySuje riziko vaznej poruchy srdcového rytmu
nazyvan¢ho torsades de pointes.

Liek Namuscla neuZzivajte spolu s niektorymi inymi liekmi, ktoré maju takzvanu tzku terapeutickil
Sirku (su to lieky, pri ktorych malé rozdiely v davke alebo krvnej koncentracii mézu ovplyvnit’ tacinok
lieku alebo vedlajsie ucinky). K takymto lickom patria napriklad digoxin (na t'azkosti so srdcom),
litium (stabilizator nalady), fenytoin (na liecbu epilepsie), teofylin (na lieCbu astmy) a warfarin (na
prevenciu tvorby krvnych zrazenin).

Informujte svoje lekara alebo lekarnika, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov, pretoze tieto lieky
mobzu ovplyvnit’ lieck Namuscla alebo liek Namuscla moze ovplyvnit tieto lieky:
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o lieky na srdcové problémy (lidokain, tokainid, propranolol, esmolol, metoprolol, atenolol,
karvedilol, bisoprolol, nebivolol, verapamil, diltiazem),

o niektoré in¢ lieky:

timolol na lie¢bu vysokého o¢ného tlaku (glaukom),

niektor¢ antibiotika (ciprofloxacin, rifampicin),

niektoré antidepresiva (fluvoxamin),

tizanidin (pouziva sa na uvolnenie svalov),

metformin (pouziva sa na lieCbu cukrovky),

omeprazol (na liecbu zalido¢nych vredov a reflux zalidoc¢nej kyseliny).

O 0O O O O O

Fajcenie a Namuscla

Informujte svojho lekéra alebo lekarnika, ak pocas uzivania liecku Namuscla zacnete alebo prestanete
fajcit. Fajcenie ovplyviluje hladiny lieku Namuscla v krvi a mozno bude potrebné nélezite upravit’
vasu davku.

Namuscla s napojmi
Pocas lie¢by mexiletinom sa odporuca znizit’ prijem kofeinu na polovicu, pretoze tento lick moze
zvysit hladiny kofeinu v krvi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, poradte sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Ak pocas uzivania lieku Namuscla otehotniete,
okamzite vyhl'adajte svojho lekara, pretoze uzivanie lieku Namuscla sa pocas tehotenstva neodportca.

Mexiletin prechddza do 'udského mlieka. Porad’te sa so svojim lekarom. Spolo¢ne sa rozhodnete, ¢i
ukoncite dojcenie alebo prerusite/ukoncite liecbu mexiletinom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Namuscla méze spdsobovat’ inavu, zmétenost’, rozmazané videnie. V pripade vyskytu tychto ucinkov
nevedte vozidla, nebicyklujte a neobsluhujte stroje.

3. Ako uzivat’ Namuscla

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Namuscla 167 mg tvrdé kapsuly:

Dospeli vo veku 18 rokov a starsi

Odporucana pociatocna davka je 1 kapsula denne. Lekar bude davku postupne zvySovat’ v zavislosti
od toho, ako bude liek Gi¢inkovat’. UdrZiavacia davka je 1 az 3 kapsuly denne uzivané v pravidelnych
intervaloch pocas dia podl'a odporucania.

Neuzivajte viac ako 3 kapsuly denne.

Namuscla 62 mg, 83 mg a 167 mg tvrdé kapsuly:

Deti a dospievajuci (vo veku od 6 do 17 rokov)

U deti vo veku od 6 rokov a dospievajucich odporac¢ana davka zavisi od telesnej hmotnosti
(tabulka 1):
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TabuPka 1: Odporuc¢ané davky u pediatrickych pacientov

Telesna Raz denne Dvakrat Trikrat denne (rano, Maximalna celkova
hmotnost’ (rano) denne (rano a popoludni a vecer) denna davka
(kg) veder)
20— 62 mg 124 mg 186 mg
30 kg (1 x 62 mg) (2 x 62 mg) (3 x 62 mg) ~187 mg/den
249 mg
30— 83 mg 166 mg (3 x 83 mg) ~250 mg/den

40 kg (1 x 83 mg) (2x 83 mg) Alternativa: 248 mg (4 x

62 mg)

40 — 124 mg 248 mg 372 mg
60 kg (2 x 62 mg) (4 x 62 mg) (6 x 62 mg) ~375 mg/den

>60 kg 167 mg 334 mg 501 mg
(1x167 mg (2x 167 mg (3 x 167 mg alebo 6 x 500 mg/den

alebo 2 x alebo 4 x 83 mg)

83 mg) 83 mg)

Vas lekar bude takisto pravidelne prehodnocovat’ vasu liecbu, aby sa ubezpe€il, Ze lieck Namuscla je
pre vas stale najvhodne;jsi.

Sposob podévania
Namuscla je urcena na peroralne pouZitie (cez Usta).

Kapsulu prehltnite cela a zapite poharom vody v sede alebo v stoji. Lick Namuscla méZete uZivat’
pocas jedla, aby ste predisli bolesti brucha (pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné vedlajsie u¢inky*).

Kapsuly Namuscla sa nesmu otvérat’ ani podavat’ cez zalidoénii sondu. Ak mate tazkosti s prehitanim
tohto lieku, obrat’te sa na svojho lekara.

Ak uzijete viac liecku Namuscla, ako mate

Ak uZzijete vyssiu ako odporacana davku lieku Namuscla, kontaktujte svojho lekara. Moze to byt
zdraviu vel'mi Skodlivé. Ak pocitite mravéenie v rukach a nohach, ak nedokazete jasne mysliet’ a
koncentrovat’ sa, ak mate halucinacie, kfce, ak pocitujete, Ze vase srdce bije pomalsie, ak mate zavraty
a omdliete, ak odpadnete alebo ak vasSe srdce prestane bit’, okamzite vy alebo vas/vasa partner/-ka
kontaktujte lekara.

Ak zabudnete uzit’ Namuscla

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Uzite len nasledujicu davku v
normalnom case.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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NajzavaznejSie vedlajSie ucinky sa:

OkamZite kontaktujte svojho lekéara alebo navstivte najblizSie pohotovostné oddelenie, ak sa u vas
vyskytne niektory z nasledujucich vedl'ajsich ti¢inkov:

- Stevens-Johnsonov syndrom (SJS): zavazna alergicka reakcia s koznymi vyrazkami, ¢asto vo forme
pluzgierov a vredov v ustach a o&iach a inych slizniciach. Castost’ vyskytu tohto vedlajsieho G&inku je
neznama (neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov).

- ochorenie nazyvané DRESS s pl'uzgiermi na koZzi a pocitom malatnosti s horackou. Je to vel'mi
zriedkavy vedl'ajsi G¢inok, ktory sa moze vyskytnut’ najviac u 1 z 10 000 l'udi,

- arytmia a iné poruchy srdcového rytmu (atrioventrikuldrna blokada, rychly tep srdca, ventrikularna
fibrilacia). St to Casté vedl'ajsie t€inky, ktoré sa moézu vyskytnat najviac u 1 z 10 l'udi. Priznaky

a d’al8ie informacie st uvedené v ¢asti ,,Upozornenia a opatrenia”,

- zavaznd alergia na mexiletin (s priznakmi ako vyrazka zavazného stupiia s horackou); je to vel'mi
zriedkavy vedl'ajsi uc¢inok, moze sa vyskytnut najviac u 1 z 10 000 l'udi.

Iné vedlajSie udinky, ktoré sa mozu vyskytnut’;

Velmi casté vedlajsie ucinky (mozu sa vyskytnut u viac ako 1 z 10 ludi):
- abdominalna bolest’ (bolest’ brucha),
- insomnia (nespavost).

Casté vedlajsie uicinky (mézu sa vyskytnit u najviac 1z 10 ludi):
- somnolencia (ospalost),

- bolest’ hlavy,

- mravéenie v rukach a nohach,

- rozmazané videnie,

- vertigo (pocit nerovnovahy),

- zrychlend ¢innost’ srdca,

- naval tepla a s€ervenanie,

- nizky tlak krvi (m6Zze sposobit’ zavraty a pocity mdloby),
- nauzea (nevolnost),

- akné,

- bolest’ rik a n6h,

-Unava,

- slabost’,

- neprijemné pocity v oblasti hrudnika,

- malatnost’ (pocit celkového diskomfortu a choroby).

Menej casté vedlajsie ucinky (mézu sa vyskytnut u najviac 1 zo 100 ludi):
- konvulzie (kice),

- poruchy reci,

- spomalena ¢innost’ srdca.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu sa vyskytnut najviac u 1 z 1 000 ludi):
- abnormalne funkcie peCene (pozorované po analyze krvi).

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu sa vyskytnut najviac u 1 z 10 000 ludi):
- poskodenie pecene vratane zapalu (hepatitida).

Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- znizeny pocet bielych krviniek a krvnych dosticiek,

- syndrém lupus (ochorenie imunitného systému),

- sCervenanie a olupovanie koze,

- halucinacie (vidite a pocujete nieco, o neexistuje),

- prechodna zmaétenost’ (prechodna neschopnost’ jasného myslenia alebo koncentracie),
- dvojité videnie,
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- zmenené vnimanie chuti,

- kolaps,

- navaly horucavy,

- pulmonérna fibroza (ochorenie pluc),

- hnacka,

- vracanie,

- poskodenie pazeraka (trubica, ktorou prechadza jedlo).

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Namuscla

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po ,,EXP*“. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred
vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Namuscla obsahuje

Namuscla 62 mg tvrdé kapsuly

Kazda tvrda kapsula obsahuje:

- mexiletinium-chlorid zodpovedajuci 62,48 mg mexiletinu (lie¢ivo)

- Dalsie zlozky st kukuriény $krob, koloidny oxid kremiéity bezvody, stearat hore¢naty, Zelatina,
oxid titanicity (E 171).

Namuscla 83 mg tvrdé kapsuly

Kazda tvrda kapsula obsahuje:

- mexiletinium-chlorid zodpovedajuci 83,31 mg mexiletinu (lie¢ivo)

- Dalsie zlozky st kukuriény $krob, koloidny oxid kremigity bezvody, stearat hore¢naty, Zelatina,
hydratovany oxid Zelezity III (E 172), oxid titanic¢ity (E 171).

Namuscla 167 mg tvrdé kapsuly

Kazda tvrda kapsula obsahuje:

- mexiletinium-chlorid zodpovedajuci 166,62 mg mexiletinu (lie¢ivo)

- Dalsie zlozky st kukuriény $krob, koloidny oxid kremigity bezvody, stearat hore¢naty, Zelatina,
hydratovany oxid Zelezity III (E 172), oxid titanicity (E 171).

AKo vyzera Namuscla a obsah balenia

Namuscla 62 mg tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly Namuscla (kapsuly) su biele tvrdé Zelatinové kapsuly naplnené bielym praskom.
Namuscla 62 mg tvrdé kapsuly st dostupné v blistrovych baleniach s obsahom 30, 50, 100, 200 alebo
300 kapsul v skatul’ke.
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Namuscla 83 mg tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly Namuscla (kapsuly) st Cervenooranzové a biele tvrdé Zelatinové kapsuly naplnené
bielym praskom.

Namuscla 83 mg tvrdé kapsuly st dostupné v blistrovych baleniach s obsahom 30, 50, 100, 200 alebo
300 kapsul v skatul’ke.

Namuscla 167 mg tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly Namuscla (kapsuly) st Cervenooranzové tvrdé Zelatinové kapsuly naplnené bielym
praskom.

Namuscla 167 mg tvrdé kapsuly st dostupné v blistrovych baleniach s obsahom 30, 50, 100 alebo
200 kapstl v skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii
Lupin Europe GmbH

Hanauer Landstralle 139-143
60314 Frankfurt am Main
Nemecko

Vyrobca

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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@Iupin.com Email: customerserviceLEG@lupin.com

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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