Gebrauchsinformation:
Information fiir Patienten

Namuscla 167 mg Hartkapseln
Mexiletin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Namuscla wird zusammen mit einem
Patientenpass ausgegeben, um Sie und
medizinisches Personal auf das Risiko von
Herzrhythmusstorungen hinzuweisen. Lesen

Sie den Patientenpass zusammen mit dieser
Packungsbeilage und fiihren Sie ihn stets mit
sich.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Namuscla und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Namuscla

beachten?

Wie ist Namuscla einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Namuscla aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Namuscla und wofiir wird es
angewendet?

Namuscla ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff
Mexiletin enthalt.

Namuscla wird bei Erwachsenen mit nicht-
dystrophen myotonischen Erkrankungen, deren
Ursache ein die Muskelfunktion beeintrachtigender
Gendefekt ist, zur Behandlung der Myotonie-
Symptome (langsames und schwieriges Entspannen
der Muskeln nach Anspannung) angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Namuscla beachten?

Namuscla darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Mexiletin oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie allergisch gegen ein lokales
Betaubungsmittel sind

e wenn Sie einen Herzanfall hatten

e wenn lhr Herz nicht gut genug funktioniert

e wenn Sie bestimmte Herzrhythmusstorungen
haben

e wenn lhr Herz zu schnell schldgt

e wenn die BlutgefaBe Ihres Herzens geschadigt
sind

e wenn Sie bestimmte Arzneimittel zur
Behandlung von Herzrhythmusstorungen
einnehmen (siehe ,Einnahme von Namuscla
zusammen mit anderen Arzneimitteln)

e wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen,
die eine geringe therapeutische Breite haben
(siehe ,Einnahme von Namuscla zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker

oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Namuscla einnehmen, wenn Sie Folgendes haben:
Herzprobleme

Leberprobleme

Nierenprobleme

einen niedrigen oder erhdhten Kaliumspiegel im
Blut

e niedrige Magnesiumspiegel im Blut

e Epilepsie

Herzfunktion

Vor Behandlungsbeginn werden Untersuchungen
durchgefiihrt, wie gut Ihr Herz funktioniert,
einschlieBlich eines EKGs (Elektrokardiogramm).
Diese Untersuchungen werden auch regelmaBig
wahrend der Behandlung mit Namuscla sowie vor
und nach Dosisénderungen durchgefiihrt. Wie oft
diese Untersuchungen durchgefiihrt werden, hangt
von Ihrer Herzfunktion ab.

Wenn Sie oder Ihr Arzt Herzrhythmusstorungen oder
eine der Erkrankungen feststellen, die im Abschnitt
»,Namuscla darf nicht eingenommen werden*“
genannt werden, wird Ihr Arzt die Behandlung mit
Namuscla beenden.

Wenn Sie feststellen, dass sich Ihr Herzrhythmus
andert (wenn lhr Herz schneller oder langsamer
schlagt), wenn Sie Flattern oder Schmerzen in der
Brust verspiiren, wenn Sie Schwierigkeiten beim
Atmen haben, wenn Ihnen schwindlig wird, wenn
Sie schwitzen oder wenn Sie ohnméchtig werden,
miissen Sie sich sofort an einen Notarzt wenden.

Manche Patienten konnen aufgrund eines
verlangsamten Abbaus von Namuscla in der Leber
einen héheren Namuscla-Spiegel im Blut haben.
Mdoglicherweise muss die Dosis entsprechend
angepasst werden.

Kinder und Jugendliche
Namuscla darf bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren nicht angewendet werden.

Einnahme von Namuscla zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden.

Nehmen Sie Namuscla nicht mit bestimmten
Arzneimitteln zur Behandlung von
Herzrhythmusstorungen ein (Chinidin, Procainamid,
Disopyramid, Ajmalin, Encainid, Flecainid,
Propafenon, Moricizin, Amiodaron, Sotalol, Ibutilid,
Dofetilid, Dronedaron, Vernakalant). Siehe Abschnitt
»,Namuscla darf nicht eingenommen werden®.

Die Einnahme von Namuscla zusammen mit

einem dieser Arzneimittel erhoht das Risiko einer
schweren Herzrhythmusstorung, die Torsades de
Pointes genannt wird.

Nehmen Sie Namuscla nicht mit bestimmten
Arzneimitteln ein, die eine sogenannte geringe
therapeutische Breite haben (dies sind Arzneimittel,
bei denen kleine Unterschiede in der Dosis

oder Konzentration im Blut Auswirkungen

auf die Wirkung des Arzneimittels oder auf
Nebenwirkungen haben konnen). Beispiele

flir solche Arzneimittel sind Digoxin (zur
Behandlung von Herzerkrankungen), Lithium
(Stimmungsstabilisator), Phenytoin (zur Behandlung
von Epilepsie), Theophyllin (zur Behandlung von
Asthma) and Warfarin (gegen Blutgerinnsel).

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen,
da diese Namuscla beeinflussen kdnnen oder
Namuscla diese beeinflussen kann:

e Arzneimittel zur Behandlung von
Herzerkrankungen (Lidocain, Tocainid,
Propranolol, Esmololol, Metoprolol, Atenolol,
Carvedilol, Bisoprolol, Nebivolol, Verapamil,
Diltiazem),

e Bestimmte andere Arzneimittel:

o Timolol zur Behandlung von hohem
Augendruck (Glaukom)

o bestimmte Antibiotika (Ciprofloxacin,
Rifampicin)

o bestimmte Antidepressiva (Fluvoxamin)

o Tizanidin (zur Muskelentspannung)

o Metformin (gegen Diabetes)

o Omeprazol (zur Behandlung von
Magengeschwiiren und Riickfluss von
Magenséure).

Rauchen und Namuscla

Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie anfangen zu rauchen oder mit dem Rauchen
aufhdren, wahrend Sie Namuscla nehmen, da
Rauchen den Namuscla-Spiegel im Blut beeinflusst
und Ihre Dosis maglicherweise entsprechend
angepasst werden muss.

Einnahme von Namuscla zusammen mit
Getridnken

Es wird empfohlen, wihrend der Behandlung

mit Mexiletin die Koffeinzufuhr um die Hélfte zu
reduzieren, da das Arzneimittel den Koffeinspiegel
im Blut erhohen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder

wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
um Rat.

Wenn Sie schwanger werden, wéhrend Sie
Namuscla einnehmen, suchen Sie sofort lhren Arzt
auf, da es besser ist, Namuscla nicht einzunehmen,
wéhrend Sie schwanger sind. Wenn Sie wahrend
der Einnahme von Namuscla schwanger werden,
suchen Sie sofort Ihren Arzt auf.

Mexiletin geht in die Muttermilch (iber. Sprechen
Sie mit lhrem Arzt dartiber. Gemeinsam entscheiden
Sie, ob Sie auf das Stillen verzichten oder auf eine
Mexiletin-Therapie verzichten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Namuscla kann in seltenen Fallen Miidigkeit,
Verwirrtheit, verschwommenes Sehen verursachen:
Wenn sich bei Ihnen diese Auswirkungen zeigen,
flihren Sie kein Fahrzeug, fahren Sie nicht Fahrrad
und bedienen Sie keine Maschinen.

3. Wie ist Namuscla einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 1 Kapsel

pro Tag. Abhéngig davon, wie das Arzneimittel bei
Ihnen wirkt, erhoht Ihr Arzt die Dosis allmahlich.

Die Erhaltungsdosis betragt 1 bis 3 Kapseln taglich,
eingenommen in regelméaBigen Abstanden (iber den
Tag verteilt.

Nehmen Sie nicht mehr als 3 Kapseln am Tag ein.

Uberpriifung der Herzfunktion

Vor Behandlungsbeginn mit Namuscla und
regelmaBig wahrend der Behandlung wird
untersucht, wie gut Ihr Herz funktioniert. Abhéngig
von |hrer Herzfunktion, miissen auch vor und
nach jeder Dosisanpassung Untersuchungen
durchgefiihrt werden. Siehe Abschnitt
»Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®“. lhr
Arzt wird auBerdem regelméaBig Ihre Behandlung
beurteilen, um sicherzustellen, dass Namuscla noch
das beste Arzneimittel fiir Sie ist.

Art der Anwendung
Namuscla ist zum Einnehmen.

Schlucken Sie die Kapsel im Stehen oder im Sitzen
mit einem Glas Wasser. Um Bauchschmerzen
vorzubeugen, kénnen Sie Namuscla wahrend einer
Mahizeit einnehmen (siehe Abschnitt ,Mdgliche
Nebenwirkungen®).

Wenn Sie eine gréBere Menge von Namuscla
eingenommen haben, als Sie sollten

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, falls Sie eine gréBere
Menge als die empfohlene Dosis von Namuscla
eingenommen haben. Das kann sehr schadlich
flir Inre Gesundheit sein. Sie oder Ihr Partner
miissen sich sofort an einen Arzt wenden, wenn
Sie Kribbeln in den Armen und Beinen verspiiren,
wenn Sie sich unféhig flihlen, klar zu denken oder
sich zu konzentrieren, wenn Sie Halluzinationen
oder Krampfanfalle haben, wenn Sie spiiren, dass
Ihr Herz langsamer schldgt, wenn Ihnen schwindlig
wird und Sie ohnméchtig werden, wenn Sie
zusammenbrechen oder wenn |hr Herz aufhért zu
schlagen.

Wenn Sie die Einnahme von Namuscla
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen
Sie die néchste Dosis zum planmaBigen Zeitpunkt
ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen sind:
Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder suchen

Sie die ndchstgelegene Notaufnahme auf, wenn bei

Ihnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt:

e schwere Allergie gegen Mexiletin (mit
Symptomen wie schwerer Ausschlag mit Fieber);
dies ist eine sehr seltene Nebenwirkung, die bis
zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen kann.

e Herzrhythmusstorungen, siehe , Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen*® zu Symptomen und
weiteren Informationen; dies ist eine haufige
Nebenwirkung, die bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen kann.

Weitere Nebenwirkungen, die auftreten konnen:

Sehr héufige Nebenwirkungen (kénnen mehr als 1
von 10 Behandelten betreffen):

e Bauchschmerzen

e Schlaflosigkeit

Héufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen):

e Schlafrigkeit (Somnolenz)

Kopfschmerzen

Kribbeln in Armen oder Beinen
Verschwommenes Sehen

Vertigo (Schwindelgefiihl und
Gleichgewichtsstorung)

Beschleunigter Herzschlag

e Hautrétungen

Niedriger Blutdruck (was Schwindel- und
Schwachegefiihl verursachen kann)
Ubelkeit

Akne

Schmerzen in Armen und Beinen

Miidigkeit

Schwache

Beschwerden im Brustraum

Unwohlsein (allgemeines Krankheitsgefiihl und
Unbehagen)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1
von 100 Behandelten betreffen):

e Krampfanfélle

e Sprachstorungen

e Langsame Herzfrequenz

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von

1.000 Behandelten betreffen):

o Auffllige Leberfunktion (nach Blutuntersuchung
beobachtet).

Sehr seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen):

e |eberschadigung, einschlieBlich Entziindung
(Hepatitis)

e Schwere Reaktion auf das Arzneimittel (mit
Ausschlag und Fieber)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

e Abnahme der Anzahl weiBer Blutzellen oder der
Blutplattchen

e Lupus-Syndrom (Erkrankung des
Immunsystems)

e Ro6tung und Abschilen der Haut

e Stevens-Johnson-Syndrom: eine schwere
allergische Reaktion mit Hautausschlégen, oft in
Form von Blasen und wunden Stellen in Mund
und Augen und an anderen Schleimhduten

e Blasenbildung der Haut, Unwohlsein und Fieber
im Zusammenhang mit einer Erkrankung
namens DRESS

e Halluzinationen (Sehen oder Horen von Dingen,
die in Wirklichkeit nicht da sind).

e \Voriibergehende Verwirrtheit (zeitweilige

Unfahigkeit, klar zu denken oder sich zu

konzentrieren)

Doppeltsehen

Veranderter Geschmackssinn

Herzrhythmusstorungen

Zusammenbrechen (Kollaps)

Hitzewallungen

Lungenfibrose (Lungenkrankheit)

Durchfall

Erbrechen

Verletzung der Speiserdhre
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale
Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

DEUTSCHLAND

Website: http://www.bfarm.de

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.qgv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Namuscla aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und auf der Blisterpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern. In der Originalverpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Namuscla enthilt
Jede Hartkapsel enthalt:

e Der Wirkstoff ist Mexiletin.

e Jede Hartkapsel enthélt Mexiletinhydrochlorid,
entsprechend 166,62 mg Mexiletin.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstérke, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Gelatine,
Eisen(lll)-oxid (E 172), Titandioxid E 171.

Wie Namuscla aussieht und Inhalt der Packung
Namuscla-Hartkapseln sind rotliche Gelatine-
Hartkapseln, gefiillt mit weiBem Pulver.

Namuscla ist in Blisterpackungen a 30, 50, 100
oder 200 Kapseln erhdltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Lupin Europe GmbH

Hanauer LandstraBe 139-143

60314 Frankfurt am Main

Deutschland

Tel.: +49 800 182 4160

Fax: +49 800 182 4160

Email: customerserviceLEG@Iupin.com

Hersteller

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

Diese Packungsheilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im November 2018.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel
sind auf der Website der Europdische Arzneimittel-

Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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