
Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Namuscla 167 mg, gélule

Substance active

Mexilétine

Laboratoire

Medisol

AMM

Documents de référence dans le cadre de l’AMM

Indication(s) dans ce cadre

Documents de référence dans ce cadre

Suivi des patients

Base publique du médicament

PUBLIÉ LE 28/06/2021 - MISE À JOUR LE 17/06/2025

Namuscla

ANSM - Page 1 sur 3 - 08.02.2026 05:16



Titulaire (s)

Critères d'octroi

Indications

Code(s) CIP

Documents de référence

Lire aussi

Autres informations

Données d'inclusion

Résumé de rapport de synthèse périodique

Cadre de prescription compassionnelle (CPC)

Namuscla 167 mg, gélule

Indication du CPC établi le 08/01/2021, débuté le 09/06/2021, modifié le 21/06/2021,
prolongé le 06/06/2024
Namuscla est indiqué dans le traitement symptomatique des myotonies dystrophiques de l’adulte

Documents de référence dans ce cadre
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 Namuscla 167 mg, gélule – PUT-SP (30/04/2025)

Autorisation de mise sur le marché (AMM) – Oui

Décision du 08/01/2021 - Recommandation temporaire d’utilisation (RTU) pour Namuscla 167 mg, gélule

Décision du 21/06/2021 modifiant la RTU du médicament Namuscla 167 mg, gélule

Décision du 03/06/2024 - Renouvellement du CPC du médicament Namuscla (mexilétine) 167 mg, gélule
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https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-08-01-2021-recommandation-temporaire-dutilisation-rtu-pour-namuscla-167-mg-gelule
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-21-06-2021-modifiant-la-rtu-du-medicament-namuscla-167-mg-gelule
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-03-06-2024-renouvellement-du-cpc-du-medicament-namuscla-mexiletine-167-mg-gelule
file:///uploads/2025/04/30/20250430-cpc-namuscla-put-sp.docx
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