PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Mircol 0,5 mg/ml solucién oral
Mequitazina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento porque contiene

informacién importante para usted.

—  Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

—  Sitiene alguna duda, consulte a su médico 6 farmacéutico.

—  Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

—  Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Mircol 0,5 mg/ml solucién oral y para qué se utiliza.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Mircol 0,5 mg/ml solucidn oral.
3. Como tomar Mircol 0,5 mg/ml solucién oral.

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de Mircol 0,5 mg/ml solucidn oral.

6. Contenido del envase e informacién adicional.

1. Qué es MIRCOL 0,5 mg/ml SOLUCION ORAL vy para qué se utiliza

Mircol 0,5 mg/ml solucién oral es un medicamento que pertenece al grupo de medicamentos llamados
antihistaminicos, usados para el tratamiento de diversos procesos alérgicos.

Mircol esta indicado para el alivio de sintomas asociados a la rinitis alérgica estacional (fiebre del heno) y
perenne (sintomas de alergia durante todo el afio) en adultos, adolescentes y nifios desde 2 afios de edad.
Estos sintomas pueden incluir estornudos, goteo de la nariz, picor nasal ademas de escozor, picor y
lagrimeo en ojos.

Mircol también estd indicado para el alivio de los sintomas de otras enfermedades alérgicas como
conjuntivitis alérgica, angioedema (proceso inflamatorio de la piel) y urticaria leve.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR MIRCOL 0,5 mg/ml SOLUCION
ORAL

No tome Mircol

- Siesalérgico a la mequitazina o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

- Si tiene antecedentes de un raro trastorno sanguineo caracterizado por una disminucidn importante de
cierto tipo de glébulos blancos (agranulocitosis).

- Si padece una enfermedad de los ojos denominada glaucoma de angulo cerrado (presién elevada de los
0jos de manera aguda).

- Si padece de retencion de orina debido a problemas en la uretra o la prostata.
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- En caso de nifios con deshidratacion grave o enfermedades tipo varicela, sarampion, infecciones del
sistema nervioso central, gastroenteritis, ya que presentan mayor riesgo de sufrir alteraciones
musculares (distonias).

- Si tiene o sospecha tener una prolongacion del intervalo QT (una alteracion del corazdn) o presenta un
desequilibrio electrolitico (disminucion importante de sus niveles de electrolitos).

- Si padece una disminucion de la frecuencia de los latidos del corazén (bradicardia).

- Si estd tomando medicamentos que puedan alterar su frecuencia cardiaca o que puedan afectar la
cantidad de Mircol en su sangre (ver apartado toma de otros medicamentos). Ejemplos de estos
medicamentos son:

o Medicamentos utilizados en el tratamiento de latidos cardiacos irregulares (ej. quinidina,
hidroquinidina, dofetilida, amiodarona, dronedarona, sotalol, disopiramida, bepridil, ibutilida).

e Antibioticos (ej. eritromicina, moxifloxacina, espiramicina).

o Medicamentos utilizados para el tratamiento de problemas gastrointestinales (cisaprida,
difemanilo).

e Medicamentos como vincamina (usado para aumentar el flujo sanguineo al cerebro), dolasetron
(usado para evitar las nauseas y vomitos), toremifieno (usado en el tratamiento del céncer de
mama), mizolastina (usado para la alergia), metadona (tratamiento de drogodependencia).

(Ver apartado Uso de otros medicamentos).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Mircol.

Deberé consultar con su médico inmediatamente si:

- Los sintomas persisten o se agravan.

- Sitiene fiebre o algun tipo de infeccidn durante el tratamiento.

- Si tiene alteraciones significativas en el nimero de glébulos rojos, glébulos blancos o plaguetas en los
analisis de sangre.

Mircol debe ser administrado con precaucion:

- Sitiene problemas graves de higado.

- Si tiene epilepsia.

- Si tiene la tension arterial alta.

- Sitiene problemas de corazon, como alteracién del ritmo normal del corazén (arritmias).

- Si padece debilidad y fatiga de los musculos.

- Si padece una enfermedad de los ojos denominada glaucoma de angulo abierto (presion elevada de los
0jos de manera crénica).

- Sitiene problemas de estémago e intestino, como Ulcera péptica y obstruccion intestinal.

- Si padece alteraciones respiratorias.

- En pacientes de edad avanzada o nifios, debido a un mayor riesgo de sedacion (ver “Posibles efectos
adversos”).

- En pacientes conocidos como metabolizadores lentos (tardan mas tiempo en eliminar el medicamento
del organismo) o en pacientes que estén tomando medicamentos como paroxetina, fluoxetina,
bupropion, duloxetina (utilizados para el tratamiento de la depresion)), terbinafina (utilizado para tratar
las infecciones fungicas) (Ver apartado uso de otros medicamentos).

No se recomienda el uso de este medicamento con metadona (utilizado para el tratamiento de

drogodependencia), ciertos neurolépticos (medicamentos utilizados para el tratamiento de la esquizofrenia,

psicosis) y ciertos antiparasitarios por el riesgo de alteracion cardiaca (ver apartado uso de otros
medicamentos).

Si se encuentra en alguna de las situaciones anteriores consulte con su médico antes de tomar Mircol.

Nifios menores de 2 afios y/o con peso inferior a 10 kg:

Mircol no debe ser utilizado en nifios menores de 2 afios y /o con un peso inferior a 10 kg ya que no hay
datos suficientes que avalen la eficacia de este medicamento en este grupo de edad.

Uso de Mircol con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico que esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria
tener que utilizar cualquier otro medicamento.
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Los siguientes medicamentos pueden interaccionar con Mircol.

Asociaciones de medicamentos que deben utilizarse con precaucion

Es especialmente importante informar a su médico o farmacéutico si esta tomando los siguientes

medicamentos:

- Depresores del Sistema Nervioso Central (antidepresivos sedantes, barbitUricos, benzodiazepinas,
clonidina, neurolépticos): estos medicamentos pueden aumentar el efecto sedante de Mircol.

- Atropina y otros medicamentos relacionados (antidepresivos imipraminicos, antiparkinsonianos,
antiespasmaodicos o inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ): La combinacion de Mircol con estos
medicamentos puede aumentar los efectos adversos tales como sequedad de boca, estrefiimiento 6
retencion urinaria. En el caso especifico de los IMAQ (cierto tipo de medicamentos para la depresion),
debe guardarse un periodo de al menos 14 dias desde la ultima administracion del IMAO hasta la
administracion de mequitazina.

- Medicamentos que inhiben determinadas enzimas hepaticas, tales como quinidina (utilizada en el
tratamiento de determinadas enfermedades del corazén), fluoxetina, paroxetina (utilizados, entre otras,
para el tratamiento de la depresion), ya que puede aumentar la accion de Mircol.

- Determinados medicamentos utilizados para la diarrea o la acidez de estdmago que contienen sales de
aluminio, ya que puede disminuir la absorcion, y por tanto, la eficacia de Mircol.

- Algunos medicamentos antiparasitarios como halofantrina, lumefantrina y pentamidina.

- Metadona (medicamento para el tratamiento de drogodependencia)

Asociaciones de medicamentos contraindicadas:
- Medicamentos que pueden inducir alteraciones del ritmo cardiaco: Agentes antiarritmicos como
quinidina, disopiramida, hidroquinidina, amiodarona, sotalol, dofetilida, e ibutilida.
- Otros medicamentos:
- bepridil (medicamento para la angina de pecho),
- cisaprida (medicamento para trastornos de la motilidad gastrointestinal),
- eritromicina intravenosa, espiramicina intravenosa, moxifloxacino (antibi6ticos),
- vincamina intravenosa (medicamento que mejora la circulacion sanguinea a nivel cerebral),
- mizolastina (medicamento para tratar la alergia),
- difemanilo (medicamento para tratar los espasmos del aparado digestivo).

Toma de Mircol con los alimentos y bebidas

Puede tomar este medicamento tanto con alimentos como en ayunas.

El alcohol aumenta la somnolencia ocasionada por este medicamento. Debe evitar tomar alcohol mientras
toma Mircol.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. Embarazo:
Debido a la falta de datos de seguridad, Mircol no esta recomendado durante el embarazo.

Lactancia:

Mircol se excreta en la leche materna y por tanto su uso no esta recomendado durante la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

La mequitazina puede producir somnolencia, especialmente al comienzo del tratamiento, lo que podria
afectar a su capacidad para conducir y/o manejar maquinaria. Los pacientes deben evitar manejar
maquinaria peligrosa, incluyendo automaviles, hasta saber como toleran el medicamento.

Mircol contiene sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azucares,
consulte con el antes de tomar este medicamento. Los pacientes con diabetes mellitus deben tener en cuenta
gue este medicamento contiene 7,76 g de sacarosa por dosis en adultos (10 ml = 5 mg de mequitazina).
Puede producir caries en los dientes.

Mircol contiene parahidroxibenzoato de propilo (E216) y parahidroxibenzoato de metilo (E218).
Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene E216 y E218.
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3. Como TOMAR MIRCOL 0,5 mg/ml SOLUCION ORAL

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Mircol indicadas por su médico. En caso de duda,
consulte de nuevo a su médico.

Su médico le indicara la duracién del tratamiento con Mircol. No suspenda el tratamiento antes. Por lo
general, la duracién del tratamiento no deberéa ser superior a 10 dias.

Se recomienda que la dosis diaria se administre en dos tomas. Este medicamento viene acompafiado de un
vasito dosificador que tiene marcadas las siguientes medidas: 2,5 ml, 4 ml, 5ml, 7,5 ml, 8 ml y 10 ml.

La solucion oral se bebe directamente del vasito dosificador o tras verter el contenido del vasito dosificador
en un vaso con una cantidad suficiente de agua.

La dosis recomendada es la siguiente:

Adultos y nifios con peso igual o superior a 40 kg: 10 ml de solucion oral (5 mg de mequitazina) cada 12
horas.

Nifios con peso menor a 40 kg: 2,5 ml (1,25 mg) por cada 10 kg de peso corporal, cada 12 horas.
La dosificacion por rango de peso se muestra en la Tabla 1. No se recomienda Mircol en nifios con peso
inferior a 10 kg o menores de dos afios de edad.

Tabla 1: Ajuste de la dosis de Mircol solucidn por rango de peso.

Peso corporal Mililitros de solucion
(rango aproximado)

(cada 12 horas)

Correspondencia con
miligramos de mequitazina

> 40 kg 10 ml 5mg
30-39 kg 8 ml 4 mg
25-29 kg 7.5 ml 3,25 mg
20-24 kg 5ml 2,5mg
15-19 kg 4 ml 2mg
10-14 kg 2,5ml 1,25 mg

< 10 kg 0 menores de 2 afios No recomendado

Si toma mas Mircol del que debe

Los sintomas de sobredosis grave pueden incluir convulsiones, disminucién del nivel de consciencia y
coma.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 (indicando el medicamento y la cantidad
ingerida).

En caso de sobredosis se recomienda un control sintomatico general con monitorizacion cardiaca
incluyendo intervalo QT y ritmo cardiaco durante 48 horas.

Si olvidé tomar Mircol
Si olvidé tomar una dosis, siga con su tratamiento como de costumbre. No tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Mircol

Si interrumpe el tratamiento antes de lo aconsejado por su médico, probablemente reapareceran los
sintomas de alergia.

Por favor consulte con su médico antes de decidir interrumpir el tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Mircol puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.
Los efectos adversos de Mircol suelen ser leves y transitorios, siendo mas frecuentes durante los primeros
dias de tratamiento.

Frecuentes (ocurren entre 1y 10 de cada 100 pacientes):
- Sequedad de boca.
- Somnolencia, sedacion.

Raros (ocurren entre 1y 10 de cada 10.000 pacientes):

- Vdmitos, nauseas, diarrea, estrefiimiento, sensacion de ardor de estdbmago, dolor epigastrico.

- Mareos, descoordinacion.

- Reaccion alérgica grave en todo el cuerpo (anafilaxia), reacciones de hipersensibilidad.

- Vision borrosa.

- Dificultad al respirar (broncoespasmo), aumento de la viscosidad de las secreciones bronquiales.

- Dificultad al orinar.

- Alteraciones en los analisis de sangre: disminucion muy importante de cierto tipo de glébulos blancos
(agranulocitosis), disminucién del namero total de glébulos blancos (leucopenia), disminucién del
nimero de gldbulos rojos por rotura de los mismos (anemia hemolitica), disminucion del nimero de
plaguetas (trombocitopenia).

- Problemas cardiacos (arritmias, taquicardia, palpitaciones).

- Erupciones cutaneas, inflamacién generalmente alrededor de los ojos y labios que puede ir acompafiada
de dificultad respiratoria (angioedema).

Muy raros (ocurren en menos de 1 de cada 10.000 pacientes)

- Convulsiones, contracciones musculares involuntarias, insomnio, agitacion, dolor de cabeza,
nerviosismo, sudoracion, dolor y debilidad muscular, sensacion de hormigueo, temblores.

- Depresidn, confusion mental.

Se ha notificado un caso de torsades de pointes en un paciente con sindrome QT largo congénito durante el
tratamiento concomitante de mequitazina y un macrolido

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano
(Website: www.notificaram.es) Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de MIRCOL 0,5 mg/ml SOLUCION ORAL

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase (después de
CAD.). La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el punto SIGRE® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.
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6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicién de Mircol 0,5 mg/ml solucién oral:

- El principio activo es Mequitazina. Cada ml de solucion contiene 0,5 mg de mequitazina.

- Los deméas componentes (excipientes) son: sacarosa, &cido ascoOrbico, esencia soluble de mandarina,
parahidroxibenzoato de metilo (E218) y parahidroxibenzoato de propilo (E216).

Aspecto del producto y contenido del envase
Este medicamento se presenta en frasco de PET conteniendo 120 ml de solucidon viscosa y opalescente
ligeramente amarillenta con sabor a naranja, acompafiado de un vasito dosificador de 10 ml.

Titular de autorizacién de comercializacion
ITF MEDILAB FARMA, S.A.

C/ San Rafael, 3 - 28108 Alcobendas (Madrid)
Teléfono: +34 91 657 23 23

Responsable de la fabricacion
ITALFARMACO, S.A.

C/ San Rafael, 3 - 28108 Alcobendas (Madrid)
Teléfono: +34 91 657 23 23

Representante local
ITALFARMACO, S.A.
C/ San Rafael, 3 - 28108 Alcobendas (Madrid)

Este prospecto ha sido revisado en Julio 2013

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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