Prospecto: informacion para el usuario

Mizolen 10 mg comprimidos de liberacion modificada
Mizolastina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o 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. Ver seccion 4
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1. Qué es Mizolen y para qué se utiliza

El principio activo de Mizolen es mizolastina. Mizolen es un antihistaminico.

Mizolen se utiliza para reducir los sintomas de:

- fiebre del heno (rinoconjuntivitis alérgica estacional)

- otras reacciones alérgicas que producen irritacion en los ojos y la nariz (rinoconjuntivitis alérgica crénica)
- urticaria (picor en la piel, como erupcidn cutanea).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Mizolen

No tome Mizolen

- si es alérgico a la mizolastina o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6)

- si estd tomando antibidticos macrélidos (como eritromicina, claritromicina, azitromicina)

- si esta tomando antifingicos imidazolicos (como ketoconazol, fluconazol, itraconazol, utilizados para el
tratamiento de infecciones de hongos)

- si tiene problemas de higado

- si tiene problemas de corazon

- si ha tenido alguna vez latidos irregulares o lentos

- si su ECG (registro eléctrico de los latidos de su corazén) no es normal

- si ya estd tomando medicamentos para un ritmo irregular de corazon

- si sus niveles de sales en sangre son anémalos, especialmente niveles bajos de potasio.
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Si se encuentra en cualquiera de estos casos, 0 no esta seguro de ello, consulte con su médico o
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Advertencias y precauciones

En pacientes de edad avanzada — Mizolen puede hacer que las personas se sientan somnolientas y puede
producir un latido de corazén mas rapido o irregular — estos efectos son mas probables en los pacientes de
edad avanzada.

Anélisis de sangre

Su médico puede solicitar que se realicen analisis de sangre regulares u otras pruebas para revisar como
estad actuando el medicamento en usted. Esto es mas probable si:

- usted tiene diabetes (su nivel de azlcar en sangre no esta controlado)

- los niveles de sales en sangre cambian algunas veces (desequilibrio electrolitico)

- si tiene problemas con los latidos de su corazon (arritmias cardiacas)

Toma de Mizolen con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente:

- un antibidtico macrolido como eritromicina, claritromicina, azitromicina

- un medicamento antifingico imidazélico como ketoconazol, fluconazol, itraconazol.
Estos medicamentos no deben tomarse junto con Mizolen.

También debe informar a su médico o farmacéutico si esta tomando:

- cimetidina (utilizada para tratar Glceras de estémago)

- ciclosporina (un inmunosupresor)

- nifedipino (utilizado para tratar la presion sanguinea elevada o enfermedades del corazén) ya que estos
medicamentos pueden alterar los niveles de Mizolen (mizolastina) en sangre.

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Toma de Mizolen con alimentos y bebidas

Mizolen puede tomarse con las comidas o entre ellas.

Mizolen no modifica los efectos producidos por el alcohol. No obstante, como con cualquier otro
medicamento, no debe beber alcohol en cantidades excesivas, cuando esté tomando Mizolen.

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se ha establecido la seguridad de Mizolen en el embarazo. Como con todos los medicamentos, deberia
evitarse el empleo de mizolastina durante el embarazo, en especial durante los tres primeros meses.

Mizolastina se excreta en la leche materna, por lo que no se recomienda su uso durante la lactancia.
Conduccion y uso de maquinas
Podria sentir somnolencia después de tomar este medicamento. Si esto ocurre, no conduzca o utilice

herramientas 0 maquinaria.

Mizolen contiene lactosa y aceite de ricino hidrogenado
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Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Este medicamento puede producir molestias de estdmago y diarrea porque contiene aceite de ricino
hidrogenado.

3. Cémo tomar Mizolen

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Para adultos, incluyendo pacientes de edad avanzada y nifios a partir de 12 afios.
La dosis habitual es un comprimido (10 mg) al dia.

Los comprimidos deben tomarse con agua abundante.

Si toma mas Mizolen del que debiera

En caso de sobredosis o ingestion accidental de Mizolen, consulte inmediatamente a su médico,
farmacéutico o llame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 915 620 420, indicando el
medicamento y la cantidad tomada. Podria ser necesario acudir a un Hospital. Se recomienda llevar el
envase Y el prospecto del medicamento al profesional sanitario.

Si olvidé tomar Mizolen
Si se olvida de tomar algin comprimido de Mizolen, tome el siguiente a su hora habitual.
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Mizolen
Consulte a su médico si desea interrumpir su tratamiento antes de su finalizacion.

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

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Informe a su médico inmediatamente y deje de tomar Mizolen si experimenta mareos, hinchazon de la cara,
labios, lengua o garganta y dificultad para respirar, dado que pueden ser signos de una reaccion alérgica
grave.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

- sequedad de boca, dolor de cabeza, vértigos, somnolencia, falta de energia
- diarrea, nauseas

- dolor de estbmago, indigestion

- aumento del apetito asociado a incremento de peso.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):
- ansiedad y depresion

- alteracidn de los anélisis de sangre que muestran el funcionamiento del higado
- presion sanguinea disminuida

- dolor en musculos y articulaciones.
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Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes):

- disminucidn de globulos blancos sanguineos que facilita la aparicidn de infecciones

- reacciones alérgicas graves que pueden causar mareos, hinchazon de la cara, labios, lengua o garganta
y dificultad para respirar

- erupcion cutanea generalizada (urticaria), picor

- desmayos.

Otros efectos adversos frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
- vomitos.

También algunas personas que toman Mizolen han sufrido: dificultad o pitidos al respirar, empeoramiento
de su asma o cambios leves en los niveles de azucar o sales en sangre. Su médico puede planificar analisis
de sangre para controlar su evolucion.

Algunos antihistaminicos (medicamentos antialérgicos) se han relacionado con anomalias en el registro
eléctrico del latido cardiaco, lo que aumenta el riesgo de latidos irregulares.

Comunicacién 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:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Mizolen

Mantener fuera de la vista y del alcance 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 ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad.

Si Mizolen se encuentra en blisters de aluminio/PVC o en frascos de polipropileno con tapén de
polietileno, no conservar a temperatura superior a 25°C.

Si Mizolen se encuentra en blisters de oPA/aluminio/PVC, no requiere condiciones especiales de
conservacion.

Tenga en cuenta las condiciones de conservacion descritas en la caja.

No tome Mizolen si observa que los comprimidos han cambiado de color.

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.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Mizolen

- El principio activo es mizolastina.
- Cada comprimido contiene 10 mg de mizolastina.
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https://www.notificaram.es/

- Los deméas componentes son:
e Nucleo: aceite de ricino hidrogenado, lactosa monohidrato, celulosa microcristalina, acido
tartarico, povidona, silice coloidal anhidra, estearato de magnesio.
e  Recubrimiento: hipromelosa, didxido de titanio (E171), propilenglicol.

Aspecto del producto y contenido del envase
Los comprimidos son oblongos, blancos, con una cara ranurada y las letras “MZI 10” grabadas en la cara
opuesta.

Se presenta en envases con 4, 7, 10, 15, 20, 30, 50 6 100 comprimidos en blisters de aluminio/
(oPA/aluminio/PVC), en blisters de aluminio/PVC 6 en frascos de polipropileno con tapdn de polietileno.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
Titular

Opella Healthcare Spain, S.L.

C/Roselld i Porcel, 21

08016 Barcelona

Grupo Sanofi

Responsable de la fabricacion
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
Avenue Gustave Eiffel, 30-36
F-37100 Tours, Francia

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst - Briiningstrale 50
65926 Frankfurt am Main

Alemania

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico
Europeo con los siguientes nombres:

Bélgica: Mizollen 10 mg comprimés & libération modifiée / Mizollen 10 mg Tabletten met gereguleerde
afgifte / Mizollen 10 mg Tabletten mit verénderter Wirkstofffreisetzung.

Francia: MIZOLLEN 10 mg comprimés a libération modifiée.

Alemania: Mizollen 10 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung.
Grecia: MIZOLLEN, diokio edeyyouevng amodéopevong 10 mg/TAB
Italia: Mizollen 10 mg compresse a rilascio modificato.

Luxemburgo: MIZOLLEN 10 mg comprimés a libération modifiee.

Portugal: Mizollen 10 mg comprimidos de libertacdo modificada.
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Espafia: Mizolen 10 mg comprimidos de liberacién modificada.

Paises Bajos: Mizollen® 10 mg, tablet met gereguleerde afgifte.

Reino Unido: Mizollen 10mg Modified-release tablets.

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Enero 2019

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