FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mircol 5 mg capsulas
Mircol 0,5 mg/ml solucion oral

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada capsula contiene:
- Mequitazina 5 mg
- Excipientes: lactosa 123,60 mg

Mircol 0,5 mg/ml solucién oral:

Cada ml de solucion contiene:

- Mequitazina 0,5 mg

- Excipientes: sacarosa 776 mg, parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1 mg, parahidroxibenzoato de
propilo (E216) 0,2 mg.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Mircol 5 mg cépsulas:
Cépsulas de gelatina de color blanco y naranja.

Mircol 0,5 mg/ml solucién oral:
Solucion viscosa y opalescente ligeramente amarillenta con sabor a naranja.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento sintomético de manifestaciones alérgicas, tales como rinitis alérgica estacional o perenne,
conjuntivitis alérgica, angioedema y urticaria leves.

4.2 Posologia y forma de administracion

Forma de administracion

Tanto la cépsula de 5 mg (Mircol capsulas) como la solucion de 0,5 mg/ml (Mircol solucién), se
administran por via oral, con o sin alimentos. La dosis total diaria debe administrarse en dos tomas.

La cépsula debe tragarse entera con ayuda de liquidos.

La solucién oral se acompafia de un vasito dosificador enrasado a 2,5 ml, 4 ml, 5ml, 7,5 ml, 8 ml y 10 ml.
La solucion oral debe beberse directamente del vasito dosificador o tras verter el contenido del vasito
dosificador en un vaso con una cantidad suficiente de agua.

Posologia
Adultos y nifios con peso igual o superior a 40 kg:

La dosis recomendada es de 5 mg de mequitazina cada 12 horas, correspondientes a 1 cdpsula (Mircol
capsulas) o 10 ml de solucién oral (Mircol solucion) cada 12 horas.
Nifios con peso inferior a 40 kg:
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La dosis de mequitazina en este grupo de pacientes debe ajustarse de acuerdo al peso corporal usando el
vasito dosificador (Mircol solucidén). La dosis recomendada es de 2,5 ml de solucion oral (1,25 mg de
mequitazina) por cada 10 kg de peso corporal, cada 12 horas (Mircol solucion). La dosificacion por rango
de peso se muestra en la Tabla 1.

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

Peso corporal Mililitros de solucion Correspondencia con miligramos
(rango aproximado) (cada 12 horas) 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 2 mg

10-14 kg 2,5ml 1,25 mg

< 10 kg 6 menores de 2 afios | No recomendado No recomendado

No se recomienda utilizar Mircol en nifios con peso corporal inferior a 10 kg de peso y/o menores de 2 afios
debido a la escasa experiencia de utilizacion y la posibilidad de aparicion de sintomas de sobredosificacion
(ver seccibn 4.4).

Ancianos:
No es necesario un ajuste de la dosis. No obstante, se debera tener precaucion en pacientes de edad
avanzada, debido al riesgo de mayor sensibilidad a la sedacion (ver seccién 4.4).

Insuficiencia hepatica:

Puede ser necesario reducir la dosis en estos pacientes, segin el grado de funcionalidad hepética. Los
pacientes con insuficiencia hepatica severa deberan ser vigilados estrechamente debido al riesgo de
acumulacion plasmética de mequitazina (ver seccion 4.4).

Insuficiencia renal:
No existen datos que sugieran que la dosis necesite reducirse en pacientes con insuficiencia renal.

Duracion del tratamiento:

La duracion del tratamiento depende del tipo, duraciéon y curso de los sintomas. Para la rinitis alérgica
estacional y conjuntivitis alérgica el tratamiento habitual es de 3 a 6 semanas. En caso de exposiciones al
polen durante cortos periodos de tiempo, una semana puede ser suficiente. En caso de rinitis alérgica
perenne o urticaria cronica pueden necesitarse tratamientos mas prolongados.

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

- Hipersensibilidad conocida a las fenotiazinas.

- Glaucoma de angulo cerrado.

- Retencion urinaria debido a problemas uroprostaticos.

- Antecedentes de agranulocitosis relacionados con la administracién de fenotiacinas.

- Niflos con deshidratacion grave o enfermedades agudas (varicela, sarampion, infecciones del sistema
nervioso central, gastroenteritis), ya que presentan mayor susceptibilidad a las reacciones
neuromusculares (distonias).

- Pacientes en tratamiento con medicamentos que prolonguen el intervalo QT (amiodarona, arsénico,
bepridil, cisaprida, difemanil, disopiramida, dofetilida, dolasetron iv, dronedarona, eritromicina iv,
hidroquinidina, ibutilida, mizolastina, moxifloxacino, quinidina, sotalol, espiramicina iv, toremifeno,
vincamina iv), ver seccion 4.5.

- Pacientes con sindrome de QT largo congeénito.
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- Pacientes que tienen o pueden desarrollar prolongacion del intervalo QT o con desequilibrio
electrolitico, en particular hipocaliemia.
- Bradicardia clinicamente significativa.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Se debera tener precaucion en ancianos y nifios, debido al riesgo de mayor sensibilidad a la sedacion. No se
recomienda utilizar MIRCOL en nifios con peso corporal inferior a 10 kg de peso y/o menores de 2 afios
debido a la escasa experiencia de utilizacién y la posibilidad de aparicion de sintomas de sobredosificacion.

Se han descrito casos de agranulocitosis con fenotiazinas. Los pacientes deberan ser alertados para que
consulten rapidamente con el médico si aparecen sintomas de fiebre o infeccion durante el tratamiento. La
mequitazina también puede producir raramente leucopenia, anemia hemolitica y trombocitopenia (ver
seccidn 4.8), por lo que el tratamiento debera ser interrumpido en el caso de alteraciones significativas en el
recuento sanguineo.

Los pacientes con insuficiencia hepatica severa deberan ser vigilados estrechamente debido al riesgo de
acumulacion plasmatica de mequitazina. Puede ser necesario reducir la dosis en estos pacientes segin el
grado de funcionalidad hepética (ver seccion 4.2).

Se aconseja precaucién en pacientes aquejados de glaucoma de angulo abierto, patologia uroprostatica con
riesgo de retencion urinaria, hipertension arterial, arritmia cardiaca, miastenia grave, Ulcera péptica
estenosante, obstruccion intestinal, enfermedades respiratorias tales como asma, enfisema pulmonar o
enfermedad pulmonar obstructiva crénica debido a un posible aumento la viscosidad de las secreciones
bronquiales. Aunque los efectos anticolinérgicos de la mequitazina son muy bajos a las dosis
recomendadas, se podria producir un agravamiento de estos cuadros.

Se debe tener precaucién en pacientes epilépticos, ya gque los antihistaminicos se han asociado en ocasiones
con reacciones paraddjicas de hiperexcitabilidad, incluso a dosis terapéuticas, por lo que podrian disminuir
el umbral epileptogeno.

En un estudio clinico especifico con electrocardiograma, mequitazina que es un racémico del enantiomero
L (levomequitazina) mostro,una prolongacion significativa del intervalo QT, especialmente en los
metabolizadores lentos del citocromo P-450 2 D6 (CYP2D6).

Se debe tener precaucion en el uso de este medicamento durante mas de 10 dias debido al riesgo de
acumulacion del enantiomero L, levomequitazina.

La utilizacién de mequitazina no se recomienda en pacientes metabolizadores lentos del citocromo P-450 2
D6 (CYP2D6) o en aquellos que estén en tratamiento con medicamentos inhibidores del CYP2D6
(paroxetina, fluoxetina, bupropion, duloxetina, terbinafina, cinacalcet) (Ver seccion 4.5). Por analogia con
la cinética de levomequitazina, concentraciones en sangre altas en estos pacientes pueden inducir un riesgo
de alargamiento del intervalo QT.

Teniendo en cuenta este riesgo, no se recomienda el uso de mequitazina con metadona, ciertos
neurolépticos y ciertos antiparasitarios (Ver seccion 4.5).

Se evitard la exposicion prolongada a la luz solar, ya que se han descrito casos de fotosensibilizacion con
otras fenotiazinas y este riesgo no puede excluirse para mequitazina.

Advertencias sobre excipientes:

MIRCOL 5 mg céapsulas: este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o
malabsorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.
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MIRCOL 0,5 mg/ml solucion oral: este medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia
hereditaria a la fructosa, malabsorcidon de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no
deben tomar este medicamento. Este medicamento contiene 7,76 g de sacarosa por dosis en adultos (10 ml
= 5 mg de mequitazina), lo que debera tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes con diabetes
mellitus. Puede producir caries.

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene parahidroxibenzoato de
propilo (E216) y parahidroxibenzoato de metilo (E218).

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Sedantes: los depresores del sistema nervioso central (ej.: antidepresivos sedantes, barbitaricos,
benzodiazepinas, clonidina, neurolépticos) pueden potenciar los efectos sedantes de mequitazina.

Atropina y otros farmacos con efecto anticolinérgico: la combinacién de mequitazina con otros farmacos
con efecto anticolinérgico, como la atropina, algunos antidepresivos imipraminicos, inhibidores de la
monoaminooxidasa (IMAOQ), antiparkinsonianos y algunos antiespasmaodicos, pueden potenciar los efectos
adversos anticolinérgicos de la mequitazina (ej.: sequedad de boca, estrefiimiento, retencion urinaria). En el
caso especifico de los IMAO, debe guardarse un periodo de al menos 14 dias desde la Ultima
administracion del IMAO hasta la administracion de mequitazina, que es el tiempo necesario para la
eliminacion de los metabolitos del IMAO.

Inhibidores del isoenzima CYP2D6 (ej.: quinidina, fluoxetina, paroxetina, duloxetina, bupropion,
terbinafina, cinacalcet): dado que la mequitazina se metaboliza a través del isoenzima CYP2D6 en el
higado, se debera tener en cuenta que los inhibidores de dicho isoenzima pueden disminuir el metabolismo
de mequitazina, con el consiguiente riesgo de aumento de la concentracion plasmatica y efectos
farmacoldgicos.

Alcohol: el alcohol puede incrementar los efectos sedantes y somnolencia de los medicamentos
antihistaminicos, por lo que se debe evitar su asociacion.

Sales de aluminio: el aluminio contenido en algunos antiacidos y antidiarréicos puede reducir la absorcién
de mequitazina y disminuir sus efectos debido a la formacién de complejos insolubles, por lo que se
recomienda guardar un intervalo de al menos 2 horas entre la administracion de la mequitazina y el
medicamento que contenga sales de aluminio.

Medicamentos que pueden inducir torsades de pointes (ej.: amiodarona, arsénico, bepridil, cisaprida,
difemanil, disopiramida, dofetilide, dolasetron iv, dronedarona, eritromicina iv, hidroquinidina, ibutilida,
mizolastina, moxifloxacina, quinidina, sotalol, espiramicina iv, toremifeno, vincamina iv) metadona,
ciertos neurolépticos y ciertos antiparasitarios: ya que se potencia el efecto de mequitazina de producir
prolongacion del intervalo QT.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo: la mequitazina atraviesa la barrera placentaria. La mequitazina no tiene efectos teratogénicos en
animales (ver seccion 5.2). No se ha establecido la seguridad del empleo de mequitazina durante el
embarazo. Con otros antihistaminicos fenotiazinicos se han descrito raramente signos relacionados con las
propiedades atropinicas de las fenotiazinas (ej.: distension abdominal, ileo meconial, retraso en la emision
de meconio, dificultad para el inicio de la alimentacién, taquicardia, problemas neurolégicos). Por
consiguiente, el uso de MIRCOL durante el embarazo no esta recomendado.

Lactancia: la mequitazina se excreta en la leche materna. Teniendo en cuenta las posibilidades de sedacion
0 excitacién paradojica del recién nacido y los riesgos de apnea del suefio asociadas a las fenotiazinas, el
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uso de MIRCOL durante el periodo de lactancia no estd recomendado. Las mujeres que estén tomando
mequitazina deben evitar la lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

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

4.8 Reacciones adversas

Los efectos adversos de la mequitazina suelen ser leves y transitorios, siendo méas frecuentes durante los
primeros dias de tratamiento. Existe gran variabilidad interindividual con respecto a la frecuencia e
intensidad de los sintomas, afectando sobre todo a nifios y ancianos.

A continuacion se incluyen las reacciones adversas clasificadas por 6rganos y sistemas y por frecuencia,
empezando por las més frecuentes, utilizando la siguiente convencion:

- Frecuentes (=1/100, <1/10)

- Poco frecuentes (>1/1.000, <1/100)

- Raras (>1/10.000, < 1/1.000)

- Muy raras (< 1/10.000).

Trastornos gastrointestinales:
Frecuentes: sequedad de boca.
Raras: vomitos, nauseas, diarrea, estrefiimiento, incremento del reflujo esofagico, dolor epigastrico.

Trastornos del sistema nervioso:

Frecuentes: somnolencia, sedacion.

Raras: mareos, descoordinacion.

Muy raras: convulsiones, distonia, insomnio, agitacion, cefalea, nerviosismo, sudoracion, mialgia,
parestesias, temblores.

Trastornos del sistema inmunoldgico:
Raras: anafilaxia, reacciones de hipersensibilidad.

Trastornos oculares:
Raras: visién borrosa.

Trastornos respiratorios:
Raras: broncoespasmo, aumento de la viscosidad de las secreciones bronquiales (ver seccion 4.4).

Trastornos renales y urinarios:
Raras: retencion urinaria.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:
Raras: agranulocitosis, leucopenia, anemia hemolitica, trombocitopenia.

Trastornos cardiacos:

Raras: arritmias, taquicardia, palpitaciones.

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.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
Raras: erupcion cutanea, angioedema.
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Trastornos psiquiatricos:
Muy raras: depresion, confusion mental.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervisién continuada de la relaciéon beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (Website: www.notificaram.es).

4.9 Sobredosis

En caso de sobredosificacién accidental o intencional, existe el riesgo de convulsiones y trastornos de la
conciencia que pueden conducir al coma, sobre todo en recién nacidos y nifios menores de seis afios. El
tratamiento sintomatico se debera realizar en medio especializado. Teniendo en cuenta los efectos
antiemeticos de las fenotiazinas la administracion de eméticos en caso de sobredosis es de escaso valor. En
el control de las convulsiones puede emplearse el diazepam. Caso de aparecer sintomas extrapiramidales,
pueden tratarse con biperideno (antiparkinsoniano) por via parenteral.

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

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Antihistaminicos, uso sistémico: Fenotiazinas.

Cddigo ATC: RO6ADO7.

La mequitazina es un derivado de las fenotiazinas de segunda generacidn con actividad antagonista de los
receptores H; de la histamina con propiedades antialérgicas, no tan sélo limitadas al bloqueo de los
receptores Hy, sino también en los demas mediadores de la inflamacidn, estabilizando los mastocitos. A
diferencia de los demas antihistaminicos de la misma familia, la mequitazina posee una estructura quimica
con una quinuclidina heterociclica saturada capaz de resistir los procesos metabdlicos de hidroxilacion
hepatica. En general, la mequitazina no posee efectos sedantes a una dosis de 5 mg, sin embargo, el efecto
terapéutico obtenido a esta dosis es moderado. A dosis de 10 mg, el efecto antialérgico es mayor pero
pueden presentarse algunos efectos de sedacion secundaria. La mequitazina tiene un efecto anticolinérgico
moderado al cual se le atribuyen las reacciones adversas periféricas, que son dosis-dependientes, pero su
efecto anticolinérgico es de 10 a 20 veces menor que el de la atropina, el trihexifenidilo o la imipramina.

La actividad antihistaminica de la mequitazina guarda caracteristicas comunes con la prometazina,
clemastina, d-clorfeniramina y otros antihistaminicos de referencia. El efecto sedante es significativamente
inferior al de clemastina, un antihistaminico de primera generacion, y similar al de otros antihistaminicos
de referencia.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcion
La absorcion de la mequitazina por via oral es rapida.

Distribucién

La mequitazina muestra una elevada union a proteinas en la circulacion plasmatica (> 90%).

El elevado volumen aparente de distribucion de la mequitazina se traduce en una fuerte difusion de la
misma a medios extravasculares. En su distribucion a tejidos, las més altas concentraciones se encuentran
en pulmones, higado e intestino delgado.

La vida media de eliminacion de la mequitazina después de tomas repetidas, es de 18 horas.

Metabolismo
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La biotransformacion hepética mediante la hidroxilacidn constituye la via fundamental de eliminacién de la
mequitazina. La isoenzima CYP2D6 tiene un papel importante en el metabolismo de mequitazina.

Excrecion

La excrecion de la mequitazina y de sus metabolitos se realiza principalmente por via biliar, y la excrecion
urinaria de mequitazina no metabolizada es inferior al 1%.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

No existe evidencia de toxicidad, mutagenicidad, teratogenicidad ni toxicidad embriofetal de la
mequitazina en animales a las dosis utilizadas en clinica.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

MIRCOL 5 mg cépsulas: lactosa, almidén de maiz, goma arabiga, estearato de magnesio.

MIRCOL 0,5 mg/ml solucion oral: sacarosa, &cido ascorbico, esencia soluble de mandarina,
parahidroxibenzoato de metilo (E218) y parahidroxibenzoato de propilo (E216).

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

MIRCOL 5 mg cépsulas: 5 afios.

MIRCOL 0,5 mg/ml solucién oral: 3 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

MIRCOL 5 mg cépsulas: No requiere condiciones especiales de conservacion.

MIRCOL 0,5 mg/ml solucién oral: Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.
6.5 Naturaleza y contenido del envase

MIRCOL 5 mg capsulas: envase con 30 capsulas de gelatina de color blanco y naranja.
MIRCOL 0,5 mg/ml solucién oral: frasco de PET conteniendo 120 ml de solucién viscosa y opalescente
ligeramente amarillenta con sabor a naranja, acompafiado de un vasito dosificador de 10 ml.
6.6 Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

ITF MEDILAB FARMA, S.A.
C/San Rafael, 3

28108 Alcobendas (Madrid)
Tel.: 916572323

7 de 8



8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

MIRCOL 5 mg cépsulas: 51.807

MIRCOL 0,5 mg/ml solucion oral: 56.466

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
MIRCOL 5 mg cépsulas:

Fecha de la primera autorizacion: noviembre 1973.

Fecha de la ultima renovacién: mayo 2008.

MIRCOL 0,5 mg/ml solucién oral:

Fecha de la primera autorizacion: marzo 1985.

Fecha de la ultima renovacion: septiembre 2009.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Julio 2013
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