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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR AN-
WENDER

Mizollen

10 mg Filmtabletten mit veranderter Wirk-
stofffreisetzung
Mizolastin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

-Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht
maéchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

-Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn sie
die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren
Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Mizollen und wofur wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Mizollen beachten?
3. Wie ist Mizollen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Mizollen aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST MIZOLLEN UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Der Wirkstoff in Mizollen ist Mizolastin. Mizolastin ist ein Anti-
histaminikum.

Mizollen wird angewendet zur Verminderung der Beschwer-

den bei

* Heuschnupfen (saisonale allergische Rhinokonjunktivitis),

» anderen allergischen Reaktionen, die zu Reizungen von
Augen und Nase filhren (perenniale allergische Rhinokon-
junktivitis),

o Urtikaria (ein juckender Hautausschlag, wie Nesselsucht).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON MIZOLLEN
BEACHTEN?

Mizollen darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Mizolastin oder
einen der sonstigen Bestandteile von Mizollen sind (siehe Ab-
schnitt 6),

-wenn Sie ein Makrolid-Antibiotikum (z. B. Erythromycin, Cla-
rithromycin, Azithromycin) einnehmen,

-wenn Sie ein Imidazol-Antimykotikum (z.B. Ketoconazol, Flu-
conazol, ltraconazol, angewendet zur Behandlung von Pilz
erkrankungen) einnehmen,

-wenn Sie Leberprobleme haben,

-wenn Sie Herzprobleme haben,

-wenn Sie jemals einen unregelmaBigen oder langsamen
Herzrhythmus hatten,

-wenn Sie ein nicht normales EKG (elektrische Aufzeichnung
Ihres Herzschlags) haben,

-wenn Sie bereits Arzneimittel zur Behandlung eines unregel-
méBigen Herzrhythmus einnehmen,

-wenn Sie nicht normale Blutsalzwerte, insbesondere niedrige
Kaliumwerte haben.

Wenn irgendetwas davon auf Sie zutrifft oder Sie sich nicht si-
cher sind, sprechen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Besondere Vorsicht ist bei der Einnahme von
Mizollen erforderlich

bei dlteren Menschen - Mizollen kann bei einigen
Patienten zu Schidfrigkeit oder einem schnellen oder
unregelmaBigen Herzrhythmus fiihren - diese Wir-
kungen treten eher bei dlteren Patienten auf.

Blutuntersuchungen

Ihr Arzt kann regelmé@Big Blutuntersuchungen oder

andere Untersuchungen durchfihren, um zu tber-

prifen, wie gut das Arzneimittel bei Innen wirkt. Das

ist sehr wahrscheinlich der Fall wenn,

* Sie Diabetes haben (Ihr Blutzuckerwert ist unkon-
trolliert),

e |hre Blutsalzwerte manchmal schwanken (gestor-
ter Elektrolythaushalt),

* Sie Probleme mit Ihrem Herzschlag haben (Herz-
rhythmusstorungen).

Bei Einnahme von Mizollen mit anderen Arznei-

mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen bzw. vor

Kurzem eingenommen haben:

e ein Makrolid-Antibiotikum wie z.B. Erythromycin,
Clarithromycin, Azithromycin,

e ein Imidazol-Antimykotikum (Arzneimittel gegen
Pilzerkrankungen) wie z.B. Ketoconazol, Flucona-
zol, ltraconazol.

Diese Arzneimittel sollten nicht zusammen mit Mi-

zollen eingenommen werden.

Sie sollten Ihren Arzt oder Apotheker auch informieren, wenn

Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

e Cimetidin (Arzneimittel zur Behandlung von Magenge-
schwiren),

e Ciclosporin (ein Immunsuppressivumy,

* Nifedipin (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck
oder Herzerkrankungen),

weil diese Arzneimittel den Blutspiegel von Mizollen (Mizolas-

tin) beeinflussen konnen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

dere Arzneimittel einnehmen bzw. bis vor kurzem

eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Mizollen zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

Mizollen kann zu oder zwischen den Mahlzeiten ein-
genommen werden.

Mizollen beeinflusst nicht die Wirkungen von Alkohol. Den-
noch sollten Sie, wie bei der Einnahme von anderen Arznei-
mitteln auch, Alkohol nicht im UbermaB trinken, wenn Sie
Mizollen einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Die Sicherheit von Mizollen bei schwangeren Frauen wurde
bisher nicht bewiesen. Wie bei allen Arzneimitteln, sollte
Mizollen in der Schwangerschaft, besonders wahrend der ers-
ten drei Monate, nicht eingenommen werden..

Da Mizolastin in die Muttermilch Gbergeht, sollte Mizollen nicht
wahrend der Stillzeit eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Bedienen von Maschinen
Sollten Sie sich nach der Einnahme dieses Arzneimittels
schldfrig fuhlen, dirfen Sie kein Fahrzeug fihren und keine
Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Mizollen

Mizollen enthalt Lactose - nehmen Sie Mizollen daher erst
nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

Mizollen enthélt hydriertes Rizinusél, welches Magenverstim-
mung und Durchfall hervorrufen kann.

3. WIE IST MIZOLLEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Mizollen immer genau nach der Anweisung Ihres
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Flr Erwachsene, einschlieBlich &ltere Patienten und Kinder ab
12 Jahre gilt:

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis
eine Tablette (10 mg) pro Tag.

Die Tabletten sollten mit reichlich Wasser eingenommen wer-
den.

Wenn Sie eine groBere Menge von Mizollen eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie denken, Sie hétten zu viele Tabletten von Mizollen
eingenommen, kontaktieren Sie unverziiglich lhren Arzt oder
die Notaufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses.

Wenn Sie die Einnahme von Mizollen vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Mizollen-Tablette vergessen
haben, nehmen Sie die nichste Tablette zur gewohnten Zeit
ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Mizollen abbrechen
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Ihre Behandlung vor
ihrem Abschluss abbrechen mochten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Mizollen Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten missen.

Bitte informieren Sie sofort Ihren Arzt und unterbrechen Sie
die Einnahme von Mizollen bei Schwindel, Schwellung von Ge-
sicht, Lippen, Zunge oder Rachen und Atemschwierigkeiten,
da dies Zeichen einer schweren allergischen Reaktion sein
konnen.

Haufige Nebenwirkungen (bei mehr als 1 von

100, aber weniger als 1 von 10 Behandelten):

» Mundtrockenheit, Kopfschmerzen, Schwindel,
Schldfrigkeit, mangelnde Energie,

« Durchfall, Ubelkeit,

* Magenschmerzen, Verdauungsstérungen,

 Appetitsteigerung mit Gewichtszunahme.

Gelegentliche Nebenwirkungen (bei mehr als 1 von 1000,

aber weniger als 1 von 100 Behandelten):

» Angstgeflhl und Depression,

e \erdnderung der Blutleberwerte,

* niedriger Blutdruck, schneller oder unregelméBiger Herz-
rhythmus,

* Gelenk- und Muskelschmerzen.
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Sehr seltene Nebenwirkungen (bei weniger als 1 von

10 000 Behandelten):

* niedrige Zahl der weiBen Blutkdrperchen, was das Auftreten
von Infektionen begiinstigt,

e schwere allergische Reaktion, die zu Schwindel, Schwel-
lung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen sowie Atem-
schwierigkeiten flihren kann,

e generalisierter Hautausschlag (Nesselsucht), Juckreiz,

¢ Ohnmachtsanfalle.

Einige mit Mizollen behandelte Personen berichteten
auch Uber Atemschwierigkeiten oder pfeifendes
Atmen, Verschlimmerung eines bestehenden Asth-
mas oder geringe Verdnderungen der Blutzucker-

ﬁ werte und Blutsalze. Ihr Arzt kann Blutunter-
suchungen durchfihren, um den Verlauf Ihrer Blut-
werte zu Gberwachen.

Die Behandlung mit gewissen Antihistaminika (Arz-
neimittel gegen allergische Erkrankungen) wurde
mit einer Veranderung in der elektrischen Aufzeich-
nung des Herzschlages (EKG) in Zusammenhang ge-
bracht, welche das Risiko fur das Auftreten eines
unregelmaBigen Herzrhythmus erhoht.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. WIE IST MIZOLLEN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen Mizollen nach dem auf dem Behéltnis angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Bitte beachten Sie die Aufbewahrungshinweise auf der Falt-
schachtel.

Mizollen in Aluminium/PVC-Blisterpackungen oder in Tablet-
tenbehéltnissen aus Polypropylen mit Verschlusskappen aus
Polyethylen:

Nicht tber 25 °C lagern.

Mizollen in Aluminium (oPA/Aluminium/PVC)-Blisterpackun-
gen:

Fir dieses Arzneimittel sind beztiglich der Temperatur keine
besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen Mizollen nicht verwenden, wenn Sie eine Verfar-
bung der Tabletten bemerken.

Das Arzneimittel darf nichtim Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Mizollen enthélt

Der Wirkstoff ist Mizolastin.

Jede Tablette enthalt 10 mg Mizolastin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

e Kern: hydriertes Rizinusol, Lactosemonohydrat, mikrokris-
talline Zellulose, Weinsdure, Povidon, wasserfreies kolloida-
les Siliziumdioxid, Magnesiumstearat.

e Filmiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E171), Propylen-
glycol.

Wie Mizollen aussieht und Inhalt der Packung
Die Tabletten sind langlich, wei3, mit einer Kerbe auf der einen
Seite und der Préagung ,MZI 10" auf der anderen Seite.

Es gibt Packungen zu 20, 50 oder 100 Tabletten in Aluminium
(oPA/Aluminium/PVC)-Blisterpackungen, Aluminium/PVC-Blis-
terpackungen oder Tablettenbehdltnissen aus Polypropylen
mit Verschlusskappen aus Polyethylen.

Es sind nicht alle PackungsgréBen im Handel.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europédischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen:

Belgien: Mizollen 10 mg comprimés a libération mo-
difiée/Mizollen 10 mg Tabletten met gereguleerde af-
gifte/Mizollen 10 mg Tabletten mit veranderter
Wirkstofffreisetzung

Frankreich: MIZOLLEN 10 mg comprimés a libéra-
tion modifiée

Deutschland: Mizollen, 10 mg Tabletten mit verdn-
derter Wirkstofffreisetzung

Griechenland: MIZOLLEN, amodéopeuonc 10 mg/TAB
Italien: Mizollen 10 mg compresse a rilascio modifi-
cato

Luxemburg: MIZOLLEN 10 mg comprimés a libéra-
tion modifiée

Portugal: Mizollen 10 mg comprimidos de libertagao
modificada

Spanien: MIZOLEN 10 mg comprimidos de libera-
cion modificada

Niederlande: Mizollen 10 mg, tablet met gereguleerde afgifte
Vereinigtes Konigreich: Mizollen 10 mg Modified-release tab-
lets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im
September 2010.
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