Gebrauchsinformation: Information fur Anwender MIZOLLEN

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Mizollen®
10 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Mizolastin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

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

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Mizollen und woflr wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Mizollen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Mizollen und wofir wird es angewendet?

Mizollen enthalt den Wirkstoff Mizolastin. Mizolastin ist ein Antihistaminikum.
Mizollen wird angewendet zur Verminderung der Beschwerden bei
* Heuschnupfen (saisonale allergische Rhinokonjunktivitis),

* anderen allergischen Reaktionen, die zu Reizungen von Augen und Nase fuhren (perenniale allergische
Rhinokonjunktivitis),

¢ Urtikaria (ein juckender Hautausschlag, wie Nesselsucht).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mizollen beachten?

Mizollen darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Mizolastin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind,

* wenn Sie ein Makrolid-Antibiotikum (z. B. Erythromycin, Clarithromycin, Azithromycin) einnehmen,
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¢ wenn Sie ein Imidazol-Antimykotikum (z. B. Ketoconazol, Fluconazol, Itraconazol, angewendet zur
Behandlung von Pilzerkrankungen) einnehmen,

* wenn Sie Leberprobleme haben,

* wenn Sie Herzprobleme haben,

* wenn Sie jemals einen unregelmalBigen oder langsamen Herzrhythmus hatten,

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

* wenn Sie bereits Arzneimittel zur Behandlung eines unregelmaBigen Herzrhythmus einnehmen,
* wenn Sie nicht normale Blutsalzwerte, insbesondere niedrige Kaliumwerte, haben.

Wenn irgendetwas davon auf Sie zutrifft oder Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Altere Menschen

Mizollen kann bei einigen Patienten zu Schlafrigkeit oder einem schnellen oder unregelmafigen Herzrhythmus
fuhren - diese Wirkungen treten eher bei dlteren Patienten auf.

Blutuntersuchungen

Ihr Arzt kann regelmaRig Blutuntersuchungen oder andere Untersuchungen durchfihren, um zu Uberprufen,
wie gut das Arzneimittel bei Ihnen wirkt. Das ist sehr wahrscheinlich der Fall, wenn

¢ Sie Diabetes haben (lIhr Blutzuckerwert ist unkontrolliert),

¢ |hre Blutsalzwerte manchmal schwanken (gestorter Elektrolythaushalt),

* Sie Probleme mit lhrem Herzschlag haben (Herzrhythmusstérungen).
Einnahme von Mizollen zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen bzw. vor Kurzem
eingenommen haben:

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

* ein Imidazol-Antimykotikum (Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen) wie z. B. Ketoconazol, Fluconazol, Itra-
conazol.

Diese Arzneimittel sollten nicht zusammen mit Mizollen eingenommen werden.

Sie sollten Ihren Arzt oder Apotheker auch informieren, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:
¢ Cimetidin (Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwduren),
¢ Ciclosporin (ein Immunsuppressivum),
* Nifedipin (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck oder Herzerkrankungen),

weil diese Arzneimittel den Blutspiegel von Mizollen (Mizolastin) beeinflussen kénnen.
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Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Einnahme von Mizollen zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Mizollen kann zu oder zwischen den Mahlzeiten eingenommen werden.

Mizollen beeinflusst nicht die Wirkungen von Alkohol. Dennoch sollten Sie, wie bei der Einnahme von anderen
Arzneimitteln auch, Alkohol nicht im UbermaR trinken, wenn Sie Mizollen einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren 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 ersten drei Monate, nicht eingenommen
werden.

Da Mizolastin in die Muttermilch Ubergeht, sollte Mizollen nicht wahrend der Stillzeit eingenommen werden.
Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sollten Sie sich nach der Einnahme dieses Arzneimittels schlafrig fihlen, durfen Sie kein Fahrzeug fihren und
keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Mizollen enthalt Lactose.

Bitte nehmen Sie Mizollen daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegenltber bestimmten Zuckern leiden.

Mizollen enthélt hydriertes Rizinusél, welches Magenverstimmung und Durchfall hervorrufen kann.

3. Wie ist Mizollen einzunehmen?

Nehmen Sie Mizollen immer genau nach der Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

FUr Erwachsene, einschlieBlich alterer Patienten und Kinder ab 12 Jahre gilt:

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

Die Tabletten sollten mit reichlich Wasser eingenommen werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Mizollen eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie denken, Sie hatten zu viele Tabletten von Mizollen eingenommen, kontaktieren Sie unverzuglich lhren
Arzt oder die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses.

Wenn Sie die Einnahme von Mizollen vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Mizollen abbrechen

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Ihre Behandlung vorzeitig abbrechen méchten.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

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

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Mundtrockenheit, Kopfschmerzen, Schwindel, Schlafrigkeit, mangelnde Energie,
e Durchfall, Ubelkeit,
* Magenschmerzen, Verdauungsstorungen,
* Appetitsteigerung mit Gewichtszunahme.
Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
* Angstgeflhl und Depression,
* Veranderung der Blutleberwerte,
* niedriger Blutdruck, schneller oder unregelmalliger Herzrhythmus,
* Gelenk- und Muskelschmerzen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

niedrige Zahl der weiRen Blutkdrperchen, was das Auftreten von Infektionen beguinstigt,

schwere allergische Reaktion, die zu Schwindel, Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen
sowie Atemschwierigkeiten fihren kann,

* generalisierter Hautausschlag (Nesselsucht), Juckreiz,
* Ohnmachtsanfalle.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbary):
* Erbrechen.

Einige mit Mizollen behandelte Personen berichteten auch Uber Atemschwierigkeiten oder pfeifendes Atmen,
Verschlimmerung eines bestehenden Asthmas oder geringe Veranderungen der Blutzuckerwerte und Blutsalze.
Ihr Arzt kann Blutuntersuchungen durchfihren, um den Verlauf Ihrer Blutwerte zu Uberwachen.

Die Behandlung mit gewissen Antihistaminika (Arzneimittel gegen allergische Erkrankungen) wurde mit einer
Veranderung in der elektrischen Aufzeichnung des Herzschlages (EKG) in Zusammenhang gebracht, welche das
Risiko fur das Auftreten eines unregelmafliigen Herzrhythmus erhoht.

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Mizollen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen Mizollen nach dem auf dem Behaltnis nach ,Verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.
Bitte beachten Sie die Aufbewahrungshinweise auf der Faltschachtel.

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

Nicht tber 25 °C lagern.

Mizollen in Aluminium/(oPA/Aluminium/PVC)-Blisterpackungen:

FlUr dieses Arzneimittel sind bezlglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Sie durfen Mizollen nicht verwenden, wenn Sie eine Verfarbung der Tabletten bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Mizollen enthalt
* Der Wirkstoff ist Mizolastin.
* Jede Tablette enthalt 10 mg Mizolastin.
* Die sonstigen Bestandeteile sind:

o Kern: hydriertes Rizinusol, Lactosemonohydrat, mikrokristalline Zellulose, Weinsaure, Povidon,
wasserfreies kolloidales Siliziumdioxid, Magnesiumstearat.
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o Filmuberzug: Hypromellose, Titandioxid (E 171), Propylenglycol.
Wie Mizollen aussieht und Inhalt der Packung

Die Tabletten sind langlich, weil3, mit einer Kerbe auf der einen Seite und der Pragung ,MZI 10" auf der anderen
Seite.

Es gibt Packungen zu 4, 7, 10, 15, 20, 30, 50 oder 100 Tabletten in Aluminium/(oPA/Aluminium/PVC)-
Blisterpackungen, Aluminium/PVC-Blisterpackungen oder Tablettenbehaltnissen aus Polypropylen mit
Verschlusskappen aus Polyethylen.

Es sind nicht alle Packungsgréf3en im Handel.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
A. Nattermann & Cie. GmbH
Briningstrafl3e 50

65929 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 56 56 010

Telefax: 0800 56 56 011

Hersteller

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36, avenue Gustave Eiffel
37000 Tours

Frankreich

oder

PHARMASEARCH LIMITED

Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

Irland

oder

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Mizollen 10 mg comprimés a libération modifiée/Mizollen 10 mg Tabletten met gereguleerde afgifte/
Mizollen 10 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung
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Frankreich: MIZOLLEN 10 mg comprimés a libération modifiée

Deutschland: Mizollen 10 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Griechenland: MIZOLLEN, &iokia eAeyxopevng amodéopeuong 10 mg/TAB
Italien: Mizollen 10 mg compresse a rilascio modificato

Luxemburg: MIZOLLEN 10 mg comprimés a libération modifiée

Portugal: Mizollen 10 mg comprimidos de libertacdo modificada

Spanien: MIZOLEN 10 mg comprimidos de liberacién modificada
Niederlande: Mizollen® 10 mg, tablet met gereguleerde afgifte

Vereinigtes Konigreich: Mizollen 10 mg Modified-release tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juli 2022.
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