
Gebrauchsinformation: Information für Anwender

Mizollen® 10 mg 
Tabletten mit veränderter Wirkstofffreisetzung

Mizolastin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, 
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, 
denn sie enthält wichtige Informationen.
	- Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie 

diese später nochmals lesen.
	- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 

Arzt oder Apotheker.
	- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Ge-

ben 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 
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, 
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe 
Abschnitt 4.
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1.	 Was ist Mizollen und wofür wird es angewendet?
2.	 Was sollten Sie vor der Einnahme von Mizollen beachten?
3.	 Wie ist Mizollen einzunehmen?
4.	 Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5.	 Wie ist Mizollen aufzubewahren?
6.	 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.	 Was ist Mizollen und wofür wird es angewendet?
Mizollen enthält den Wirkstoff Mizolastin. Mizolastin ist ein Antihista-
minikum.
Mizollen wird angewendet zur Verminderung der Beschwerden bei
	- Heuschnupfen (saisonale allergische Rhinokonjunktivitis),
	- anderen allergischen Reaktionen, die zu Reizungen von Augen 

und Nase führen (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 Ab-

schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind,

	- wenn Sie ein Makrolid-Antibiotikum (z.B. Erythromycin, Clari-
thromycin, Azithromycin) einnehmen,

	- wenn Sie ein Imidazol-Antimykotikum (z.B. Ketoconazol, Fluco-
nazol, Itraconazol, angewendet zur Behandlung von Pilzerkran-
kungen) einnehmen,

	- wenn Sie Leberprobleme haben,
	- wenn Sie Herzprobleme haben,
	- wenn Sie jemals einen unregelmäßigen oder langsamen Herz-

rhythmus hatten,
	- wenn Sie ein nicht normales EKG (elektrische Aufzeichnung 

Ihres Herzschlags) haben,
	- wenn Sie bereits Arzneimittel zur Behandlung eines unregelmä-

ßigen 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 Ihrem 
Arzt oder Apotheker.
Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Ältere Menschen
Mizollen kann bei einigen Patienten zu Schläfrigkeit oder einem 
schnellen oder unregelmäßigen Herzrhythmus führen – diese Wir-
kungen treten eher bei älteren Patienten auf.
Blutuntersuchungen
Ihr Arzt kann regelmäßig Blutuntersuchungen oder andere Untersu-
chungen durchführen, um zu überprüfen, wie gut das Arzneimittel 
bei Ihnen wirkt. Das ist sehr wahrscheinlich der Fall, wenn
	- Sie Diabetes haben (Ihr Blutzuckerwert ist unkontrolliert),
	- Ihre Blutsalzwerte manchmal schwanken (gestörter Elekt-

rolythaushalt),
	- Sie Probleme mit Ihrem Herzschlag haben (Herzrhythmusstö-

rungen).

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, Clarithromy-

cin, Azithromycin,
	- ein Imidazol-Antimykotikum (Arzneimittel gegen Pilzerkrankun-

gen) wie z.B. Ketoconazol, Fluconazol, Itraconazol.
Diese Arzneimittel sollten nicht zusammen mit Mizollen eingenom-
men werden.
Sie sollten Ihren Arzt oder Apotheker auch informieren, wenn Sie 
folgende Arzneimittel einnehmen:
	- Cimetidin (Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwü-

ren),
	- Ciclosporin (ein Immunsuppressivum),
	- Nifedipin (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck oder 

Herzerkrankungen),
weil diese Arzneimittel den Blutspiegel von Mizollen (Mizolastin) be-
einflussen können.
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen / anwenden, kürzlich andere Arzneimittel einge-
nommen / angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen / anzuwenden.
Einnahme von Mizollen zusammen mit Nahrungsmitteln und 
Getränken
Mizollen kann zu oder zwischen den Mahlzeiten eingenommen wer-
den.
Mizollen beeinflusst nicht die Wirkungen von Alkohol. Dennoch soll-
ten Sie, wie bei der Einnahme von anderen Arzneimitteln auch, Al-
kohol nicht im Übermaß 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 während der ersten drei Monate, nicht 
eingenommen werden.
Da Mizolastin in die Muttermilch übergeht, sollte Mizollen nicht wäh-
rend der Stillzeit eingenommen werden.
Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen
Sollten Sie sich nach der Einnahme dieses Arzneimittels schläfrig 
fühlen, dürfen Sie kein Fahrzeug führen und keine Werkzeuge oder 
Maschinen bedienen.
Mizollen enthält Lactose.
Bitte nehmen Sie Mizollen daher erst nach Rücksprache mit Ihrem 
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unverträglich-
keit gegenüber bestimmten Zuckern leiden.
Mizollen enthält hydriertes Rizinusöl, welches Magenverstim-
mung und Durchfall hervorrufen kann.

3.	 Wie ist Mizollen einzunehmen?
Nehmen Sie Mizollen immer genau nach der Absprache mit Ihrem 
Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie 
sich nicht sicher sind.
Für Erwachsene, einschließlich älterer Patienten und Kinder ab 12 
Jahre gilt:
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die übliche Dosis eine Ta-
blette (10 mg) pro Tag.
Die Tabletten sollten mit reichlich Wasser eingenommen werden.
Wenn Sie eine größere Menge von Mizollen eingenommen ha-
ben, als Sie sollten
Wenn Sie denken, Sie hätten zu viele Tabletten von Mizollen einge-
nommen, kontaktieren Sie unverzüglich Ihren Arzt oder die Notauf-
nahme des nächstgelegenen Krankenhauses.
Wenn Sie die Einnahme von Mizollen vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Mizollen-Tablette vergessen haben, 
nehmen Sie die nächste Tablette zur gewohnten Zeit ein. Nehmen 
Sie nicht die doppelte Menge, wenn Sie die vorige Einnahme ver-
gessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Mizollen abbrechen
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Ihre Behandlung vorzeitig ab-
brechen möchten.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, 
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.



4.	 Welche Nebenwirkungen sind möglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten müssen.
Bitte informieren Sie sofort Ihren Arzt und unterbrechen Sie die Ein-
nahme von Mizollen bei Schwindel, Schwellung von Gesicht, Lip-
pen, Zunge oder Rachen und Atemschwierigkeiten, da dies Zeichen 
einer schweren allergischen Reaktion sein können.
Häufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen):
	- Mundtrockenheit, Kopfschmerzen, Schwindel, Schläfrigkeit, 

mangelnde Energie,
	- Durchfall, Übelkeit,
	- Magenschmerzen, Verdauungsstörungen,
	- Appetitsteigerung mit Gewichtszunahme.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen):
	- Angstgefühl und Depression,
	- Veränderung der Blutleberwerte,
	- niedriger Blutdruck, schneller oder unregelmäßiger Herzrhyth-

mus,
	- Gelenk- und Muskelschmerzen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen):
	- niedrige Zahl der weißen Blutkörperchen, was das Auftreten 

von Infektionen begünstigt,
	- schwere allergische Reaktion, die zu Schwindel, Schwellung 

von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen sowie Atemschwie-
rigkeiten führen kann,

	- generalisierter Hautausschlag (Nesselsucht), Juckreiz,
	- Ohnmachtsanfälle.

Nicht bekannt  (Häufigkeit auf Grundlage der verfügbaren Daten 
nicht abschätzbar):
	- Erbrechen.

Einige mit Mizollen behandelte Personen berichteten auch über 
Atemschwierigkeiten oder pfeifendes Atmen, Verschlimmerung ei-
nes bestehenden Asthmas oder geringe Veränderungen der Blutzu-
ckerwerte und Blutsalze. Ihr Arzt kann Blutuntersuchungen durch-
führen, um den Verlauf Ihrer Blutwerte zu überwachen.
Die Behandlung mit gewissen Antihistaminika (Arzneimittel gegen 
allergische Erkrankungen) wurde mit einer Veränderung in der elek-
trischen Aufzeichnung des Herzschlages (EKG) in Zusammenhang 
gebracht, welche das Risiko für das Auftreten eines unregelmäßi-
gen Herzrhythmus erhöht.
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in 
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie können Nebenwirkun-
gen auch direkt dem
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de
anzeigen. 
Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, 
dass mehr Informationen über die Sicherheit dieses Arzneimittels 
zur Verfügung gestellt werden.

5.	 Wie ist Mizollen aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf.
Sie dürfen Mizollen nach dem auf dem Behältnis nach „Verwendbar 
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuch-
tigkeit zu schützen.
Bitte beachten Sie die Aufbewahrungshinweise auf der Faltschach-
tel.
Nicht über 25 °C lagern.
Sie dürfen Mizollen nicht verwenden, wenn Sie eine Verfärbung 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 enthält
	- Der Wirkstoff ist Mizolastin.
	- Jede Tablette enthält 10 mg Mizolastin.
	- Die sonstigen Bestandteile sind:

	- Kern: hydriertes Rizinusöl, Lactosemonohydrat, mikrokris-
talline Zellulose, Weinsäure, Povidon, wasserfreies kolloi-
dales Siliziumdioxid, Magnesiumstearat.

	- Filmüberzug: Hypromellose, Titandioxid (E171), Propy-
lenglycol.

Wie Mizollen aussieht und Inhalt der Packung
Die Tabletten sind länglich, weiß, mit einer Kerbe auf der einen Seite 
und der Prägung „MZI 10“ auf der anderen Seite.
Es gibt Packungen zu 20, 50 oder 100 Tabletten in Aluminium/(oPA/
Aluminium/PVC)-Blisterpackungen oder Aluminium/PVC-Blisterpa-
ckungen. 
Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen in den Ver-
kehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
ACA Müller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im Juli 2022.
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