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La mizolastina es un farmaco que pertenece al grupo de los antihistaminicos
tipo 1 de segunda generacion. Su principal accion se produce a nivel
sistémico, como antagonista de los receptores H1 de la histamina, siendo
CM selectivo de los receptores que se encuentran a nivel periférico.

Por otro lado, inhibe también la liberacién de histamina y la migracién de

Comité de L
Medicamentos neutrofilos.

USO CLIiNICO

En nifios a partir de 12 anos de edad (A): tratamiento sintomatico de rinoconjuntivitis alérgica
estacional (fiebre del heno), rinoconjuntivitis alérgica perenne y urticaria.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

10 mg por via oral al dia.

No puede ser administrado por sonda nasogastrica, gastrostomia percutanea (PEG) o
gastrostomia.

CONTRAINDICACIONES

» Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes que incluye.

e Administraciéon concomitante con antibidticos del tipo macrélidos o antifungicos sistémicos
como el ketoconazol, asi como con otros medicamentos que prolonguen el intervalo QT.

« Insuficiencia hepatica.

» Antecedentes cardiacos como arritmias, bradicardias clinicamente relevantes o desequilibrios
hidroelectroliticos (hipopotasemia).

PRECAUCIONES

e La mizolastina puede prolongar el intervalo QT en algunos individuos. El grado de prolongacion
es moderado y no se ha asociado con ninguna arritmia cardiaca.

e Contiene lactosa, por lo que nifios intolerantes, con deficiencia total de lactasa, o con
problemas de malabsorcién de glucosa o galactosa no deben consumirlo.

* Si se consumiera una dosis mas alta de la recomendada se recomienda observacién médica
durante un minimo de 24 horas con monitorizacién de constantes vitales, principalmente
monitorizacion cardiaca.

EFECTOS SECUNDARIOS

* No hay datos especificos en nifos: se describen solo las frecuentes (1-10%), muy
frecuentes (>10%) y las de relevancia clinica, para el resto consultar ficha técnica.

o Efectos secundarios frecuentes: molestias gastrointestinales como diarrea o dolor
abdominal, nduseas o sequedad de boca. Somnolencia transitoria, cefalea, vértigos, astenia y
aumento del apetito.
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e Otros: se han observado, raramente, alteraciones menores de la glucemia y electrolitos. El
significado clinico de estos cambios en individuos, por lo demas sanos, es incierto. Los
pacientes de riesgo (diabéticos, personas susceptibles al desequilibrio electrolitico y con
arritmias cardiacas) deben ser monitorizados periddicamente.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

« La eritromicina y el ketoconazol son medicamentos que aumentan la concentracién plasmatica
de la mizolastina si son administrados de manera concomitante.
e Medicamentos inhibidores del citocromo P450 3A4 seran administrados con cautela.

DATOS FARMACEUTICOS

Actualmente en Espafia se pueden encontrar dos presentaciones, una de ella en blisteres de aluminio
y la otra, comprimidos en frascos que tienen un periodo de validez de entre 2-3 afios.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacidén de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningtn caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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