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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR ANWENDER

Zelim® 10 mg

Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Wirkstoff: Mizolastin

sanofi aventis

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten 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 diese
die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was ist Zolim, und wofir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Zolim
beachten?

3. Wie ist Zolim einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

5. Wie ist Zolim aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST ZOLIM, UND WOFUR WIRD ES

ANGEWENDET? n

Der Wirkstoff in Zolim ist Mizolastin. Mizolastin ist ein

Antihistaminikum.

Zolim wird angewendet zur Verminderung der Be-

schwerden bei

— Heuschnupfen (saisonale allergische Rhino-
konjunktivitis),

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

— Urtikaria (ein juckender Hautausschlag, wie Nessel-
sucht).

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

Zolim darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch (tiberempfindlich) gegen Mizolas-
tin oder einen der sonstigen Bestandteile von Zolim
sind (siehe Abschnitt 6),

— wenn Sie ein Makrolid-Antibiotikum (z. B. Erythro-
mycin, Clarithromycin, Azithromycin) einnehmen,

— wenn Sie ein Imidazol-Antimykotikum (z. B. Keto-
conazol, Fluconazol, Itraconazol, angewendet zur
Behandlung von Pilzerkrankungen) einnehmen,

— wenn Sie Leberprobleme haben,

— wenn Sie Herzprobleme haben,

— wenn Sie jemals einen unregelmaRigen oder langsa-

men Herzrhythmus hatten,

— wenn Sie ein nicht normales EKG (elektrische Auf-
zeichnung lhres Herzschlags) haben,

— wenn Sie bereits Arzneimittel zur Behandlung eines
unregelmafigen 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.

m Besondere Vorsicht ist bei der Einnahme von
Zolim erforderlich

bei alteren Menschen — Zolim kann bei einigen
Patienten zu Schlafrigkeit oder einem schnellen oder
unregelmaRigen Herzrhythmus fiihren; diese Wirkun-
gen treten eher bei dlteren Patienten auf.

Blutuntersuchungen

Ihr Arzt kann regelmaRig Blutuntersuchungen oder an-

dere Untersuchungen durchfiihren, um zu tberpriifen,

wie gut das Arzneimittel bei Ihnen wirkt. Das ist sehr

wahrscheinlich der Fall, wenn

— Sie Diabetes haben (lhr Blutzuckerwert ist unkon-
trolliert),

— lhre Blutsalzwerte manchmal schwanken (gestorter
Elektrolythaushalt),

— Sie Probleme mit IThrem Herzschlag haben Bitte

(Herzrhythmusstérungen). we"d“
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(—] M Bei Einnahme von Zolim mit anderen

B3 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,
Itraconazol.

Diese Arzneimittel sollten nicht zusammen mit Zolim

eingenommen werden.

Sie sollten Ihren Arzt oder Apotheker auch informieren,

wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

— Cimetidin (Arzneimittel zur Behandlung von Magen-
geschwiiren),

— Ciclosporin (ein Immunsuppressivum),

— Nifedipin (Arzneimittel zur Behandlung von Blut-
hochdruck oder Herzerkrankungen),

weil diese Arzneimittel den Blutspiegel von Zolim

(Mizolastin) beeinflussen konnen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. bis vor Kur-

zem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Zolim zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getranken

Zolim kann zu oder zwischen den Mahlzeiten einge-
nommen werden.

Zolim beeinflusst nicht die Wirkungen von Alkohol.
Dennoch sollten Sie, wie bei der Einnahme von an-
deren Arzneimitteln auch, Alkohol nicht im UbermaR
trinken, wenn Sie Zolim einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Die Sicherheit von Zolim bei schwangeren Frauen
wurde bisher nicht bewiesen. Wie bei allen Arzneimit-
teln sollte Zolim in der Schwangerschaft, besonders
wahrend der ersten drei Monate, nicht eingenommen
werden.

Da Mizolastin in die Muttermilch tibergeht, sollte Zolim
nicht wahrend der Stillzeit eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von

Maschinen
Sollten Sie sich nach der Einnahme dieses Arzneimittels
schlafrig fihlen, dirfen Sie kein Fahrzeug fiihren und
I2<eine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.
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Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Zolim

Zolim enthdlt Lactose; nehmen Sie Zolim daher erst
nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Zolim enthalt hydriertes Rizinusol, welches Magenver-
stimmung und Durchfall hervorrufen kann.

3. WIE IST ZOLIM EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Zolim immer genau nach der Anweisung
Ihres Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Fur Erwachsene, einschlieBSlich dlteren Patienten, und
fiir 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 eingenom-
men werden.

Wenn Sie eine groflere Menge von Zolim eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie denken, Sie hatten zu viele Tabletten von
Zolim eingenommen, kontaktieren Sie unverziiglich
Ihren Arzt oder die Notaufnahme des nachstgelegenen
Krankenhauses.

Wenn Sie die Einnahme von Zolim vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Zolim-Tablette vergessen

haben, nehmen Sie die nachste Tablette zur gewohnten
Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie
die vorige Einnahme vergessen haben.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses

.ﬂ Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Bitte informieren Sie sofort Ihren Arzt und unter-
brechen Sie die Einnahme von Zolim bei Schwindel,
Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen
und Atemschwierigkeiten, da dies Zeichen einer schwe-

ren allergischen Reaktion sein konnen.
245654
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Haufige Nebenwirkungen (bei mehr als 1 von 100,

aber weniger als 1 von 10 Behandelten):

— Mundtrockenheit, Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaf-
rigkeit, mangelnde Energie,

— Durchfall, Ubelkeit,

— Magenschmerzen, Verdauungsstorungen,

— Appetitsteigerung mit Gewichtszunahme.

Gelegentliche Nebenwirkungen (bei mehr als 1 von

1.000, aber weniger als 1 von 100 Behandelten):

— Angstgefiihl und Depression,

— Veranderung der Blutleberwerte,

— niedriger Blutdruck, schneller oder unregelmafiger
Herzrhythmus,

— Gelenk- und Muskelschmerzen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (bei weniger als 1 von

10.000 Behandelten):

— niedrige Zahl der weiBen Blutkérperchen, was das
Auftreten von Infektionen begiinstigt,

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

— generalisierter Hautausschlag (Nesselsucht), Juckreiz,

— Ohnmachtsanfalle.

Einige mit Zolim behandelte Personen berichteten

auch tber Atemschwierigkeiten oder pfeifendes Atmen,

Verschlimmerung eines bestehenden Asthmas oder

geringe Veranderungen der Blutzuckerwerte und Blut-

salze. Ihr Arzt kann Blutuntersuchungen durchfiihren,
um den Verlauf Ihrer Blutwerte zu tiberwachen.

Die Behandlung mit gewissen Antihistaminika (Arznei-

mittel gegen allergische Erkrankungen) wurde mit einer

Veranderung in der elektrischen Aufzeichnung des

Herzschlages (EKG) in Zusammenhang gebracht, welche

das Risiko fiir das Auftreten eines unregelmaRigen

Herzrhythmus erhoht.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich

beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST ZOLIM AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen Zolim nach dem auf dem Behdltnis 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 schiitzen.

Fur dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur
keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Sie dirfen Zolim nicht verwenden, wenn Sie eine Ver-
farbung der Tabletten bemerken.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie

es nicht mehr benotigen. Diese Manahme hilft die
Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Zolim enthilt:

— Der Wirkstoff ist Mizolastin.

— Jede Tablette enthalt 10 mg Mizolastin.
— Die sonstigen Bestandteile sind:

* Kern: hydriertes Rizinusol, Lactosemonohydrat,
mikrokristalline Zellulose, Weinsaure (Ph. Eur.),
Povidon, wasserfreies kolloidales Siliziumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

* Filmuberzug: Hypromellose, Titandioxid (E 171),
Propylenglycol.

Wie Zolim aussieht und Inhalt der Packung:

Die Tabletten sind langlich, weils, mit einer Kerbe auf
der einen Seite und der Pragung ,MZI 10“ auf der ande-
ren Seite.

Zolim gibt es in Packungen mit Aluminium(oPA/Alu-
minium/PVC-)Blistern zu 10, 15, 20, 30, 50 oder 100
Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung.

Es sind nicht alle Packungsgrofen im Handel.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main
Postanschrift:

Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main

Telefon: (01 80) 2 22 20 10*
Telefax: (01 80) 2 22 20 11*

Hersteller

Sanofi Winthrop Industrie
30-36, avenue Gustave Eiffel
37000 Tours

Frankreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-
beitet im April 2010.

*0,06 €/Anruf. (dt. Festnetz); 203218-6-D
max. 0,42 €/min (Mobilfunk). 07.1;)
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