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Verkeersdeelname: mizolastine (t/m 10 mg) -

cat.l

1941

BAC = bloedalcoholconcentratie, CFF = Flicker Fusion Threshold, DAT = divided attention, DRUID =
Driving under the Influence of Drugs, Alcohol and Medicines, ICADTS = International Council on
Alcohol, Drugs & Traffic Safety

Bron Effect Opmerkingen
ref. 1 Categorie II:
DRUID: Matig negatieve invloed op de rijvaardigheid.

Classification of
medicinal drugs and
driving: Co-ordination
and synthesis report.
2011.

Dit is vergelijkbaar met een alcoholpromillage van
0.5-0.8 g/ (0.5-0.8%).

ref. 2

DRUID:

Establishment of
framework for
classification/categoris
ation and labelling of
medicinal drugs and
driving annex 16: R —
Respiratory system
medicines Fact sheet

Possible side effects relate to driving:

Common side effects: central nervous system
disorders and psychiatric disorders: drowsiness
often transient, headache, dizziness

Body as a whole: asthenia often transient

Studies on psychomotor performance and risk
studies:

1. Horak F, Stibner UP. Comparative tolerability of
second generation antihistamines. Drug safety

Information for the patient:

- Inform the patient about the effects
of the medicine on reaction time and
that the medication can cause side
effects that impair driving (dizziness,
drowsiness, sleepiness and reduced
alertness)

- Advise the patient not to drive for
the first few days of treatment or
until the next visit after the start of

Summary Report:
Categorization system
for medicinal drugs
affecting driving
performance. 2007.

Dit is vergelijkbaar met een alcoholconcentratie
van 0.5-0.8 g/l (0.5-0.8%o).

Mizolastine 2011. 1999; 20(5): 385-401. treatment and also to be careful in
This review concluded that no sedation occurs other situations (e.g. using
after mizolastine is administered at the machinery and working at heights)
recommended dosage of 10mg/day, no impairment | - Advise the patient not to drink
in actual driving tests has been seen. In studies alcohol or use other psychoactive
where doses of 20 to 75 mg were given, some substances when taking this
impairing effect was seen. medicine.
2.Patat A, Gram LF, Dubruc C, Brohier S, Cabanis
MJ, Rosenzweig P. Effects of mizolastine, a new
antihistamine, on psychomotor performance and
memory in elderly subjects. International Clinical
Psychopharmacology 1994; 9: 101-8.
The recommended therapeutic dose (10mg) of
mizolastine failed to modify objective and
subjective measures of psychomotor performance,
drowsiness and cognitive functions such as
memory
ref. 3 Categorie II: Geldt voor de normale
ICADTS: Licht tot matig negatieve invioed op de therapeutische dosering voor
Drug-list. 2007. rijvaardigheid. volwassenen bij de hoofdindicatie.

ref. 4

Patat A et al. Lack of
interaction between
two antihistamines,
mizolastine and
cetirizine, and

In deze studie (gerandomiseerd, dubbelblind,
cross-over, placebogecontroleerd) werd het effect
van mizolastine en cetirizine met en zonder
ethanol op de rijvaardigheid bepaald met een
simulatorrijtest. De psychomotorische prestaties
werden bepaald met de CFF, adaptive tracking en
DAT test. Bij 18 gezonde vrijwilligers (mannelijk)

Conclusie van de auteur(s):

De behandeling met een
therapeutische dosis cetirizine of
mizolastine heeft geen negatieve
invioed op de rijvaardigheid, heeft
minimaal of geen effect op de
psychomotorische prestaties en




ethanol in
psychomotor and
driving performance in
healthy subjects. Eur J
Clin Pharmacol.
1995;48(2):143-50.

werd 10 mg mizolastine of 10 mg cetirizine of
placebo 1x daags gedurende 7 dagen toegediend.
Op dag 5 of 7 werd 2 uur na inname hiervan
ethanol of ethanolplacebo toegediend tot een piek
BAC van 0,7%.. Deze BAC werd gehandhaafd
gedurende 1 uur met nog 2 doses ethanol.
Ethanol gaf een significante verslechtering van de
prestaties tot 5,5 uur na inname. Mizolastine en
cetirizine hadden geen significant effect op de
rijvaardigheid of CFF vergeleken met placebo.
Beide middelen gaven 6 uur na inname wel een
significant vermindering op de DAT prestaties. De
tracking snelheid was 7:50 uur na toediening van
mizolastine significant verminderd en
consequenter van 1:30 tot 7:50 uur na toediening
van cetirizine. Er werd geen significante interactie,
of synergie tussen ethanol en de antihistaminica
waargenomen. Er werd geen farmacokinetische
interactie van de BAC waarden gezien.

geeft geen interactie met ethanol bij
een BAC van 0,7%o.

ref. 5

Vuurman EFPM et al.
Effects of mizolastine
and clemastine on
actual driving and
psychomotor
performance in healthy
volunteers. Eur J Clin
Pharmacol 1994; 47:
253-59.

Studie (dubbelblind, cross-over design) waarbij de
acute effecten van mizolastine 5, 10, 20 en 40 mg
en placebo op de rijvaardigheid is onderzocht met
een standaard rijtest op de weg bij gezonde
vrijwilligers (n=24). Daarnaast zijn
psychomotorische metingen gedaan, zoals de
critical flicker fusion frequency, critical instability
tracking, divided attention, memory search en
choice reaction time en vigilantie taken. Ook
werden stemmingswisselingen en mogelijke
bijwerkingen beoordeeld op visual analogue
scales.

Uit de resultaten blijkt een dosis-respons relatie:
4-5 uur na inname van 20 of 40 mg mizolastine
werd een significante verslechtering van de
rijvaardigheid en de psychomotorische prestaties
waargenomen. Na de dosis van 40 mg kwam de
vermindering van de rijvaardigheid overeen met
een BAC van 0,8%.. Mizolastine 5 en 10 mg had
geen significant effect op de rijvaardigheid en de
psychomotorische prestaties.

Verder werden er dosisafhankelijk bijwerkingen
zoals sufheid en een verminderde concentratie
waargenomen, met name bij 20 en 40 mg
mizolastine.

Conclusie van de auteur(s):

De therapeutische dosering van 10
mg mizolastine kan als een niet
sederend en veilig antihistaminicum
worden beschouwd, alhoewel
individuele nadelige effecten niet
volledig uitgesloten kunnen worden.

Mizolastine werkt echter, net zoals
andere H1-antagonisten, sederend
en verslechterd de prestaties
wanneer er een bepaalde
drempelwaarde in de hersenen
wordt bereikt. Een enkele dosis
mizolastine van 40 mg (=4x de
therapeutische dosis) veroorzaakte
genoeg sedatie voor een algemeen
negatief effect op het gedrag. Voor 5
en 10 mg was dit niet significant en
voor 20 mg was dit gemiddeld.

ref. 6
SPC Mizollen 09-12-
2014.

De meeste patiénten kunnen tijdens het gebruik
van mizolastine autorijden of taken verrichten

die concentratie vereisen. Het is echter aan te
bevelen de individuele respons na te gaan
alvorens de patiént te laten rijden of moeilijke
taken te laten verrichten om zo daarvoor gevoelige
personen met een ongebruikelijke reactie op
geneesmiddelen op te sporen.

Bijwerkingen met een mogelijke invioed op de
rijvaardigheid:

slaperigheid (vaak van voorbijgaande aard),
hoofdpijn, duizeligheid, asthenie (vaak van
voorbijgaande aard) (frequentie: vaak), angst en
depressie (frequentie: soms).




Opmerkingen:
DRUID classificatiesysteem:
e Categorie 0: geen of verwaarloosbare invloed op de rijvaardigheid.
e (Categorie |: weinig negatieve invloed op de rijvaardigheid.
e (Categorie Il: matig negatieve invloed op de rijvaardigheid.
e Categorie llI: ernstig negatieve invloed op de rijvaardigheid.

De werkgroep Verkeersdeelname van het KNMP Geneesmiddel Informatie Centrum heeft mizolastine
t/m 10 mg per dag ingedeeld in categorie | op basis van literatuur van Vuurman EFPM et al. (1994) en
wijkt hiermee af van de DRUID-classificatie.

Contra-indicatie  Actie Categorie  Datum

Beslissing KNMP Ja Ja I (<10 mg) 28-12-2016
Geneesmiddel Informatie
Centrum




