PACKAGE LEAFLET
Package Ieaﬂer Information for the patient
Alerbix 2.5 mg/mL oral solution
bilastin

Read all of this leaflet carsfully before your child starts taking this medicine because It contains Important
Information for you.
- Kespthis Iullo( You may need to road it again.

- liyou

~ Thie medicine has boen pvmmaa Tor your ohld. Do not pass f on to others. It may harm them, aven i their signs of
illnoss aro tho samo as your child's

-~ i Vour chid gais ary o fecs, falk to your doctor or pharmacist, This includes any possiblo side cffects not listed

in this leaflot. See section 4.

Whatis n this lealel
hat Alorb

ix is and what
5 Wt tyou nood o know oo you ko Alrt.
3. How o tako Alerbix

& Eontonis ot ho pock and other information.
1. What Alorbix Is and what it s used for.

e e lovs e eretoma of hyieore {aneSti lchy, runny, blockod-up nose and red and watery oyes) and
othor forms of allergic rhinits. It may lso be used to traat itchy skin rashes (hives o urticaria).

Alorbix 2.5 mg/mL oral solution is indicated in chi jed 210 11 yoars.

2. What you need to know before you use Alerblx.

Do not use Alerbix:
- if your child is allergic to bilastino or any of the other ingredients of this medicino (listed in section ).

Warnings and precaut
Talk to your. Godior or pharmacist beforo using At i your chid has modoratoor sever renal o hepaii impairmentor
your child s taking other medicines (sce “Other medicines and Alorbix’).

Children
Do not givo this modicine to chid 2 yoars of ago si are availablo.

Other medicins and Alerbix
ur doclor or pharmacist if your child is taking, has rocently taken or might tako any other medicines, including

adins emiaod Winou 5 prosssplion. Somo meniins Shoud 7ol be aken 1ogether and elners may neod teir oses
to be altered when takon together.

o
~ Keloconazolo (an anifungal medicine)
« Enythromycin (an antibiotic)
= Dilliazom (i roat angina)
osporie (1o radueo the iy of your immuno syslem, hus avoiding versplen rjoeen of reducing discaso
" adlivey in autoimmune and is)
« Rilonavir (1o iroat AIDS)
« Rifampicin (an antibiotic)

Alerbix with food, drink and slcohol

orothor fruit juices,

o RS, To e iy
"Givo your ahi tha 6 soldon and il for ona hour before yourchid takss food o it jice or
« if your child has taken food or fruit juice, wait for two hou im the oral solution.
B, a1 (n0 dous orommended I Sl (50 e doas net neroast the rowsinoss Broduced by alcchal.

Pregnancy, brosst-fooding and fertiity |
This modicine is foru 11 years of ago

salo use o this o aiey o] e e 1 a0 st o eogpiant wermen o G
Broastiosding and on (he effocs on ferity.
In case of progr  or when planning to have a baby, it is ask o the doctor for advice
bafore taking this medicine.

medicine.
Driving and using machines
11has boen domonsirated ht bilasting 20 mg dos ot affcttho i in aduls.

h pationt to the medicine may be difforon. ek i i your child, boloro you
ot ol el 04 o G sther voacios or spersia mach

Alorbix contains methyl parahydroxybenzoate (E218) and vy parshydrosybenzoste (E216) which may cause
allrge reactons (possily doiayed).

3. How to take Alerbix.
Always use this modicino oxactly as your doctor or pharmacist has told you. Check with your doctor or pharmacist if you
aro not suro.

Use n childran,
mendied doso nchidron 20 11 yearsof ago is 10 mg bilasing (& mLofaral oluio) onco dail for tho rle of
Srmptoma ) diongs PunasonyuneS Pttt

yoars of ago si font data aro availablo

Do not gi
For adul i
* ihis patient populalion a b ZNablol fs availabio, o

for oral uso _

and turn anti-clockwiso at tho same lime
- Tho oral sollon is accompaniod by & cup for dosago wilh a mark of 4 mL (=10 mg biastine por dosing), which wil
help you 1o doso tho oral selution corracily
« Filltho cup wih & L ofora soluton
 cministor diracty
« Wash ho cup

ral soluli i hours aftor has tak food or fruit
" juice,

As the duration of treatment depends on your child's undorlying disease, your physician will determine for how long your
child should take Alarbix.

j If you wdmorc Alerbl than you should
It your is modi p:
of your nearest horp\m Please Vemamba lo take this. mod\clno pack or this leaflet with you.

1t you orget to use Alerblx
1 you forgot 10 gi

give it ¥ . Thon, give the noxt

bl gl f b L ouire ose 1o ok up o  Tovganei .

If you stop using Alerbix
Generally thoro will bo o aftar-offocts when treatmnt with Alerbix is stopped.

If you have any further questions on the se of this medicine, ask your doctor or pharmacist.
4. Possible sido effects.
Liko all medicines, this medicine can cause side offocts, although not overybody ges them.
Sida affocts that may bo exparionced in childran arc:

affect up to 1 In 10 peoplo

{nasal irritation)
vt (eyo iritation)

 Slomach pain (abdorinal - fupper abdominal pain)

Uncomman; may affect upto 1 In 100 people
* eyo imialion
izzinoss
. !oss of consciousness

rthooa.
 pltman e fosing o bl sk

 Unaria (hivos)

Sid o ¢
‘Commor: may e o T 10 pospte.
« hoadact
. dmws!nus

sttectup o1 in 100 people
bnomm o hoartra

in the way tho liver is working

« incroasad appolite
: imegular neartocet

reight
nu\lsna sy N—

~inyor uncom(anab!e nose
« bolly pai

« gastrilis (inflammation of the stomach wall)
- vertigo (a feeling of dizziness or spinning)
: losing of wesknos

. dyspmoa (difficulty in broathing)

. ’md Shros (oral herpos)

nitus (ringing in the ears)
+ gty in loopi
ts which ssnw changes in tho way kidney is working

km:wu cannot be estimated from the avallable data
« pal foeling your hoart boat)
. uchycavdva e heart beal)

‘which may i  dizziness, collaps
swolingof your ace,ips, longuo o hrot, the skin. If tico any of
sido offoct sck i

« vomiting.

Reporting of side effects
I your child gets any si listod in this leaflot. You can
albo roport 5o affocts directly via tho National s aans By By wopering e oo you cam hal provile
‘moro information on tha safely of this modicine.

5. How to store Alerbix.

Koep this modicino out of the sight and reach of children.
Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the carton and the bottle after EXP. The expiry date refors
{0 thelaat dey ofthal month.

toro bolow 30 C.
Tho shll xiv- aitor st opning & monihe,
ot notico any visiblo signs of partic
D ko v s o e tar o Todiabaid wasts. Adk your pharmaciat how 1 throw awy mecicinss
Jouno longer use, These maasaras wil haip protost the onvironment:

6. Contents of the pack and other information.

What Alerbix contains
- Tho activa substanca is bilastino, Ono millior of the oral solution contains 2.5 mg of bilastine.
- The other_ingradionts_are  Betadex, Mothyl (E218), Propyl
rehycroxbenzoale (E216). Sucrloso, Hazpbarry flavour (malor compononts: elhancl triacotin, water, ethyl
buyrate, 3
P Waier

What Alerbix looks like and contents of the pack
Horbix oral olution s a claar, calorioss, gty viscous aquoous soluion of pH 3.0-4.0, without procipiate.

Alrbix 28 mmt ral solulon is packaged i an amber gess botle, soaled wilh an sluminium scrow cap or wih &
polpropylano chidproaf cap.including & 15 or 25 . cup amark of 4 mL. Eacl
oral solul

idor and

Merket /ngrgumoﬂsa lon Hol
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tice: information du patie
Aleroix 255 mg/mL_solution Duvable

Veulllez lire attentivement cetto notice avant que votre enfant ne prenne ce médicament car elle contlent des
Informatians Importantes pour vous.

rolio.
-si o ons, intorrog i
- proscrit a votre enfant. Ne le donnez pas P . Il pourrait leur
i mocil mém 1 los sgnes do lour maladio sonl KionGuUOS  GaLx do volre oniant
aussia tout effet i i i ionné . Voir rubrique 4.
Que contient cette notice:
1. Quiast-co que Alorbix ot duns quol s est liisé?
2. Quolles sont Alorbix?
3. Comment prendro Alerbix?
4. Quols sont los effets indésirables Gvontuols?
5. Commont consarver Alorbi

6. Contonu do l'omballago ot autros informations.

15, Questecs que Alerbix ot dans quel cas sstl ulliss?
o conten comme substanco actvo do i blssting aui et un anthistamiique, Alerbix ot ulisé pour soueger
{03, sympiomas du rhumo des fof s {Slemuements, picoiemans, coulament rasal si co

o lafmajemans) st auires formos o aorgaue. 1l pout aussi aro uilise pour waltor 1os Gnplons cutangos
accompagnoes do démangoeisons (urcaro).

Alerbix 2,5 mg/mL solution buvable ast indiqué pour les enfants do 2 11 ans.

2. Quolles sont les Informations & connaitre avant e prendre Alerbix?

Nutilisaz jamais Alorbix:

dans la rubrique 6).
Avertissements et précautions

do prendra du Alorbix s voio anfant souffro duno insuffisance
rénalo u; hépatique modérée a sévare el si votro onfant prond en (voir « Autres médi
ot Alorb

No donmez pas oa méicament aux enfants do moins do 2 ans, sachant 'l iy a pas de données sulfsantos disporibles.
Autros médicaments et Alerblx

Ly

‘doivent
peutd pris onsomble.
ez en particulior I'avis de votre médecin ou pharmacion si votro enfant prend ou regoit Iun dos médicamonts
Suvants on plus do Aot
nazelo (un médicamont aifongiaue)
* éryiomycino (un anb
+ ditiazom (pour riler rangine de poitrino)

do catto fagon, évitor o rejet on cas do groffos ou réduire
\'nc\m\a dela i le psoriasis, la d

Ia polyarthrito
= ritonavir (Wur(runor lo .Ild!)

= rilampicine (un antibictique)

Alerbix avec des lllmlnls bnlzsuns M de I all:ool
1l o5t important do n allmonts ou du rautres Jus
de mll; car cola Iédmrmi ral(n( dn la bllnlmn Pour (w:lnr ceh vcus pouve

inor Votre enar iment ou du jus.
dofruits, ou bien
- si nlanta ou du jus de frits, heures avant de lui donner la solution buvablo.
Cabe) ! o £ !
dalcool.
Grossesse, allatament ot feri
nécicamont oz chaz log rlarks do 2 3 11 an, Capandart, s iformations suivrtes doivet dlro

it uti ‘médicament. ll noxisto pas de données ou il existe des donn oo s Tolisaion

G Tatine chas i ormime ancente et pomdant Falatorsont. a1n$ QU6 sur sos efets ur i foritG.

in avant do prendre co m
Avant mediament,

Conduite do véhiculgs et utlisation de machines

Sivous tos encainto ou quo vous alsoz, s vous ponsoz aio ancainta ou planifez uno grossosso, domandoz consal &
votro ont.

rapit endan, s réponsde
e omao e e o, o :on:iqulm vous dovrioz. vénllnr do quuHol o médicamont
alfeio volo enfan, avart do permollo & velro onani do felre du véo o do condu Vehicuies ou duliisor dos
machins

Alorbix contient du parahydroxybenzoate de méthyle (E218) ot du parahydroxybenzoat
t ions allergic rolardées).

do propyle (E216), qui

nt prondre Alerblx?
Vclllez iy prendre ce médicamont on suivant exactement les indications do votre médecin ou pharmacion. Viérifioz

Ullllslllr.m choz los enfan
i6a chos los onfanis do 2 & 11 ans est 10 mg do bilastino (4 mL do solulon buvable) une fois par jour
et aypitnce do rhino-conjonetivite aliergiquo ot d'urticaire.

aux ins do 2 ans, sachant quil 'y a pas de données sulfisantos disponiblos.

Pour los adultes, y cor a t fo 12ans ot plus,
G biasiing par jour. Pour o do pationts, une forme pt i Gspanible, Domandes
consoil & volro médocin ou pha 3
sotuton buvablo dalt Gro prise par vois arale.
* Lo flacon de la soluon buvabie dispose dun bouchan de séourlé & |
o
- La Soltion buvable 65t accompagnés par un godat dosour avec une il e

Péprauve des efanis. Pour ol le flacon,

stine par dose),

- Rempl\s:nz o godl dosour avoo & mldo soluon buvabl,
1 direcloment depuis o godal dose
 ior’s godotdosger apres usag
 Vous dovez donnor 2 satulon buvablo  volre enfant uno houra avant ou deux heres aprbs qua valro enfent ai pris
des aliments ou des jus do fruis.
Comme la dola maladi i do vatro enfant, votre médecin déterminera combien de
tomps votre enfant doit prendro Alorbix.

] vous lleaziphs e Aol s ous urlﬂdﬂ

Sivolroonfanto
pharmwcwn au lo sorvice d'urgnnca lo plus pwc'&e Veilloz & pmndra avec Vous la boite do co médicament ou oot
bt

Sl vous oubliez d'utilisor Alerbix

Si vaus oubiez do domnr 2 varo enfant la dose quolidionne & tomps, donnezda o mamo jour dbs que vous ¥ pan

Ensuile, donnez la 2 Gas, no donnes
penser la dose a .

Sl vous arrétez d'utiliser Alerbix

Généralement, il 'y aura pas d'effels secondaires lors do arrdt du traitement ave Alerbix.

Si vous avez d'autres questions sur ['uiisation de co médicament, domandoz plus dinformations & votre médacin ou &

Volre pharmacien.

4. Quols sont les ffets Indésirables éventuols?
Commo lous los médicaments, co médicamont pout provoquer des offets indésirablas, mais ils ne surviennent pas
synémnllquomenl chez tout lo mond
Les enfants :
mqumr pouvant afoctor Jusqu'a 1 personne sur 10
0 (irtation du n
mmom:tlv?lu alorgique (irtation do Faoi)

£ 5uira estomas (douleur & abdomany abdomen supérieur
affecter jusqu'a 1 personne sur 100

; nauscos (sonsation délro malado)
- gonflemend des o

e
- fatigue

offot: nt
Fréquent: pouvant affoctor jusqu'a 1 personne sur 10
wux dotele

Pou fréquent: pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 100

tracé anormal do [‘lactrocardiogrammo’

tests sanguins indiquant des changements da la fonction hépatique
tourdissomonts

doulauls al'ostomac

Tmardation de Fappéth

baitem: nn\s de coour iréguliers

priso do

Patusgos (sansation ddiro malade)
ANXiétd.

u géne nasale
doulours abominales

jarhée
gastrite (inflammation de Ia paroi de ['estomac)
ol vortigin i

sonsaion do aiblesse

dy:pndu (Mfoués & respirer)

Goston
démangeaisons

bouton do flovo (harpos ora)
v

acouphénes siffomont d'orailos)
troubles du sommei
- tasts san;

. auqmomamn e el da raissa cane o s

Fréquo
. palpﬂa(mru e do St s caur e
1mo cardiaquo sccélérd
e difficulté a Inpxmr. des vertiges, un évanouissemont ou
i e paneaacanes, 1 gonemant s Jsens, dos Jovros,do s Tangue o 4ol gerge iy gonfiamont of o
ugeur de la poau. Si vous ressentez I'un de cos offot: les graves, arrétoz do pmndm lo médicament ot
congulloz durgonco un m

Déclaration dos effets smnd-\m
Si votre enfant
aussi a tout et indésirabio qut no sorai pas montionng dans catla n

olfol inddsirabl, parloz-on & volra médacin ou volro pher Ceci s'applique
s pouvoz égalamom Géctaror I0s cffols

afournir davaniage d'informations sur fa sécurité du médicament.

5. Comment conserver Alerbl;
Tenir hors de la vue et de la porlée des enfants,

{3 éféronco au dornor four do co mals.
onsorvar & uno |empem|um inlérioura 3 30°C.

N jotoz aucun S edcammont a1 tout-&-1630uL i avee 163 OrdLros ménagares. Damandcz a votro pharmacien d'éliminer les

& Contenu do amballage ot autres nformations.
Ca qua contiont Alerbix

bil Ia soluti
R e e Eeln’dwsx. P:ydmxyéahyh:e”uk.\s MPn[nhydmxybanzoull do thyIIB (€218),
nzo: triac
cau, bulyrate 0y, ecéiae ds inale), “Reide chlormyGriaus & G7% o 10% (pour &juslr 6 pH). Fycroxyde 66
sodium (pour ajuster lo pH), Eau purifiée.

Aspect de Alerblx ot contenu de I'emballage extérieur
Alerbix solution buvable es! une solution aqueuse clairo, incolore, 16gerement visqueuso avec un pH de 3,0 - 4,0, sans.

pricon,
woc un bouchon & vis on aluminium

25 ambré, scllé ay
e il mmm on polpropyléno & [éprouva dos orants, o avec un odat doso 88 35 oo 25 L et Ut
marquo & 4 mi nt 120 ml.
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