NOTICE

ANSM - Mis & jour le : 17/10/2023

Dénomination du médicament

ALLERVI 120 mg, comprimé pelliculé
Chlorhydrate de fexofénadine

Encadré

Veuillez lire attentivement l'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des
informations importantes pour vous.

Vous devez toujours prendre ce médicament en suivant scrupuleusement les informations fournies dans cette notice
ou par votre médecin ou votre pharmacien.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de Ia relire.
- Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil ou information.

- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, qu'il soit mentionné ou non dans cette notice, parlez-en a
votre médecin ou votre pharmacien. Voir rubrique 4.

-Vous devez vous adresser a votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez
moins bien.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que ALLERVI 120 mg, comprimé pelliculé et dans quels cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre ALLERVI 120 mg, comprimé pelliculé ?
3. Comment prendre ALLERVI 120 mg, comprimé pelliculé ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver ALLERVI 120 mg, comprimé pelliculé ?

6. Contenu de I'emballaae et autres informations

1. QU’EST-CE QUE ALLERVI 120 mg, comprimé pelliculé ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : Antihistaminique par voie systémique (R : Appareil respiratoire) - code ATC :
ROBAX26.

Ce medicament contient du chlorhydrate de fexofénadine qui est un antihistaminique H1. Il est indiqué dans le
traitement des symptomes de la rhinite allergique saisonniére (rhume des foins) de I'aduite et de 'adolescent de
plus de 12 ans.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE ALLERVI 120 mg, comprimé
pelliculé ?

Ne prenez jamais ALLERVI 120 mg, comprimé pelliculé dans les cas suivants :

- enfant de moins de 12 ans en I'absence de données d'efficacité et de sécurité,
- antécédent d'ailergie a l'un des constituants de ce médicament.

EN CAS DE DOUTE. ILEST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE
PHARMACIEN.

Avertissements et précautions
Adressez-vous a volre médecin ou phammacien avant de prendre ALLERVI 120 mg, comprimé pelliculé.
Faites attention avec ALLERVI 120 ma. comorimé pelliculé



- si vous étes agé(e),
- si vous avez des problémes au niveau du foie ou des reins.

- si vous avez, ou avez eu, des problémes cardiaques car ce médicament peut provoquer des battements du
cceur accélérés (tachycardie) ou irréguliers (palpitations). En cas de survenue de palpitations ou de tachycardie
lors de la prise d'ALLERVI, demander l'avis de votre médecin avant de renouveler la prise de ce médicament.

carams

Sans objet.

Autres médicaments et ALLERVI 120 mg, comprimé pelliculé

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance,
pariez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.

Cela concerne également les préparations d'herboristerie et les médicaments homéopathiques.

Si vous prenez un médicament antiacide contenant de I'hydroxyde d'aluminium ou de I'hydroxyde de magnésium
(utilisé pour soulager les brilures d'estomac et les remontées acides), vous devez respecter un délai d'au moins 2
heures entre la prise de ce médicament et celle de ALLERVI.

Prévenez également votre médecin si vous prenez en méme temps un medicament pour traiter :
- une infection provogquée par certaines bactéries (I'érythromycine),
- une infection provoquée par certains champignons microscopiques (le kétoconazole).

Informez votre médecin si vous prenez de l'apalutamide (un médicament pour traiter le cancer de la prostate),
car l'effet de la fexofénadine peut étre diminué.

ALLERVI 120 mg, comprimé pelliculé avec des aliments et boissons
Sans opjet.
Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou si vous envisagez une grossesse,
gemanaez consell a votre medecin ou pharmacien avant de prendre ce medicament.

Ce médicament ne sera utilisé pendant Ia grossesse que sur les conseils de votre médecin.

Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez votre médecin car lui seul peut juger de
1a nécessité de le poursuivre.

Le passage de ce médicament dans le lait matemel est mal connu. Il est déconseillé chez la femme qui allaite.
Conduite de véhicules et utilisation de machines

ALLERVI 120 mg, comprimé pelliculé n'a habituellement aucun effet qui pourra altérer votre aptitude a conduire des
véhicules ou 3 utiliser des machines.

Toutefois, avant de conduire ou d'exécuter des taches demandant une concentration totale, assurez-vous que vous
ne développez pas une réponse inhabituelle a ce médicament et que votre vigilance n'est pas altérée par la prise de
ce médicament.

ALLERVI 120 mg, comprimé pelliculé contient de la cellulose microcristalline, amidon de mais prégélatinise,
croscarmellose sodique, stéarate de magnésium, hypromellose, macrogol 400, dioxyde de titane, silice colloidale
anhydre, povidone, oxyde de fer jaune, oxyde de fer rouge.

ALLERVI 120 mg, comprimé pelliculé contient du sodium.

Ce médicament contient moins de 1 mmo! (23 ma) de sodium par comorimé. c'est-a-dire au’ll est essentiellement
sans sodium.

. COMMENT PRENDRE ALLERVI 120 mg, comprimé pelliculé ?

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les instructions de cette notice ou les indicaticas
de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

Posologie

L€ Meaicament est reserve a raauiie €1 a ragolescent ae pius ae 1z ans.

La dose recommandée est de 1 comprimé par jour.

Le médicament commence a soulager vos symptomes au cours de la 1ére heure et son effet dure 24 heures.
Mode et voie d’administration

Voie orale.

Durée du traitement



La duree du traitement dépend de la durée et de I'évolution de vos symptémes. Si vous ne ressentez aucune
amélioration ou si vous vous sentez moins bien pendant I'utilisation de ce médicament, consultez votre médecin ou
votre pharmacien.

Si vous avez pris plus de ALLERVI 120 mg, comprimé pelliculé que vous n’auriez d@ :

Consultez immédiatement votre médecin. votre oharmacien ou le service des uraences de I'hépital le nlus nrache
Les symptomes d'un surdosage chez 'adulte sont notamment : sensation vertigineuse, de somnolence, fatigue et
sécheresse de la bouche.

Si vous oubliez de prendre ALLERVI 120 mg, comprimé pelliculé :

Ne prenez pas de dose double pour compenser le comprimé que vous avez oublié de prendre. Si vous
arrétez de prendre ALLERVI 120 mg, comprimé pelliculé :

Sans obiat.

Si vous avez d'autres questions sur I'utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations a votre médecin,
ou a votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas
systématiguement chez tout le monde.

Les effets suivants neuvent survenir -
- Affections du systéme nerveux :
fréquent (>1/100, <1/10) : des maux de téte, une somnolence, des sensations de vertige
- Affections gastro-intestinales :
fréguent (>1/100, <1/10) : nausée
fréquence inconnue : une bouche séche
- Troubles généraux :

peu fréquent (>1/1000, <1/100) : fatigue

Chez l'adulie, ies effets indésirables suivants ont été rapportés lors de la surveillance depuis la commercialisation.
Leur fréquence n'est pas connue et ne peut étre estimée a partir des données disponibles.

- Affections du svstéme immunitaire :

Des réactions allergiques incluant un brusque gonflement du visage et du cou (cedéme de Quincke), oppression
thoracique, difficulté a respirer (dyspnée), bouffée congestive et autres réactions anaphylactiques généralisées
ont été rapportées.

- Affections psychiatriques :

Difficulté & s’endormir (insomnie), nervosité, troubles du sommeil ou cauchemars/réves excessifs (paronirie)

- Affections cardiaques :

Acceélération (tachycardie) ou irrégularité (palpitation) des battements du cceur.

- Affections aastro-intestinales :

Diarrhée.

- Affections de la peau et du tissu sous-cutané :

Apparition passagére de boutons (rash), plaques rouges sur la peau qui démangent (urticaire), démangeaisons
{prurit).

- Affections oculaires ;

Vision troubiz



752z 'enfant 2 414 décrite 12 survenue neu fréguente de maux de téte comparable a celle observée sous placebo.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque efiet indésirable, pariez-en a votre médecin ou voire pharmacien. Ceci s'apptique
aussi a tout effet indésirable aui ne serait pas mentionné dans cetle notice. Vous oouvez éoalement déclarer les
effels indésirables directement via le systéme national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Réqgionaux de Pharmacovigilance - Site internet :
hitps://signalement.social-sante.gouv.fr/

Fn cinnalant les effets indésirables. vous contribuez a fournir davantaae d'informations sur la sécurité du
médicament.

5. COMMENT CONSERVER ALLERVI 120 mg, comprimé pelliculé ?

Tenir ce médicament nors ae |a vue et de ia pornee aes enfani.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur la boite. La date de péremption fait
référence au dernier jour de ce mois..

Ce médicament doit étre canservé a I'abri de I'humidité.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez a votre pharmacien
d'éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront 3 protéger I'environnement.

6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce que contient ALLERVI 120 mg, comprimé pelliculé

-La substance aclive st

Chlorhydrate de fexofénading............ccoorieciiniinisnnessnssnesssssnessassnesensssneassesessssessassnses 120,00 mg
Paur un comprimé pelliculé.

- Les autres composants sont :

Cellulose microcristalline, amidon de mais prégélatinisé, croscarmellose sodique, stéarate de magnésium.
hypromellose, macrogol 400, dioxyde de titane, silice colloidale anhydre, povidone, oxyde de fer jaune, oxyas
de fer rouge.

Qu'est-ce que ALLERVI 120 mg, comprimé pelliculé et contenu de I'emballage extérieur

Ce médicament se présente sous forme de comprimé pelliculé : boite de 7 comorimés pelliculés.

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché

SPELLA HEALTHCARE FRANCE SAS
157 AVENUE CHARLES DE GAULLE
92200 NEUILLY-SUR-SEINE

Exploitant de I'autorisation de mise sur le marché

OPELLA HEALTHCARE FRANCE SAS
157 AVENUE CHARLES DE GAULLE
92200 NEUILLY-SUR-SEINE

Fabricant

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 AVENUE GUSTAVE EIFFEL
37100 TOURS

ou

OPELLA HEALTHCARE INTERNATIONAL SAS
56, ROUTE DE CHOISY

60200 COMPIEGNE



Noms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen

Sans objet.

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est :

{a compléter uitérieurement par le titulaire]

Autres

Des informations detaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de 'ANSM (France).

CONSTILS D’ERQUCATION SANITAIRE

a) Qu'appelle t'on allergie, qu'est-ce qu'une réaction allergique ?

L'alleraie est une réaction excessive de notre oraanisme vis-a-vis de substances au'il considére comme nocives :
les allergénes. Les allergénes sont les facteurs et substances déclenchant l'allergie et les troubles qui y sont
associes.

Au cours de contacts répétés et intensifs de notre organisme avec l'allergéne, une réaction allergique se déclenche.

La réaction allergique désigne 'ensemble des symptomes apparaissant quelques minutes ou quelques heures
aprés I'exposition aux allergénes. Ces allergénes sont issus de plantes, de poils d'animaux, d'aliments, d'acariens,
ge moisissures ou SONt ges SUDSTances aornaine proressionnele.

Cette réaction allergique provoque la ibération dans lorganisme de substances telles que I'histamine responsable
UEs rouDIes ressentis.

Comme toute maladie de nature allergique, il est important de consulter un médecin au moins une fais.
1l geterminera notamment 12 necessite a'enectuer un diian aneraoiog::.

b) Comment reconnaitre une rhinite allergique ?

La rhinite alleraique se traduit par les symptomes suivants : étemuements successifs, écoulement nasal incolore,
obstruction nasale (nez bouché). démangeaisons et picotements du nez. Elle peut éire accompaanée d'iitations
ges geux yeux (larmaiements, rougeurs), ae ia qorge et au nez.

On distingue notamment :

- Les rhinites allergigues saisonniéres ou rhume des foins : elles surviennent chaque année a la méme saison,
lorsaue la concentration des pollens auamente dans l'air. Ces alleraies dues aux pollens sont tres freguentes et se
manifestent aénéralement pour la premiére fois pendant Fadolescence. Elles se répétent chaaue année a la méme
periode. en fONCION de 1a presence au ou des poliens responsanies ae votre alleraie. Cepenaant. vous n'etes nas
alleraigue a tous les pollens. mais a un ou plusieurs d'entre eux seulement.

€) Wuelques consells pratiques

Faire disparaitre I'alleraéne (c'est I'éviction) est la mesure de choix pour supprimer ou réduire les symptomes de
'aiteraie.

renaant 12 saison polmique. il €St passibie ae aiminuer rexposimon aux poliens :

- Dans voire iardin. diversifiez les plantations en évitant les esoéces les plus alleraisantes (cvores. thuyvas.

B35 5 SN

- CVItez Qe onare vous-meme e aazon Denaant 12 saIson oo



