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1/ IDENTIFICATION DU MEDICAMENT

Composition

Bétaméthasone 50mg
Excipients : Sorbitol , Propyléne glycol, Saccharose, Acide citrique,
Phosphate disodique anhydre, Benzoate de sodium, Edetate de
sodium, Ardme d'orange, Eau purifiée q.s.p ..... 100 ml.
Excipients a effet notoire : Saccharose, Sorbitol, propyléne glycol.
Conservateur : Benzoate de sodium

1 ml =40 gouttes = 0,5 mg de bétaméthasone.

Forme pharmaceutique

Solution buvable: Flacon de 30 ml, muni d'une pipette doseuse
graduée en gouttes. (Ce flacon contient 1200 gouttes).

Classe pharmaco-thérapeutique

Glucocorticoide - Usage systémique (H: hormones non sexuelles)

2/ DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT ?

Ce médicament est un corticoide.

Il est indiqué dans certaines maladies, ou il est utilisé pour son effet
anti-inflammatoire.

3/ATTENTION !

Dans quels cas ne pas utiliser ce médicament ?

Ce médicament ne doit pas étre utilisé dans les cas suivants :

-La plupart des infections,

-Certaines maladies virales en évolution (hépatites virales, herpés,
varicelle, zona),

-Etats psychotiques encore non contrdlés par un traitement,
-Vaccination par des vaccins vivants,

-Allergie a la bétaméthasone ou I'un des autres composants de ce
médicament.

Ce médicament ne doit généralement pas étre utilisé, sauf avis
contraire de votre médecin, en association avec des médicaments
pouvant donner certains troubles du rythme cardiaque.

En cas de doute, il est indispensable de demander l'avis de votre
médecin ou de votre pharmacien.

Mises en gardes spéciales et précautions d’emploi

Ce médicament doit étre pris sous stricte surveillance médicale.
AVANT LE TRAITEMENT

Prévenir votre médecin en cas de vaccination récente, en cas d'ulcére
digestif, de maladies du c6lon, d'intervention chirurgicale récente au
niveau de l'intestin, de diabeéte, d’hypertension artérielle, d'infection
(notamment antécédents de tuberculose), d'insuffisance hépatique,
d'insuffisance rénale, d'ostéoporose, de myasthénie grave (maladie
des muscles avec fatigue musculaire).

Prévenir votre médecin en cas de séjour dans les régions tropicales,
subtropicales ou le sud de I'Europe, en raison du risque de maladie
parasitaire.

PENDANT LE TRAITEMENT

Eviter le contact avec les sujets atteints de varicelle ou de rougeole.
En cas de traitement prolongé, ne jamais arréter brutalement le
traitement mais suivez les recommandations de votre médecin pour
la diminution des doses.

Sous traitement et durant l'année suivant l'arrét du traitement,
prévenir votre médecin de la prise de corticoide, en cas d'intervention
chirurgicale ou de situation de stress (fievre, maladie).

En raison de la présence de sorbitol et de saccharose, ce médicament

ne doit pas étre utilisé en cas d'intolérance au fructose, de syndrome
de malabsorption du glucose et du galactose ou de déficit en
sucrase-isomaltase (maladies métaboliques rares).

Ce médicament contient du propyléne glycol et peut provoquer des
symptémes semblables & ceux provoqués par I'alcool.

Précautions d'emploi

Pendant le traitement, votre médecin pourra vous conseiller de suivre
un régime, en particulier pauvre en sel.

Sportifs

Cette spécialité contient un principe actif pouvant induire une réaction
positive des tests pratiqués lors des contrdles antidopage.

En cas de doute ne pas hésiter a demander l'avis de votre médecin ou
de votre pharmacien.

Interactions médicamenteuses et autres interactions:

Afin d'éviter déventuelles interactions entre plusieurs médicaments,
il faut signaler systématiquement tout autre traitement en cours &
votre médecin ou a votre pharmacien notamment des médicaments
pouvant donner certains troubles du rythme cardiaque (astémizole,
bépridil, érythromycine IV, halofantrine, pentamidine, sparfloxacine,
sultopride, terfénadine, vincamine) et méme s'il s'agit d'un médicament
obtenu sans ordonnance.

Grossesse et allaitement

-Grossesse

Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse qu'en cas de
nécessité. Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le
traitement, consultez votre médecin car lui seul peut juger de la
nécessité de poursuivre ce traitement.

-Allaitement

L'allaitement est a éviter pendant le traitement en raison du passage
dans le lait maternel.

D'une fagon générale, il convient, au cours de la grossesse et de
I'allaitement de toujours demander avis a votre médecin ou a votre
pharmacien avant de prendre un médicament.

4/ COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT ?

Réservé aux nourrissons et aux enfants.

Posologie

40 gouttes correspondent a 1 ml de solution et a 0,5 mg de
bétaméthasone.

La dose a utiliser est déterminée par votre médecin, en fonction du
poids et de la maladie traitée. Elle est strictement individuelle.

Il est trés important de suivre régulierement le traitement et de ne pas
le modifier, ni I'arréter brutalement sans I'avis de votre médecin.
Cette posologie est donnée a titre indicatif, votre médecin peut juger
utile de la modifier a votre cas personnel.

CONFORMEZ VOUS STRICTEMENT A SON ORDONNANCE.

- Traitement d'attaque : 6 gouttes/kg/jour a 24 gouttes/kg/jour. Par
exemple : 150 & 600 gouttes pour un enfant de 25 kg.

- Traitement d'entretien : 3 gouttes/kg/jour. Par exemple : 75 gouttes
pour un enfant de 25 kg.

Mode et voie d’administration

Voie orale.

Mettre les gouttes dans un verre d'eau. L'ingestion de la solution se
fait de préférence a la fin du repas.

Durée de traitement

Elle est déterminée par votre médecin.

En cas de traitement prolongé, ne pas arréter brutalement le
traitement mais suivez les recommandations de votre médecin pour
la diminution des doses.

Symptomes et instructions en cas de surdosage

Contactez votre médecin ou votre pharmacien si vous avez utilisé
ALERGOSONE 0,05% gouttes buvables en quantité ou en durée
supérieure a celle prescrite.

Conduite a tenir en cas d’oubli d’'une ou plusieurs doses

Si vous avez oublié de prendre Alergosone, gouttes buvables : ne
prenez pas de dose double pour compenser la dose simple que vous
avez oublié de prendre.

5/ QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tout produit actif, ce médicament peut entrainer des effets
indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.

Ce médicament, est le plus souvent bien toléré lorsqu'on suit les
recommandations et notamment le régime (voir Précautions d'emploi).
Il peut néanmoins entrainer, selon la dose et la durée du traitement,
des effets plus ou moins génants.

Les plus fréquemment rencontrés sont:

-Gonflement et rougeur du visage, prise de poids.

-Hypertension artérielle.

- Apparition de bleus.

-Excitation, troubles du sommeil.

-Fragilité osseuse.

-Modification de certains paramétres biologiques (sel, sucre,
potassium) pouvant nécessiter un régime ou un traitement
complémentaire.

D'autres effets beaucoup plus rares, ont été observés:

-Risque d'insuffisance de sécrétion de la glande surrénale,

-Trouble de la croissance chez I'enfant,

-Troubles des regles,

-Faiblesse des muscles,

-Hoquet, ulcéres et autres troubles digestifs.

-Troubles de la peau.

-Certaines formes de glaucome (augmentation de la pression a
I'intérieur de I'ceil) et de cataracte (opacification du cristallin).

En raison de la présence de sorbitol, il existe une possibilité de
troubles digestifs et de diarrhées.

Ne pas hésiter a demander l'avis de votre médecin ou de votre
pharmacien et a leur signaler tout effet non souhaité qui ne serait pas
mentionné dans cette notice.

6/ CONSERVATION

Ne pas dépasser la date limite d'utilisation figurant sur le conditionnement
extérieur.

A conserver a une température ne dépassant pas 25°C.

Conserver le flacon dans I'emballage extérieur a I'abri de la lumiere
Aprés ouverture, ce médicament peut étre conservé pendant 8
semaines maximum
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CECI EST UN MEDICAMENT

- Un médicament n'est pas un produit comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur vore santé et sa consommation non
conforme aux prescriptions vous expose  un danger.

Respecter rigoureusement I'ordonnance de votre médecin et le mode d'emploi
quil vous a prescrit
- Suivez les consels de votre pharmacien.
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ses
indications et ses contre-indications
- N'arrétez pas de vore propre intiative e traitement durant la période prescrite.
- Ne le reprenez pas, n'en augmentez pas les doses sans consulter votre médecin.

@e pas laisser les médicaments a la portée des enfams)

®
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1/IDENTIFICATION OF THE MEDICINAL PRODUCT

Composition

Betamethasone 50mg
Excipients: Sorbitol, Propylene glycol, Sucrose, Citric acid, Sodium
anhydrous phosphate, Sodium benzoate, Sodium edetate, Orange
aroma, purified water s.q.f 100 ml.
Excipients with a known effect: Sucrose, Sorbitol, Propylene glycol.
Preservative: Sodium benzoate.

1 ml =40 drops = 0.5 mg of betamethasone.

Pharmaceutical form:

Oral drops : Bottle of 30ml provided with syringe graduated in drops
(This bottle contains 1200 drops).

Pharmaco-therapeutic class:

Glucocorticoids for systemic use(H: non sexual hormones)

2/IN WHICH CASES THIS DRUG SHOULD BE USED?

This drug is a corticoid.

It's indicated in some illnesses where it's an anti-inflammatory.
3/WARNING!

In which cases this drug should not be used?

This drug should not be used in the following cases:

-The most infections.

-Some viral illness in evolution (viral hepatitis, herpes, chicken-pox,
zona zoster).

-Psychosis not yet controlled by the treatment.

-Vaccination with live vaccines,

-Allergy to betamethasone or any other components of this drug.
This medicine should generally not be used, unless otherwise
specified by your doctor, in association with drugs that can give some
cardiac arrhythmias.

In case of doubt you should consult your doctor or pharmacist.
Special warnings and precautions for use

This drug must be used under strict medical supervision.

BEFORE TREATMENT:

Tell your doctor in case of recent vaccination, digestive ulcer, disease
of the colon, recent surgery of the intestine, diabetes, hypertension,
infection (in particular, history of tuberculosis), hepatic insufficiency,
kidney insufficiency, osteoporosis and acute myasthenia (muscles
disease with muscular weakness).

Because of the risk of parasitic disease, tell your doctor when
travelling to tropical, subtropical regions or southern Europe.
DURING TREATMENT:

Avoid the contact with people suffering from chicken pox or measles.
In case of prolonged treatment, do never stop treatment abruptly, but
follow your doctor’s recommendations for dose reduction.

Under treatment and during the year following discontinuation of
treatment, tell your doctor about corticoid intake if surgery or stress
(fever, illness).

Due to the presence of sorbitol and sucrose, this drug must not be
used in case of fructose intolerance, glucose and galactose malabsorp-
tion syndrome or sucrase-isomaltase deficiency (rare metabolic
diseases).

This medicine contains propylene glycol and can cause symptoms
similar to those caused by alcohol.




Precautions for use

During the treatment, your doctor may advice you to follow a diet, in
particular a low-salt diet.

Athletes

This drug contains an active substance that can induce a positive
reaction in anti-doping tests.

In case of doubt do not hesitate to consult your doctor or pharmacist.
Interactions with other medicines

In order to avoid possible interactions between several drugs, you
should systematically inform your doctor or pharmacist of any other
current treatment specially if the drug may cause certain troubles of
heart rhythm (such as : astemizole, bepridil, erythromycin IV,
halofantrine, pentamidine, sparfloxacine, sultopride, terfenadine,
vincamine), even if the medicine is obtained without a prescription.
Pregnancy and breastfeeding

- Pregnancy:

This drug will be used during pregnancy only if necessary.

If you discover that you are pregnant during the treatment, see your
doctor because he can judge if you can follow this treatment.

- Breastfeeding:

Due to the passage in the breast-milk, this medicine is to avoid.

In a general way, it is recommended during pregnancy and
brestfeeding to always ask the advice of your doctor or

pharmacist before taking any drug.

4/HOW TO USE THIS DRUG ?

Reserved for infants and children.

Dosage

40 drops correspond to 1 ml of solution and to 0.5 mg of betamethasone.
The dose is determinated by your doctor according to your weight
and to your illness. It's strictly individual.

It is very important to follow the treatment and to not modify it or
stop it brutally without your doctor’s advice.

This posology is given as an indication, your doctor can consider it
useful to modify it whith your personal case.

CONFORM STRICTLY TO HIS PRESCRIPTION.

- Attack treatment : 6 drops /kg/day to 24 drops /kg/day. For example:
150 to 600 drops for a child of 25 kg.

-Maintains treatment: 3 drops/kg/day. For example: 75 drops for a
child of 25 kg.

Method and route of

Oral route.

Take the drops with some water, preferably after meals.

Duration of treatment

It's determinated by your doctor.

In case of a prolonged treatment, do not suddenly stop the treatment,
but follow your doctor’s recommendations for reducing doses.
Symptoms and instructions in case of overdose

Contact your doctor or pharmacist if you have taken ALERGOSONE
0.05 % oral drops, in more quantity or longer duration than that
prescribed.

What to do if you forget one or more doses

If you forget to take Alergosone, oral drops: do not take a double dose
to compensate the usual dose that you forgot to take.

5/WHAT ARE THE POTENTIAL SIDE EFFECTS ?

As any active product, this drug can entail side effects although
everyone is not concerned by it.

This drug is usually well tolerated when recommendations are
respected specially in the case of diet (see precaution for use).

3

Nevertheless, it can cause some effects that may be harmful according
to the dose and to the period of the treatment.

The most frequently encountered are:

-Swelling and redness of the face, weight gain,

-Hypertension,

- Bruising,

-Excitation, insomnia,

-Osseous fragility,

-Modification of certain biological parameters (salts, sugar,
potassium), can require a diet or an additional treatment,

Other much rarer effects, were observed:

-Risk of secretion disorders of surrenal gland;

-Disorders of growth in pediatric patients;

-Menstrual disorders;

-Muscle weakness;

-Hiccup, ulcer, and other digestive disorders;

-Skin disorders;

-Certain forms of glaucoma (increased intraocular pressure) and
cataracts (lentil opacification).

Due to the presence of sorbitol, there is a possibility of digestive
disorders and diarrhea.

Do not hesitate to ask your doctor or pharmacist for advice and to
report any undesirable effect not mentioned in this leaflet.
6/STORAGE

Do not exceed the expiry date indicated on the outer packaging.

Do not store above 25°C

Store the bottle in the outter pack away from light

After opening, the solution can be stored during maximum 8 weeks
M.AN°: 902 336.1
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THIS IS A MEDICINE

- A medicine is not a product as others
- A medicine is a product which affects your health, and its

contrary to is
- Follow strictly the doctor's prescription, the method of use and
instructions of the pharmacist who sold the medicine
- The doctor and the pharmacist are experts in medicine, its
benefits and risks.
- Do not by yourself interupt the period of treatment prescribed for
you
- Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.

( keep medicines out of the reach of children )
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