FORME ET PRESENTATIONS:
Sirop adultes : Flacon de 125ml. Sirop enfants: Flacon de 125mil.

COMPOSITION:
Sirop adultes :
Bromhydrate de Dextromethorphane ... ..o i ciie e in s v s s msm v mnna s namsnmssnnsnnmssmssnmsnnsnenss Oy 20Q00
Bl b cle M U PRI i oo i cm e wmn o s s o s s d o i 6 i B e B o s G m W e w e e e m o - OO
Excipients : Acide citriqgue monochydrate, Arome artificiel d’abricot, Benzoate de sodium, Jaune orangé 5,
Rouge cochenille A, Saccharose, Eau punifige... ..o cccviiiniiinnsiiisnsinsssssisasinmnnnssnnsnnsessnnnnesas Qo2 100ml

Une demi-cuillere a soupe (7.5ml) contient 15ma de bromhydrate de dextromethorphane, 15mag de mép-
yramine et & q de Saccharose. Une cuillére a soupe (15m1) contient 30mg de brombydrate de dextrométhor-
phane, 30mg de mépyramine et 12 g de Saccharose.

Sirop enfants :

Bromhydrate de Dextromethorphane ... oo iciee e s rssnsansssm s msnassnsasansssssassnsssnnssnsnnsmsnnssnsanss Uy 1 G000
MBleabe dle: M o o TR o i wn e Simn o s s o e s d oo e e i B e i oo e B i m e i w e e e m o - MO
Guaifénésine ............ : . . ; I .11 1))y

Excipients : Parahydroxybenzoate de méthyle, Arome artificiel d'abricot, acde citrique monohydrate, cycla-
mate de sodium, Jaune crange 5, Rouge cochenille A, Saccharose, Eau purifiée ..oovvvven e @5 p 100mil
Ure cuillére & cafe (5ml) contient S5ma de brombydrate de dextroméethorphane, Smag de mépyramine et 4 g
de Saccharose.

DONMEES CLINIQUES: Indications : traitement symptomatigque des toux non productive geénantes, en par-
ticulier a predominence nocturne chez I'adulte et chez l'enfant de plus de 30 mois. Remargue : lNassociation
d'un antitussif et d'un expectorant niest pas justifiée.

POSOLOGIEET MODE D'ADMINISTRATION: Le traitement symptomatique doit &tre court (quelques jours)
et limite aux horaires ou survient la toux. Adultes : RESERVE A LADULTE (A PARTIE DE 15 ANS VOIE ORALE.
Enl'absence d’autre prise médicamenteuse apportant du dextrométhorphane ou tout autre antitussif
central, la dose quotidienne de dextrométhorphane est de 120mg chez 'adulte. Les prises devront
étre espacées de 4 heures au minimum. La posologie usuelle est:1/2 3 1 cuillére a soupe par prise, a renou-
veler en cas de besoin, au bout de 4 heures, sans dépasser 4 cuilléres 4 soupe par jour. |l convient de privilegier
les prises vespérables en raison del'=ffet sedatif de meépyramine. Enfants : RESERVE A LENFANT DE PLUS DE
20 MOIS. VOIE ORALE. En I'absence d'autre prise médicamenteuse apportant du dextrométhorphane
ou tout autre antitussif central, la dose quotidienne de dextrométhorphane est de Tmag/ka/jour chez
l'enfant de plus de 30 mois. Les prises devront étre espacées de 4 heures au minimum. La posclogie
usuelle est de : - chez I'snfant de 3 mois a 5ans: Sml soit 1 cuillére 3 café equivalent 3 5mg de dextromeéthor-
phane par prise, a renouveler en cas de besoin, au bout de 4 heures au minimum, sans depasser 2 doses par
Jour. - chezl'enfant plus de Sans : 5ml soit 1 cuillere a cafe équivalent 3 5mg de dextrométherphane par prise,
a renouveler en cas de besoin, au bout de 4 heures au minimum, sans dépasser & doses par jour. |l convient
de privilégier les prises vespérales en raison de l'effet sédatif de mepyramine.

CONTRE- INDICATIONS: Ce medicament est CONTRE-INDIQUE dans les situations suivantes : hypersensi-
bilité & I'un des constituants de ce médicament. -En raison de la présence de dextrométhorphane: insuf-
fisance respiratoire, toux de l'asthmatique, allaitement icf. rubrique Grossesse et allaitement).assodation avec
[Mproniazide (IMAD non sélectif) et les IMAD salectifs A (cf. rubrique interactions avec d'autres medicaments
et autres formes dinteractions). -En raisen de la présence de mépyramine: risque de glaucome par ferme-
ture de l'angle, risque de rétention urinaire lide a des troubles urétro-prostatiques. En raison de la présence
de dextrométhorphane et de mépyramine , CEM2DICAMENT NE DOIT GEMERALEMENT PAS ETRE UTILISE au
cours du premier de la grossesse (of. chapitre grossesse et allaitement].

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS PARTICULIERES D'EMPLOI: Mises en garde: Les toux produc-
tives qui sont un élément fondamental de la défense broncho-pulmonaire, sont respectées. |l est illogique
d'associer un expectorant ou un mucolytigue & un antitussift. Avant de prescrire un traitement antitussif, il
convient de rechercher les causes de la toux qui requigrent un traitement spécifique. 5i la toux résiste 3 un
antrtussif administre a une posclogie usuelle, on ne doit pas procéder a une augmentation des doses, mais a
un reexamen de |a situation clinique. || corvient d&tre prudent chez le sujet age presentant une plus grande
sensibilité aux dérives morphinique (analgésiques ou antitussifs). Précautions demplei: La mepyramine
deit etre utilise avec prudence :- chez le sujet agé présentant une plus grande sensibilite 3 hypotension
orthostatique, aux vertiges et a la sedation, une constipation chronigue (risque d'ileus paralytique), une éven-
tuelle hypertrophie prostatique. En cas dinsufhsance hépatique et/ou rénale sevéres, en raison du risque
d‘accumulation. La prise de boisson alcoolisées et de médicaments contenant de l'alcool (Cf. chapitre interac-
tion avec dautres madicaments et autres formes dinteractions) pendant le traitement est déconseillée. En
cas dutilisation chez l'enfant, il convient d&liminer un asthme bronchique ou un reflux gastro cesophag-
ien avant d’utiliser ce medicament comme antitussif. En cas de diab&te ou de régime hypoglucidique, tenir
compte de la teneur en saccharose: 12g par cuillére a soupe chez I'adulte et 4g par cuillere a cafe (5ml) chez
'enfant. Interactions avec d'autres médicament et autres formes dinteractions : Association contre-
indiquées liges au dextrométharphane: IMAD non sélectif (iproniazide) : risque d'apparition de syndrome
serctoninergique®, par extrapolation a partir des IMAD non selectifs*Le syndrome serotoninergique se mani-
feste par l'apparition (éventuellernent brutale) simultanée ou séquentielle d'un ensemble de symptdmes
pouvant nécessiter hospitalisation, voir entrainer le décés. Ces symptames peuvent étre diordre @ psychique
tagitation, confusion, hypomanie), moteur (myodonies, tremblements hyperréflex, rigidite, hyperactivité),
vegetatifs (hypo ou hypertension, tachycardie, frisson, hyperthermie, susurs, eventuellement comal, digestifs
(diarrhée). Assodatien déconseillée lide au dextrométhorphane et a mépyramine: Alcool : Majoration par
Falcool de 'effet sedatif de Fantitussif central et de lantihistaminique H1. Laltération de la vigilance peut
rendre dangereuse la conduite de vehicules et 'utilisation de machines. Eviter la prise de boisson alcoolisses
et dautres medicaments contenant de l'alcool. Asseciation a prendre en compte: Lige au dextrométhor-

phane et a mepyramine : Autre dépresseurs du systéme nerveux central (analgesique et antitussifs morphi-
nigques certains antidépresseurs, les antihistaminique H1, sedatifs, barbiturique, benzodiazepines, donidine
et apparentés, hypnotiques, neurcleptiques phénctiazinigues | anxiclytiques autres que benzodiazépines |
majoration de la depression du systéme nerveux central. Lalteration de la vigilance peut rendre dangersuse
la conduite de véhicules et l'utilisation de machines. Lige a la mépyramine : atropine et autres substances
atropinigques : Antidépresseur imipraminique, neurcleptiques, antispasmodiques atropiniques H1 a type de
retention urinaire, constipation, sécheresse de la bouche.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT: GROSSESSE: La presence de dextroméethorphane et & mépyramine et
a mepyraming conditionne la conduite a tenir en cas de présence de ce madicament pendent le premier
trimestre de la grossesse. Aspect malformatif: Les etudes realisees chez 'animal n'ont pas mis en evidence
['effet tératogene du dextroméethorphane Il ny a pas de données fiables de tératogenése chez 'animal pour
mepyramine. En cinique -Lutilisation du dextromethorphane au cours dun nombre limiteé de grossesse n'a
apparemment revelé aucun effet malformatif particulier a ce jour. Toutefois, des etudes complementaires
sont nécessaires pour évaluer les conséquences d'une exposition en cours de grossesse.- || n'excite pas ac-
tuellement de donnees pertinentes ou en nombre suffisant pour évaluer un eventuel effet malformatif ou
foetotomique de la mepyramine lorsgu'elle est administrée pendant le premier trimestre de la grossesse.
Aspect foetotoxigue: En fin de grossesse des posologies élevees de dextrométhorphane, meme en traite-
rment bref, sont susceptibles dentrainer une depression respirateire chez le nouveau-ne. Au cours des trois
derniers mois de |a grossesse, la prise chronique de dextroméethorphane par la mere, et cela quelle gque soit
la dose, peut &tre a l'origine d'un syndrome de sevrage chez le nouveau-ne. Chez les nouveaux-nés de meres
traitées au long cours par de fortes posologies de neuraleptiques antichelinergiques comme la mepyramine
ont ét2 rarement décnt - des signes digestifs liés aux proprétés atropiniques des phenothiazines (distension
abdominale.. J-des sundromes extrapyramidaux. Compte-tenu de ces données: - Uutilisation de ce médica-
ment est déeconseillés au cours du premier tnimestre de la grossesse. — || ne sera prescrit que 31 nécessaire
par la suite, en se limitant au 3eme trimestre, un usage ponctusl. Si ladministration de ce médicament a su
li=u en fin de grossesse, il semble justifié d'observer une periode de surveillance des fonctions respiratoires,
neurologiques et digestives du nouveau-né. ALLAITEMENT: le dextromethorphane passe dans le lait mater-
nel. Quelgues cas d’'hypotonie et de pauses respiratoires ont eté decnts chez des nourrissons apreés ingesstion
par les méres dautres antitussifs centraux a doses supra-thérapeutiques. Ce risque n'a pas été évalué pour
la dextromethorphane. Par conséguent, administration de cet antitussif pendant allaiternent est contre-
indiqué. Effets sur l'aptitude & conduire des véhicules et utiliser des machines: Lattention est appelée,
notamment chez les conducteurs de vehicules et les utilisateurs machines, sur les risgques de somnolence
attaches a l'emplol de ce médicament. Ce phénomene s'atténue aprés plusieurs prises et est accentug par la
prise de boissons alcoolisees ou de médicaments contenant de 'alcool. I est préférable de prendre le traite-
rment le soir.

EFFETS INDESIRABLES: Lieés au dextrométhorphane : Possibilité de constipation, somlence. Arement
etat vertigineux, nausées, missement, broncospasme, réactions cutees allegiques. Lié a la mépyramine : Les
caracterisques prmacologiques de la molécule sont a l'origine d'effets indésirables dinéle intencité et liés ou
non a la dose (cf. Proprigtés pharmacodynamies). Effets urovégétatifs : - Sédation somnolenc, plus margués
en dét de traitement. — Effets anticollinergies a type de sécheresse des mugueuses, constipation, troubles
ce l'accommodation, mydrnase, paltations cardiaques, risque de rétention urinai. — hy=ntion hostatiques. -
troubles de I'2quilibre, vertiges, baisse de la mémaoire ou de la concentration, plus fréquents chez le sujet
ageé. —incoordiion motrice, tremblements. - Consion mentale, hallunations. Reactions de sensobilisation : -
Erythes, ecma, prut, purra, urticaire ventuellement géant. —(Edeme, plus rarement cedeme de Quindke, —Coc
anaplactique. Effets hematologiques : -leupenis, neutropenie- Thrombocoytopenie. —Anemie hemolytique.
SURDOSAGE: Symptémes : - d'un surdosage en dextromathorphane : Nausees, vomissements, vertiges, ner-
vosite, agitation, confusion, somnolence. En cas de surdosage massif : dépression respiratoire, convulsions,
coma. — d'un surdosage en mepyramineg : Risque de corvulsions, troubles de la conscience, coma. Un traite-
ment symptomatique en milieu specialisé sera instug.

PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES: Propriétés pharmadynamigques: ANTITUSSIF OPIACE. ANTIHISTAMI-
NIQUE INHIBITEUR DES RECEPTEURS H1 (R : systeme respiratoire). Dextromeéthorphane: antitussif daction
centrale derivé de la morphine. Aux doses thérapeutiques, il entraine ni dépression des centres respiratoires,
ni accoutumance, toxicomanie. Mépyramine: antihistaminigue H1, 3 structure éthylénediamine, possedant
une activité antitussive, qui est modeste par elle-méme mais qui potentialise les effets des antitussifs cen-
traux morphiniques ainsi que ceux dautres broncho-dilatateurs comme les amines sympathomimetiques
auxguelles ils sont souvent associés. Le passage de la barrigre hémato-enéphaliquest a ‘origine deffets se-
datifs. De nature histaminergique et adrénclytique, cette derniére propriété pouvant aussi retentir sur un
plan hemodynamigue (rsque d'hyptension thostatique). Les antihisaminique ont en commun la propriéte
de s‘opposer, par antagonisme competitif plus ou moins reversible, aux effets de ["histamine notamment sur
la peau, les bronches, lntestin, et les vaisseaux. Certas dentre eux, comme la mépyramine, possédent egale-
ment une activité anticellinergique a lorigine d'effets indésirabl es.

PROPIETES PHARMACOCINTIQUES: Le dextrométhorphane est bien résorké dans le tube digestif, partisl-
lement metabolise dans le foie et excrate sous forme soit inchangee soit de metabolite demethylé. La dextro-
méthorphane traverse le placenta et passe dans |2 lait maternsl. Laméyraminge est rapidement absorbée et
vraisemblablement métabolise par le foie.

PRECAUTIONS PARTICULIERES CONSERVATION: A conserver al'ai de la lumiére. Mature et contenance
cu recipient : Flacon de verre brun (type lll} de 125ml ferme par un bouchon en polyethylene haute densits,
muni d'un joint en polyéthyléne basse densité.,

PRESENTATION ET NUMERO D'IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE:

Sirop adultes : DE n® 03/20C 102/285 1 25ml en flacon (verre brun).

Sirop enfants : DE n® 03/20C 103/285 125m en flacon (verre brun).
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