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Antitussif

Sirop
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TUSSIPAX

Antitussive
Syrup

1. IDENTIFICATION DU MEDICAMENT :
Composition

TUSSIPAX Adultes

Substances actives :
Dextrométhorphane bromhydrate.
Guaifénésine...........coceviniiinnns .
Menglytate.........covivviniiniiniiiii e
Excipients :

Alcool éthylique, arome de menthe, glycérol,
saccharose, eau purifiée gsp 100 ml.

Excipients a effets notoires : Alcool éthylique,
saccharose.

TUSSIPAX Enfants

Substances actives :

Dextrométhorphane bromhydrate............. 0,100 g
GUAITENESING. ... 0,400 g
Excipients :

Acide citrique, arobme de fraise, parahydroxybenzoate
de méthyle, saccharose, eau purifiée gsp 100 ml.
Conservateur: Parahydroxybenzoate de méthyle.
Excipients a effets notoires : Saccharose,
parahydroxybenzoate de méthyle.

Forme pharmaceutique : Sirop.

Classe pharmacothérapeutique :

Antitussif (R : systéme respiratoire).

2. DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT ?
Indications thérapeutiques

TUSSIPAX Adultes

Antitussif.

Sédatif de la toux.

TUSSIPAX Enfants

Traitement de courte durée des toux séches et des
toux d'irritation chez l'enfant de plus de 6 ans et
pesant plus de 20kg.

3.ATTENTION!

Dans quels cas ne pas utiliser ce médicament ?

Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les
cas suivants:

- Allergie a I'un des constituants du médicament

- Insuffisance respiratoire et rénale.

- Chez I'asthmatique

- Si vous étes traités par des inhibibteurs de la
Monoamine Oxydase (médicaments prescrits au
cours de certains états dépressifs)

- Femme qui allaite

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS
DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.
Mises en garde spéciales et précautions d’emploi
- Il est illogique d'associer un expectorant ou
mucolytique a un antitussif.

- Avant de délivrer un traitement antitussif, il convient
de s'assurer que les causes de la toux qui requiérent
un traitement spécifique ont été recherchées.

- Si la toux résiste a un antitussif administré a une
posologie usuelle, on ne doit pas procéder a une
augmentation des doses, mais a un réexamen de la
situation clinique.

- La prise de boissons alcoolisées et de médicaments
contenant de l'alcool pendant le traitement est
déconseillée.

TUSSIPAX Adultes :

Mises en garde spéciales

- Les toux productives, qui sont un élément
fondamental de la défense bronchopulmonaire, sont
a respecter.

- Ce médicament contient du saccharose. Son
utilisation est déconseillée chez les patients
présentant une intolérance au fructose, un syndrome
de malabsorption du glucose et du galactose ou un
déficit en sucrase/isomaltase.

Précautions d'emploi

- Ce médicament contient jusqu’a 1,5 g d'éthanol
(alcool) par dose. Dangereux en cas d'utilisation chez
les sujets alcooliques. A prendre en compte chez les
femmes enceintes ou allaitant, les enfants et les
groupes a haut risque tels que les insuffisants
hépatiques ou les épileptiques. La quantité d'alcool
dans ce médicament peut modifier les effets d'autres
médicaments.

- Ce médicament contient 2 g de saccharose par
cuillére a café, dont il faut tenir compte dans la ration
journaliére en cas de régime pauvre en sucre ou en
cas de diabéte.

TUSSIPAX Enfants :

Mises en garde spéciales

- Ne pas traiter une toux grasse avec ce médicament.
Dans ce cas, la toux est un moyen de défense
naturelle nécessaire a l'évacuation des sécrétions
bronchiques.

- Si la toux de votre enfant devient grasse,
s'accompagne dencombrement, de crachats, de
fievre, prenez I'avis de votre médecin.

- En cas de maladie chronique (au long cours) des
bronches ou des poumons s'accompagnant de toux
avec crachats, un avis médical est indispensable.

- Ce médicament contient du saccharose. Son
utilisation est déconseillée chez les patients
présentant une intolérance au fructose, un syndrome
de malabsorption du glucose et du galactose ou un
déficit en sucrase/isomaltase.

- Ce médicament contient du parahydroxybenzoate
de méthyle et peut provoquer des réactions
allergiques.

Précautions d'emploi

- En cas de survenue de fiévre, comme en cas
d’aggravation ou d’absence d’amélioration au bout
de 5 jours, ne pas augmenter les doses au-dela de ce
qui est préconisé, ne pas prendre conjointement un
autre antitussif, mais CONSULTEZ VOTRE MEDECIN.

- Ce médicament contient 4 g de saccharose par par
cuillére a café, dont il faut tenir compte dans la ration
journaliére en cas de régime pauvre en sucre ou en
cas de diabéte.

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER
L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMA-
CIEN.

Interactions médicamenteuses et autres formes
d'interactions

Afin  déviter déventuelles interactions entre
plusieurs médicaments, notamment avec les
inhibiteurs de la Monoamine Oxydase, signalez a
votre médecin ou a votre pharmacien tout
traitement en cours, méme sil sagit d'un
médicament obtenu sans ordonnance.

Ce médicament contient un antitussif, le
dextrométhorphane. D’autres médicaments en
contiennent ou contiennent un autre antitussif ; ne
les associez pas afin de ne pas dépasser les doses
maximales conseillées.

La consommation de boissons alcoolisées doit étre
évitée pendant la durée du traitement.
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1. IDENTIFICATION OF THE MEDICINE :
Composition

TUSSIPAX Adults

Active substances :

Dextromethorphan hydrobromide.. .. 03009
Guaifenesin ...1.0009
Menglytate............ccoevvviniiniiiiiiinnneenenee.. 00109

Excipients :

Ethyl alcohol, mentha flavour, glycerol, sucrose,
purified water sqf 100 ml.
Excipients with known effects :
sucrose

TUSSIPAX Children

Ethyl alcohol,
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Active substances :

Dextromethorphan hydrobromide .....
Guaifenesin
Excipients :
Citric acid,

.0.100g
04009

strawberry flavour,
sucrose, purified water sqf 100 ml.
Preservative: methyl paraben

methylparaben,

Excipients with known effects :
methylparaben.

Dosage form : Syrup.
Pharmacotherapeutical class :
Antitussive (R : Respiratory system).

2. WHEN SHOULD THIS MEDICINE BE USED ?
Therapeutical indications

TUSSIPAX Adults

Antitussive.

Cough sedative.

TUSSIPAX Children

Short-term treatment of dry and irritating coughs in
children over 6 years and weighing over 20 kg.
3.WARNING!

When this medicine should not be used ?

This medicine SHOULD NOT BE USED in the following
cases:

- Hypersensitivity to any of the medicine constituents
- Respiratory and kidney deficiency

- In the asthmatic

- If you are treated with Monoamine Oxydase
Inhibitors (medicines prescribed during certain
depressive states)

- Breastfeeding women

IN CASE OF DOUBT, DO NOT HESITATE TO ASK YOUR
DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE.

Special warnings and precautions for use

Special warnings

- It is illogical to associate an expectorant or
mucolytic to an antitussive.

- Before issuing a cough treatment, it should ensure
that the causes of cough that require specific
treatment have been sought.

- If the cough is resistant to an antitussive administe-
red at a usual dose, it should not proceed to higher
doses, but a review of the clinical situation.

- Taking alcohol and drugs containing alcohol during
therapy is not recommended.

Sucrose,

TUSSIPAX Adults :

Special warnings

- Productive cough, which constitutes a fundamental
element in the bronchopulmonary defense, is to be
considered.

- This medicine contains sucrose. Its use is not
recommended in patients with fructose intolerance,
malabsorption of glucose and galactose or sucrase /
isomaltase deficiency.

Precautions for use :

- This product contains up to 1.5 g of ethanol
(alcohol) per dose. Hazardous in case of use in
alcoholic patients. To take into account in pregnant
or lactating women, children and high risk groups
such as hepatic deficients or in epileptics. The
amount of alcohol in this medicine may affect the
effects of other medicines.

- This product contains 2 g of sucrose per teaspoon,
which must be considered in the daily ration in the
event of diet sugar or diabetes.

TUSSIPAX Children :

Special warnings

-Do not treat by this medicine a fat cough. In this
case, cough is a natural defence necessary for the
evacuation of bronchial secretions.

- If the cough of your child becomes fat, accompa-
nied by congestion, sputum, fever, ask your doctor
for advice.

- In case of bronchi or lungs chronic disease
(long-term) accompanied by cough with sputum, a
medical opinion is necessary.

- This medicine contains sucrose. Its use is not
recommended in patients with fructose intolerance,
malabsorption of glucose and galactose or sucrase /
isomaltase deficiency.

- This medicine contains methylparaben and may
cause allergic reactions.

Precautions for use :

- In case of occurrence of fever, as in case of
worsening or no improvement after 5 days, do not
increase the dose beyond what is recommended, do
not jointly take another cough suppressant, but
CONSULT YOUR DOCTOR.

- This product contains 4 g of sucrose per teaspoon,
which must be considered in the daily ration in the
event of diet sugar or diabetes.

IN CASE OF DOUBT, DO NOT HESITATE TO ASK YOUR
DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE.
Drugs interactions and other
interactions

To avoid possible interactions between multiple
drugs, including inhibitors of monoamine oxidase,
tell your doctor or pharmacist about any course of
treatment even if the drug has been obtained
without a prescription.

This medicine contains an antitussive, dextromethor-
phan. Other medicines contain it or contain another
antitussive ; do not associate them in order not to
exceed the maximum recommended doses.
Consumption of alcoholic beverages should be
avoided during the treatment period.

forms of



TUSSIPAX Adultes

Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement
Grossesse :
Unigquement si

nécessaire, votre médecin ou

pharmacien pourra envisager une utilisation
ponctuelle du dextrométhorphane au cours de votre
grossesse.

Allaitement :

Lutilisation de ce médicament est contre-indiquée
pendant I'allaitement.

Demandez conseil a votre médecin ou a votre
pharmacien avant de prendre tout médicament.
Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules ou a
utiliser des machines:

L'attention est appelée notamment chez les
conducteurs de véhicules et les utilisateurs de
machines sur les possibilités de somnolence et de
vertige attachés a l'usage de TUSSIPAX Adultes.

La quantité d'alcool contenue dans ce médicament
peut également altérer votre capacité a conduire des
véhicules et a utiliser des machines.

3. COMMENT PRENDRE TUSSIPAX sirop ?

Voie d'administration

Voie orale.

Fréquence d’administration :

Les prises doivent étre espacées d’au moins 4 heures.
Le traitement doit étre limité aux moments ou
survient la toux sans dépasser les doses préconisées.
Durée du traitement

La durée du traitement doit étre courte (limitée a
5 jours).

Posologie

TUSSIPAX Adultes :

Réservé a I'adulite (a partir de 15 ans).

Chez Il'adulte, la dose unitaire de bromhydrate de
dextrométhorphane est de 15 a 30mg ; la dose
quotidienne maximale est de 120 mg.

Prendre 1 cuillere a café ou 2 cuilleres a café au
maximum par prise.

En cas de besoin, renouveler la prise au bout de 4
heures.

Ne dépasser en aucun cas 8 cuilléres a café par jour.
Sujet dgé ou en cas d'insuffisance hépatique :

La posologie initiale sera diminuée de moitié par
rapport a la posologie conseillée, et pourra éventuel-
lement étre augmentée en fonction de la tolérance et
des besoins.

TUSSIPAX Enfants :

Réservé a l'enfant de 6 a 15 ans et pesant plus de 20kg.
La posologie est fonction du poids de votre enfant :

- Enfant de 20 a 30 kg, soit environ de 6 a 10 ans : 1
cuillere a café (soit 5 ml) par prise, a renouveler si
nécessaire au bout de 4 heures, sans dépasser 4
cuilleres a café par jour.

- Enfant de 30 a 40 kg, soit environ de 10 ans a 13 ans:
1 cuillére a café + ¥ cuillére a café (soit 7,5 ml) par
prise, a renouveler si nécessaire au bout de 4 heures,
sans dépasser 6 cuilléres a café par jour.

- Enfant de 40 a 50 kg, soit environ de 13 ans a 15 ans:
2 cuilleres a café (soit 10 ml) par prise, a renouveler si
nécessaire au bout de 4 heures, sans dépasser 8
cuilléres a café par jour.

En cas de maladie du foie, consultez votre médecin
afin qu'il puisse adapter la posologie.

Symptomes et instructions en cas de surdosage
Si vous avez pris plus de TUSSIPAX sirop que vous
n'auriez da:

En cas de prise d'une dose excessive, prévenez votre
médecin ou votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS
EVENTUELS ?

Description des effets indésirables
Comme tous les médicaments, TUSSIPAX sirop est

INDESIRABLES

susceptible d'induire des effets indésirables.
- Vertiges, somnolence.

- Nausées, vomissements, constipation.

- Réactions allergiques : a type d'éruption
prurigineuse, urticaire, cedeme de Quincke ;
exceptionnellement, bronchospasme.

Si vous remarquez des effets indésirables non
mentionnés dans cette notice, ou si certains effets
indésirables deviennent graves, veuillez en
informer votre médecin ou votre pharmacien.

5. COMMENT CONSERVER TUSSIPAX sirop ?

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Date de péremption

Ne pas utiliser TUSSIPAX sirop aprés la date de
péremption mentionnée sur la boite.

Conditions de conservation

A conserver a une température inférieure a 25°C.

Si nécessaire, mises en garde contre certains
signes visibles de détérioration

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout a
I'égout ou avec les ordures ménageres. Demandez a
votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments
inutilisés. Ces mesures permettront de protéger
I'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

TUSSIPAX Adultes Sirop, flacon de 125 ml :

AMM N° 902 348 1

TUSSIPAX Enfants Sirop, flacon de 125 ml :

AMM N°902 348 2

Date de révision de la notice : Janvier 2016
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CECI EST UN MEDICAMENT

- Un médicament est un produit, mais non pas comme les autres
Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation

non conforme aux prescriptions vous expose & un danger

Respectez rigoureusement lordonnance de votre médecin et le mode
demploi qu'il vous prescrit
- Suivez le conseil de votre pharmacien.
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament ses
indications et ses contre-indications

- Narrétez pas de votre propre intiative le traitement durant la période prescrite.

e e le reprenez pas, nen augmentez pas les doses sans consulter votre
medecin.
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TUSSIPAX Adults

Use during pregnancy and breastfeeding
Pregnancy :

Only if necessary, your doctor or pharmacist may
consider a ponctual use of dextromethorphan
during your pregnancy.

Breastfeeding :

This medicine is contra-indicated during breastfee-
ding.

Ask your doctor or pharmacist for advice before
taking any medicine.

Effects on the ability to drive or to use machines
Attention is drawn particularly among drivers and
machine operators on the possibility of drowsiness
and dizziness attached to the use of TUSSIPAX Adults.
The amount of alcohol in this medicine may also
impair your ability to drive and use machines.

3. HOW TO TAKE TUSSIPAX Syrup ?

Route of administration

Oral route.

Frequency of administration :

Intakes must be spaced by 4 hours at least.
Treatment should be limited to times when the
cough occurs without exceeding the recommended
doses.

Duration of treatment

The duration of treatment must be short (limited to 5
days).

Posology

TUSSIPAX Adults

For adults only (over 15 years).

In adults, the unit dose of dextromethorphan
hydrobromide is from 15 to 30 mg ; the maximum
daily dose is 120 mg.

Take 1 teaspoon or 2 teaspoons maximum per dose.
If necessary, repeat the intake after 4 hours.

Do not exceed, under any circumstances, 8
teaspoons per day.

Elderly or in case of hepatic impairment:

The starting dose will be reduced by half compared
with the recommended dose, and may possibly be
increased according to tolerance and needs.
TUSSIPAX Children

Only for children from 6 to 15 years old and
weighing over 20 kg.

The dosage depends on your child’s weight:

-Child from 20 to 30 kg, about 6 to 10 years old: 1
teaspoon (or 5 ml) per intake, repeating the intake
after 4 hours if necessary, without exceeding 4
teaspoons a day.

- Child from 30 to 40 kg, about 10 to 13 years old: 1
teaspoon + % teaspoon (or 7.5 ml) per intake,
repeating the intake after 4 hours if necessary,
without exceeding 6 teaspoons a day.

- Child from 40 to 50 kg, about 13 to 15 years old: 2
teaspoons (or 10 ml) per intake, repeating the intake
after 4 hours if necessary, without exceeding 8
teaspoons a day.

In case of liver disease, consult your doctor so that he
can adjust the dosage.

Symptoms and instructions in case of overdose

If you have taken more TUSSIPAX syrup than you
should:

When taking an overdose, prevent your doctor or
pharmacist.

4.WHAT ARE THE POTENTIAL SIDE EFFECTS ?
Description of side effects

As any medicine, TUSSIPAX syrup my induce side
effects.

- Dizziness, drowsiness.

- Nausea, vomisting, constipation.

- Allergic reactions : itchy rash, urticaria, angioedema
; exceptionally, bronchospasm.

If you notice other side effects not listed in this
leaflet, or if certain side effects become serious,
inform your doctor or pharmacist.

5. HOW TO STORE TUSSIPAX Syrup ?

Keep out of reach and sight of children

Expiration date

Do not use TUSSIPAX syrup after the expiration date
stated on the box.

Storage conditions

Store below +25°C.

If necessary, warnings against certain visible
signs of deterioration

Medicines should not be disposed of via wastewater
or household waste. Ask your pharmacist how to
dispose of unused medications. These measures will
help protect the environment.

6. ADDITIONAL INFORMATION
TUSSIPAX Adults Syrup, bottle of 125 ml :
M.A.N°902 348 1

TUSSIPAX Children Syrup, bottle of 125 ml:
M.A. N°902 348 2
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THIS IS A MEDICINE

- Amedicine is a product, but not a product as others,

- A medicine is a product which affects your health, and its consumption
contrary to instructions is dangerous

- Comply strictly with the prescription and instruction of use as prescribed
by your doctor.

- Follow the advice of your pharmacist

- The doctor and the pharmacist are experts in medicine, its benefits and risks.
- Do not interupt by your self the period of treatment prescribed for you

- Neither repeat the prescription nor increase the dose without consulting
your doctor

Keep medicines out of the reach of children




