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1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

DRILL TOUX SECHE SANS SUCRE 5 mg/5 ml ENFANTS, sirop Ã©dulcorÃ© au maltitol liquide

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Bromhydrate de dextromÃ©thorphane ...................................................................................................... 0,1 g

Pour 100 ml.

Une cuillÃ¨re-mesure de 5 ml contient 5 mg de bromhydrate de dextromÃ©thorphane.

Excipients:

glucose (30,5 mg par cuillÃ¨re-mesure de 5 ml),

maltitol,

parahydroxybenzoate de mÃ©thyle sodique (E219), parahydroxybenzoate de propyle sodique (E217).

Pour la liste complÃ¨te des excipients, voir rubrique 6.1.

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Sirop.

4. DONNEES CLINIQUES

4.1. Indications thÃ©rapeutiques

Traitement de courte durÃ©e des toux sÃ¨ches et des toux d'irritation chez l'enfant de plus de 6 ans et pesant plus de 20
kg.

4.2. Posologie et mode d'administration

Voie orale.

RESERVE A L'ENFANT DE 6 A 15 ANS ET PESANT PLUS DE 20 KG.

Une cuillÃ¨re-mesure de 5 ml contient 5 mg de bromhydrate de dextromÃ©thorphane.

Chez l'enfant, la dose unitaire de bromhydrate de dextromÃ©thorphane est de 0,25 mg/kg, la dose quotidienne
maximale est de 1 mg/kg soit:

Â·  Enfant de plus de 20 kg jusqu'Ã  30 kg, soit de plus de 6 ans jusqu'Ã  environ 10 ans: 1 cuillÃ¨re-mesure (soit 5
ml) par prise, Ã  renouveler si nÃ©cessaire au bout de 4 heures, sans dÃ©passer 4 cuillÃ¨res-mesures par jour,

Â·  Enfant de 30 Ã  40 kg, soit environ de 10 Ã  13 ans: 1 cuillÃ¨re-mesure + 1/2 cuillÃ¨re-mesure (soit 7,5 ml) par
prise, Ã  renouveler si nÃ©cessaire au bout de 4 heures, sans dÃ©passer 6 cuillÃ¨res-mesures par jour,

Â·  Enfant de 40 Ã  50 kg, soit environ de 13 Ã  15 ans: 2 cuillÃ¨res-mesures (soit 10 ml) par prise, Ã  renouveler si
nÃ©cessaire au bout de 4 heures, sans dÃ©passer 8 cuillÃ¨res-mesures par jour.

En cas d'insuffisance hÃ©patique: la posologie initiale sera diminuÃ©e de moitiÃ© par rapport Ã  la posologie
conseillÃ©e, et pourra Ã©ventuellement Ãªtre augmentÃ©e en fonction de la tolÃ©rance et des besoins.

La durÃ©e du traitement doit Ãªtre courte (limitÃ©e Ã  5 jours).



Le traitement doit Ãªtre limitÃ© aux horaires oÃ¹ survient la toux, sans dÃ©passer les doses prÃ©conisÃ©es.

4.3. Contre-indications

Ce mÃ©dicament est contre-indiquÃ© dans les situations suivantes:

Â·  insuffisance respiratoire,

Â·  toux de l'asthmatique,

Â·  allergie Ã  l'un des constituants,

Â·  association avec les antidÃ©presseurs de type IMAO,

Â·  allaitement.

4.4. Mises en garde spÃ©ciales et prÃ©cautions d'emploi

Mises en garde spÃ©ciales

Â·  Les toux productives qui sont un Ã©lÃ©ment fondamental de la dÃ©fense broncho-pulmonaire sont Ã  respecter.

Â·  Il est illogique d'associer un expectorant ou mucolytique Ã  un antitussif.

Â·  Avant de dÃ©livrer un traitement antitussif, il convient de s'assurer que les causes de la toux qui requiÃ¨rent un
traitement spÃ©cifique ont Ã©tÃ© recherchÃ©es.

Â·  Si la toux rÃ©siste Ã  un antitussif administrÃ© Ã  une posologie usuelle, on ne doit pas procÃ©der Ã  une
augmentation des doses, mais Ã  un rÃ©examen de la situation clinique.

Â·  Ce mÃ©dicament contient du glucose et du maltitol. Son utilisation est dÃ©conseillÃ©e chez les patients
prÃ©sentant une intolÃ©rance au glucose et au maltitol.

Â·  Ce mÃ©dicament contient du parahydroxybenzoate de mÃ©thyle sodique (E219) et du parahydroxybenzoate de
propyle sodique (E217) et peut provoquer des rÃ©actions allergiques (Ã©ventuellement retardÃ©es).

PrÃ©cautions d'emploi

Â·  La prise de boissons alcoolisÃ©es et de mÃ©dicaments contenant de l'alcool (voir rubrique 4.5) pendant le
traitement est dÃ©conseillÃ©e.

Le dextromÃ©thorphane peut entraÃ®ner des hallucinations Ã  des doses suprathÃ©rapeutiques. Des cas dÂ?abus Ã 
des fins rÃ©crÃ©atives et hallucinogÃ¨nes, parfois en association avec lÂ?alcool ont Ã©tÃ© rapportÃ©s. La prudence
est particuliÃ¨rement recommandÃ©e chez les adolescents et les jeunes adultes ainsi que chez les patients
prÃ©sentant des antÃ©cÃ©dents dÂ?abus de mÃ©dicaments ou de substances psychoactives. La survenue chez ces
patients de signes ou symptÃ´mes Ã©voquant un usage abusif ou dÃ©tournÃ© de dextromÃ©thorphane doit faire
lÂ?objet dÂ?une surveillance attentive.

4.5. Interactions avec d'autres mÃ©dicaments et autres formes d'interactions

Associations contre-indiquÃ©es

+ IMAO non sÃ©lectifs
Risque d'apparition d'un syndrome sÃ©rotoninergique: diarrhÃ©e, tachycardie, sueurs, tremblements, confusion voire
coma.

+ IMAO sÃ©lectifs (moclobÃ©mide, toloxatone)



Par extrapolation Ã  partir des IMAO non sÃ©lectifs. Risque d'apparition d'un syndrome sÃ©rotoninergique: diarrhÃ©e,
tachycardie, sueurs, tremblements, confusion voire coma.

Associations dÃ©conseillÃ©es

+ Alcool
Majoration par l'alcool de l'effet sÃ©datif des antitussifs centraux. L'altÃ©ration de la vigilance peut rendre dangereuse
la conduite de vÃ©hicules et l'utilisation de machines.

Eviter la prise de boissons alcoolisÃ©es et d'autres mÃ©dicaments contenant de l'alcool.

Associations Ã  prendre en compte

+ Autres dÃ©presseurs du systÃ¨me nerveux central: dÃ©rivÃ©s morphiniques (analgÃ©siques, antitussifs et
traitements de substitution); neuroleptiques; barbituriques; benzodiazÃ©pines; anxiolytiques autres que
benzodiazÃ©pines; hypnotiques; antidÃ©presseurs sÃ©datifs; antihistaminiques H1 sÃ©datifs; clonidine et
apparentÃ©s; baclofÃ¨ne; thalidomide.

Majoration de la dÃ©pression du systÃ¨me nerveux central. L'altÃ©ration de la vigilance peut rendre dangereuse la
conduite de vÃ©hicules et l'utilisation de machines.

+ Autres dÃ©rivÃ©s morphiniques (analgÃ©siques, antitussifs et traitements de substitution)
DÃ©pression respiratoire (synergie potentialisatrice) des effets dÃ©presseurs des morphiniques en particulier chez le
sujet Ã¢gÃ©.

4.6. Grossesse et allaitement

Grossesse

Il n'y a pas de donnÃ©es fiables de tÃ©ratogenÃ¨se chez l'animal.

En clinique, les rÃ©sultats des Ã©tudes Ã©pidÃ©miologiques menÃ©es sur des effectifs restreints de femmes semblent
exclure un effet malformatif particulier du dextromÃ©thorphane.

En fin de grossesse, des posologies Ã©levÃ©es, mÃªme en traitement bref, sont susceptibles d'entraÃ®ner une
dÃ©pression respiratoire chez le nouveau-nÃ©.

Au cours des trois derniers mois de la grossesse, la prise chronique de dextromÃ©thorphane par la mÃ¨re, et cela
quelle que soit la dose, peut Ãªtre Ã  l'origine d'un syndrome de sevrage chez le nouveau-nÃ©.

En consÃ©quence, l'utilisation ponctuelle du dextromÃ©thorphane ne doit Ãªtre envisagÃ©e au cours de la grossesse
que si nÃ©cessaire.

Allaitement

Le dextromÃ©thorphane passe dans le lait maternel; quelques cas d'hypotonie et de pauses respiratoires ont Ã©tÃ©
dÃ©crits chez des nourrissons, aprÃ¨s ingestion par les mÃ¨res d'autres antitussifs centraux Ã  doses supra-
thÃ©rapeutiques.

En consÃ©quence, la prise de ce mÃ©dicament est contre-indiquÃ©e pendant l'allaitement.

4.7. Effets sur l'aptitude Ã  conduire des vÃ©hicules et Ã  utiliser des machines

L'attention est appelÃ©e notamment chez les conducteurs de vÃ©hicules et les utilisateurs de machines, sur les risques
de somnolence et de vertiges attachÃ©s Ã  l'emploi de ce mÃ©dicament.

4.8. Effets indÃ©sirables

Â·  Vertiges, somnolence.

Â·  NausÃ©es, vomissements, constipation.

Â·  RÃ©actions allergiques: Ã  type d'Ã©ruption prurigineuse, urticaire, Â?dÃ¨me de Quincke, exceptionnellement,
bronchospasme.



Â·  En raison de la prÃ©sence de maltitol, risque de troubles digestifs et de diarrhÃ©e.

Des cas dÂ?abus Ã  des fins rÃ©crÃ©atives et hallucinogÃ¨nes ont Ã©tÃ© rapportÃ©s, notamment chez des
adolescents et des jeunes adultes ainsi que chez les patients prÃ©sentant des antÃ©cÃ©dents dÂ?abus de
mÃ©dicaments ou de substances psychoactives (cf. rubrique 4.4).

DÃ©claration des effets indÃ©sirables suspectÃ©s

La dÃ©claration des effets indÃ©sirables suspectÃ©s aprÃ¨s autorisation du mÃ©dicament est importante. Elle
permet une surveillance continue du rapport bÃ©nÃ©fice/risque du mÃ©dicament. Les professionnels de santÃ©
dÃ©clarent tout effet indÃ©sirable suspectÃ© via le systÃ¨me national de dÃ©claration : Agence nationale de
sÃ©curitÃ© du mÃ©dicament et des produits de santÃ© (Ansm) et rÃ©seau des Centres RÃ©gionaux de
Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr.

De plus, les professionnels de santÃ© dÃ©clarent tout cas dÂ?abus ou de pharmacodÃ©pendance grave via le
systÃ¨me national de dÃ©claration : Agence nationale de sÃ©curitÃ© du mÃ©dicament et des produits de santÃ©
(Ansm) et le rÃ©seau des Centres dÂ?Evaluation et dÂ?Information sur la PharmacodÃ©pendance (CEIP) - Site
internet: www.ansm.sante.fr.

4.9. Surdosage

Clinique

Les symptÃ´mes observÃ©s en cas de surdosage aigu sont principalement liÃ©s Ã  lÂ?action sur les rÃ©cepteurs
NMDA ; un syndrome anticholinergique ou opiacÃ© est possible.

Ces symptÃ´mes incluent : nausÃ©es et vomissements, tachycardie et hypertension artÃ©rielle, rÃ©tention urinaire,
mydriase et troubles de lÂ?accommodation, signes neuropsychiques : vertige, ataxie, hallucinations, nystagmus,
somnolence, confusion, agitation, hyperexcitabilitÃ© et hypertonie.

Les surdosages sÃ©vÃ¨res peuvent entrainer convulsions, hyperthermie, coma et dÃ©pression respiratoire.

Traitement

En cas de surdosage aigu, une surveillance hospitaliÃ¨re immÃ©diate est recommandÃ©e avec, si nÃ©cessaire, un
traitement symptomatique, par exemple :

Â·  benzodiazÃ©pines en cas de convulsions ;

Â·  naloxone en IV en cas de dÃ©pression respiratoire.

Le charbon activÃ© peut Ãªtre administrÃ© en lÂ?absence de contre-indication, idÃ©alement dans lÂ?heure suivant
lÂ?absorption.

Le lavage gastrique ne doit pas Ãªtre pratiquÃ© en raison de lÂ?hypoxie possible lors du geste, augmentant le risque de
convulsions.

Des cas dÂ?abus Ã  des fins rÃ©crÃ©atives ont Ã©tÃ© rapportÃ©s en particulier chez les adolescents et les jeunes
adultes et les patients ayant des antÃ©cÃ©dents dÂ?abus de mÃ©dicaments ou substances psychotropes (voir
rubrique 4.4.).

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1. PropriÃ©tÃ©s pharmacodynamiques

Classe pharmacothÃ©rapeutique : ANTITUSSIFS, SAUF ASSOCIATIONS AUX EXPECTORANTS, ALCALOIDES
DE L'OPIUM ET DERIVES, Code ATC : R05DA09.
DÃ©rivÃ© morphinique antitussif d'action centrale. Aux doses thÃ©rapeutiques, il n'entraÃ®ne pas de dÃ©pression des
centres respiratoires ; en revanche, il peut entraÃ®ner tolÃ©rance, abus et dÃ©pendance.

5.2. PropriÃ©tÃ©s pharmacocinÃ©tiques

http://www.ansm.sante.fr
http://www.ansm.sante.fr/


Le dextromÃ©thorphane est bien rÃ©sorbÃ© au niveau du tube digestif. Il est partiellement mÃ©tabolisÃ© au niveau du
foie, et excrÃ©tÃ© sous forme inchangÃ©e ou sous forme de mÃ©tabolite dÃ©mÃ©thylÃ©.

5.3. DonnÃ©es de sÃ©curitÃ© prÃ©clinique

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1. Liste des excipients

Parahydroxybenzoate de mÃ©thyle sodique (E219), parahydroxybenzoate de propyle sodique (E217), maltitol liquide,
arÃ´me caramel (contient notamment du glucose), acide lactique, eau purifiÃ©e.

6.2. IncompatibilitÃ©s

Sans objet.

6.3. DurÃ©e de conservation

4 ans.

6.4. PrÃ©cautions particuliÃ¨res de conservation

A conserver Ã  tempÃ©rature ambiante.

6.5. Nature et contenu de l'emballage extÃ©rieur

100 ml, 125 ml ou 150 ml en flacon (verre brun) avec cuillÃ¨re-mesure de 5 ml.

6.6. PrÃ©cautions particuliÃ¨res dÂ?Ã©limination et de manipulation

Pas de prÃ©cautions particuliÃ¨res de conservation.

7. TITULAIRE DE LÂ?AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Pierre FABRE MEDICAMENT
45, place Abel Gance
92100 BOULOGNE

8. NUMERO(S) DÂ?AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Â·  334 210-3: 150 ml en flacon (verre brun) avec cuillÃ¨re-mesure.

Â·  336 033-1: 100 ml en flacon (verre brun) avec cuillÃ¨re-mesure.

Â·  343 344-9: 125 ml en flacon ( verre brun).

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE LÂ?AUTORISATION

[Ã  complÃ©ter par le titulaire]

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

[Ã  complÃ©ter par le titulaire]

11. DOSIMETRIE

Sans objet.

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES



Sans objet.

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

MÃ©dicament non soumis Ã  prescription mÃ©dicale.


