NOTICE
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DA©nomination du mA©dicament

DRILL TOUX SECHE SANS SUCRE 5 mg/5 ml ENFANTS, sirop A@dulcorA® au maltitol liquide
Bromhydrate de dextromA®©thorphane

EncadrA©

Lisez attentivement cette notice car elle contient des informations importantes pour vous.

A Ce mA®@dicament est une spACcialitA© d'’AUTOMEDICATION qui peut Adtre utilisA©e sans consultation ni
prescription d'un mA©decin.

A La persistance des symptA'mes, l'aggravation ou I'apparition de nouveaux troubles, imposent de prendre un avis
mA©dical.

A Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

A Sivous avez besoin de plus d'informations et de conseils, adressez-vous A votre pharmacien.

Sommaire notice

Dans cette notice :

1. QU'EST-CE QUE DRILL TOUX SECHE SANS SUCRE 5 mg/5 ml ENFANTS, sirop A©dulcorA©® au maltitol liquide ET
DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE DRILL TOUX SECHE SANS SUCRE
5 mg/5 ml ENFANTS, sirop A©dulcorA© au maltitol liquide ?

3. COMMENT PRENDRE DRILL TOUX SECHE SANS SUCRE 5 mg/5 ml ENFANTS, sirop A©dulcorA© au maltitol
liquide ?

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

5. COMMENT CONSERVER DRILL TOUX SECHE SANS SUCRE 5 mg/5 ml ENFANTS, sirop A©dulcorA© au maltitol
liquide ?

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1. QU'EST-CE QUE DRILL TOUX SECHE SANS SUCRE 5 mg/5 ml ENFANTS, sirop A©dulcorA© au maltitol liquide
ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothA®©rapeutique

ANTITUSSIF
(R: systA'me respiratoire)

Indications thA©rapeutiques

Traitement de courte durA©e des toux sA ches et des toux d'irritation chez I'enfant de plus de 6 ans et pesant plus de 20
kg.



2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE DRILL TOUX SECHE SANS SUCRE
5 mg/5 ml ENFANTS, sirop A©dulcorA®© au maltitol liquide ?

Liste des informations nA©cessaires avant la prise du mA©dicament

Si votre mA©decin vous a informA©(e) d'une intolA©rance A certains sucres, contactez-le avant de prendre ce
mA©dicament.

Contre-indications

Ne prenez jamais DRILL TOUX SECHE SANS SUCRE 5 mg/5 ml ENFANTS, sirop A@dulcorA© au maltitol liquide
VOUS (OU VOTRE ENFANT) NE DEVEZ PAS PRENDRE ce mA®©dicament si:

A vous (ou votre enfant) Adtes allergique A I'un des constituants,
A vous (ou votre enfant) Adtes asthmatique,
A vous (ou votre enfant) Adtes insuffisant respiratoire,

A vous (ou votre enfant) Adtes traitA© par les IMAO (mA®©dicaments prescrits au cours de certains ACtats
dA©pressifs),

A vous allaitez.

EN CAS DE DOUTE, VOUS DEVEZ DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

PrA©cautions d'emploi ; mises en garde spA©ciales

Faites attention avec DRILL TOUX SECHE SANS SUCRE 5 mg/5 ml ENFANTS, sirop A©dulcorA© au maltitol
liquide:

Mises en garde spA©ciales

NE LAISSEZ PAS CE MEDICAMENT A LA PORTEE DES ENFANTS.

A En cas de maladie chronique (au long cours) des bronches ou des poumons s'accompagnant de toux avec
crachats, un avis mA®©dical est indispensable.

A Ne traitez pas par ce mA©dicament une toux grasse. Dans ce cas, la toux est un moyen de dA©fense naturelle
nA©cessaire A I'A@vacuation des sA©crAGtions bronchiques.

A Silatoux de votre enfant devient grasse, s'accompagne d'encombrement, de crachats, de fiA vre, prenez l'avis
de votre mA©decin.

A Ce mA@dicament contient du glucose et du maltitol. Son utilisation est dA©conseillA@e chez les patients
prA©sentant une intolAGrance au glucose et au maltitol (maladie hA©rA©ditaire rare).

A Ce mA®@dicament contient du parahydroxybenzoate de mA®©thyle sodique (E219) et du parahydroxybenzoate de
propyle sodique (E217) et peut provoquer des rA®actions allergiques.

N'utilisez ce mA©dicament qu'avec prA©caution

A En cas de survenue de fiA'vre, comme en cas d'aggravation ou d'absence d'amA®lioration au bout de 5 jours,

ne pas augmenter les doses au delA de ce qui est prA©conisA©, ne pas prendre conjointement un autre antitussif,
mais CONSULTEZ VOTRE MEDECIN,



A Nassociez pas un mA©@dicament fluidifiant des sA©crAGtions bronchiques (expectorant, mucolytique) avec cet
antitussif.

Interactions avec d'autres mA©dicaments

Prise ou utilisation d'autres mA©dicaments
AFIN D'EVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS NOCIVES ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS, notamment avec
les IMAO (mA@dicaments prescrits au cours de certains AGtats dA©pressifs), SIGNALEZ A VOTRE MEDECIN OU A
VOTRE PHARMACIEN TOUT TRAITEMENT EN COURS.
Ce mA©dicament contient un antitussif le dextromA®©thorphane. D'autres mA©dicaments en contiennent ou
contiennent un autre antitussif. Ne les associez pas, afin de ne pas dA©passer les doses maximales

conseillA©es (voir Posologie).

Interactions avec les aliments et les boissons

Aliments et boissons
La consommation de boissons alcoolisA©es doit A2tre AGvitA©e pendant la durA©e du traitement.

Interactions avec les produits de phytothA©rapie ou thA©rapies alternatives

Sans objet.

Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement

Grossesse et allaitement
Si vous Adtes enceinte ou si vous allaitez,

| Ne prenez pas ce mA©dicament sans avoir demandA®© l'avis de votre mA©decin ou de votre pharmacien.
Grossesse

Il est possible de prendre ce mA©@dicament pendant votre grossesse, A condition que cela soit pendant un temps bref
(quelques jours) et aux doses recommandAC®es.

Cependant, en fin de grossesse, la prise abusive de dextromA®©thorphane peut entraA®ner des effets nA©fastes chez
le nouveau-nA®©. Par consA©quent, il convient de toujours demander l'avis de votre mA©decin avant de prendre ce
mA®©dicament et de ne jamais dA©passer la dose prA©conisACe.

Allaitement
Ce mA©@dicament passe dans le lait maternel.

De trop fortes doses de dextromA®©thorphane administrA©es chez les femmes qui allaitent peuvent entraA®ner des
pauses respiratoires ou des baisses du tonus du nourrisson. En consA©quence, la prise de ce mA©dicament est contre-
indiquA©e pendant l'allaitement.

Sportifs

Sans objet.

Effets sur I'aptitude A conduire des vA©hicules ou A utiliser des machines

Conduite de vA®©hicules et utilisation de machines

Ce mA©dicament provoque parfois une somnolence discrAte et transitoire ou des vertiges risquant d'A2tre dangereux
chez les conducteurs de vA©hicules (automobile...) et les utilisateurs de certaines machines. Ce phA©nomA ne
s'attA©nue aprA’s plusieurs prises. Il peut Adtre utile de commencer le traitement le soir.

Ce phA©nomA ne est accentuA®© par la prise de boissons alcoolisA©es.

Liste des excipients A effet notoire

Informations importantes concernant certains composants de DRILL TOUX SECHE SANS SUCRE 5 mg/5 ml
ENFANTS, sirop A©dulcorA®© au maltitol liquide:

maltitol,



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

3. COMMENT PRENDRE DRILL TOUX SECHE SANS SUCRE 5 mg/5 ml ENFANTS, sirop A©dulcorA®© au maltitol
liquide ?

Instructions pour un bon usage

Sans objet.

Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, FrA©quence d'administration et DurA©e du traitement

N'utilisez pas ce mA©dicament chez I'enfant de moins de 6 ans

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

La posologie est fonction du poids de votre enfant:

A enfant de plus de 20 kg jusqu'A 30 kg, soit de plus de 6 ans jusqu'A environ 10 ans: 1 cuillAre-mesure (soit 5
ml) par prise, A renouveler si nA©cessaire au bout de 4 heures, sans dA©passer 4 cuillA res-mesures par jour,

A enfant de 30 A 40 kg, soit environ de 10 A 13 ans: 1 cuillA"re-mesure + 1/2 cuillA"re-mesure (soit 7,5 ml) par
prise, A renouveler si nA©cessaire au bout de 4 heures, sans dA©passer 6 cuillA res-mesures par jour,

A enfant de 40 A 50 kg, soit environ de 13 A 15 ans: 2 cuillA res-mesures (soit 10 ml) par prise, A renouveler si
nA©cessaire au bout de 4 heures, sans dA©passer 8 cuillA res-mesures par jour.

En cas de maladie du foie: consultez votre mA©decin afin qu'il puisse adapter la posologie.
Mode et voie d'administration

Voie orale.

Utiliser la cuillAre-mesure de 5 ml, la rincer A I'eau aprA’s utilisation.

FrA©quence d'administration

Espacez les prises d'au minimum 4 heures

Ce mA@dicament n'est A prendre qu'aux horaires oAt survient la toux. Par exemple, pour une toux ne survenant que le
soir, une prise unique de ce mA®©dicament le soir peut suffire.

DurA®©e du traitement
La durA®©e d'utilisation est limitA©e A 5 jours

SymptA mes et instructions en cas de surdosage

Si vous avez pris plus de DRILL TOUX SECHE SANS SUCRE 5 mg/5 ml ENFANTS, sirop (A@dulcorA® au
maltitol liquide) que vous n'auriez dA» :

En cas de surdosage aigu, les symptA’mes observA©s suivants peuvent survenir : nausA©es et vomissements,
tachycardie (battements de cA?ur rapides) et hypertension artAGrielle, rA©tention urinaire, mydriase et troubles de
IA?accommodation, signes neuropsychiques : vertige, ataxie (problA 'mes de coordination des mouvements),
hallucinations, nystagmus, somnolence, confusion, agitation, hyperexcitabilitA© et hypertonie (tension musculaire).

Les surdosages sAOVA res peuvent entrainer convulsions, hyperthermie, coma et dA©pression respiratoire (insuffisance
respiratoire).
En cas de surdosage suspectA©, contactez immA®©diatement un mA©decin.

Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses

Sans objet.

Risque de syndrome de sevrage

Sans objet.



4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Description des effets indA©sirables

Comme tous les mA©dicaments, DRILL TOUX SECHE SANS SUCRE 5 mg/5 ml ENFANTS, sirop A©dulcorA© au
maltitol liquide est susceptible d'avoir des effets indA©sirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet:

A vertiges, somnolence,
A nausA®©es, vomissements, constipation,

A possibilitA®© de rA©actions allergiques (A©ruption cutanA©e, rougeur ou gonflement du visage, de la langue et
de la gorge, rarement gA2ne respiratoire de survenue brutale): arrA2tez le traitement et consultez votre mA©decin,

A en raison de la prA©sence de maltitol, risque de troubles digestifs et de diarrhA®e.

Des cas dA?abus ont AOtA© rapportAGs.

DA®claration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indA©sirable, parlez-en A votre mA©decin ou votre pharmacien. Ceci
sA?applique aussi A tout effet indA©sirable qui ne serait pas mentionnA© dans cette notice. Vous pouvez A©galement
dACclarer les effets indAGsirables directement via le systA"'me national de dA®©claration : Agence nationale de
sA©curitA®© du mA©dicament et des produits de santA© (Ansm) et rA©seau des Centres RA©gionaux de
Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr

En signalant les effets indA©sirables, vous contribuez A fournir davantage dA?informations sur la sSA©curitA© du
mA®©dicament.

5. COMMENT CONSERVER DRILL TOUX SECHE SANS SUCRE 5 mg/5 ml ENFANTS, sirop A©dulcorA®© au maltitol
liquide ?

Tenir hors de la portA©e et de la vue des enfants.

Date de pA©remption

Ne pas utiliser DRILL TOUX SECHE SANS SUCRE 5 mg/5 ml ENFANTS, sirop A©dulcorA© au maltitol liquide aprA’s
la date de pA©remption mentionnA®©e sur le flacon.

Conditions de conservation

Ce mA®©dicament doit A2tre conservA© A tempA©rature ambiante.

Si nAG@cessaire, mises en garde contre certains signes visibles de dA©tA@rioration

Les mA©dicaments ne doivent pas Aétre jetA©s au tout-A -I'A©gout ou avec les ordures mA©nagA res. Demandez A
votre pharmacien ce qu'il faut faire des mA©dicaments inutilisA©s. Ces mesures permettront de protA©ger
I'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Liste complA'te des substances actives et des excipients

Que contient DRILL TOUX SECHE SANS SUCRE 5 mg/5 ml ENFANTS, sirop A@dulcorA© au maltitol liquide ?
La substance active est:
Bromhydrate de dextroMAGNOIPREANE .........c.c.c.eoviveuieiieeieeeieeeee ettt ettt ettt e e n e s, 0,19
Pour 100 ml.
Une cuillA"re-mesure de 5 ml contient 5 mg de bromhydrate de dextromA®©thorphane.
Les autres composants sont:



http://www.ansm.sante.fr

Parahydroxybenzoate de mA®©thyle sodique (E219), parahydroxybenzoate de propyle sodique (E217), maltitol liquide,
arA’me caramel (contient notamment du glucose), acide lactique, eau purifiA©e.

Forme pharmaceutique et contenu

Qu'est-ce que DRILL TOUX SECHE SANS SUCRE 5 mg/5 ml ENFANTS, sirop A@dulcorA© au maltitol liquide et
contenu de I'emballage extA©rieur ?

Ce mA®©@dicament se prA©sente sous forme de sirop. Flacon de 100 ml, 125 ml ou 150 ml.

Nom et adresse du titulaire de l'autorisation de mise sur le marchA®© et du titulaire de I'autorisation de fabrication
responsable de la libA©ration des lots, si diffACrent

Titulaire

Pierre FABRE MEDICAMENT
45, place Abel Gance
92100 BOULOGNE

Exploitant
Laboratoires PIERRE FABRE MEDICAMENT

45, Place Abel Gance
92100 BOULOGNE

Fabricant
PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
45, place Abel Gance
92100 BOULOGNE

Noms du mA©dicament dans les Etats membres de I'Espace Economique EuropA©en

Sans objet.

Date dA?approbation de la notice

LaderniAre date A laquelle cette notice a AGtA© approuvA©e est le {date}.

AMM sous circonstances exceptionnelles

Sans objet.

Informations Internet

Des informations dA®taillA@es sur ce mA©dicament sont disponibles sur le site Internet de IA?Afssaps (France).

Informations rA@servA®©es aux professionnels de santA©

Sans objet.

Autres

Sans objet.



