ANNEXE |
RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée a la

saccharine sodique

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

CarbOCISIEINE ...t h ettt b et e s bt et e et e e anr e nnee e 2g
Pour 100 ml.

Une cuillére-mesure de 5 ml contient 100 mg de carbocistéine.

Excipients a effet notoire : sodium, parahydroxybenzoate de méthyle (E218), éthanol.

Pour la liste compléte des excipients, voir rubrique 6.1.

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Solution buvable.
4. DONNEES CLINIQUES

4.1. Indications thérapeutiques
Traitement des troubles de la sécrétion bronchique, notamment aux cours des affections bronchiques
aigués: bronchite aigué et épisode aigu des broncho-pneumopathies chroniques.

4.2. Posologie et mode d'administration

Posologie

Cette spécialité est adaptée aux patients suivant un régime hypoglucidique ou hypocalorique.
1 cuillére-mesure de 5 ml contient 100 mg de carbocistéine.

Population pédiatrique

e Enfants de plus de 5 ans: 300 mg par jour, répartis en 3 prises, soit 1 cuillére-mesure (5 ml) 3 fois
par jour.

e Enfants de 2 a 5 ans: 200 mg par jour répartis, en 2 prises, soit 1 cuillere-mesure (5 ml) 2 fois par
jour.

La durée du traitement ne dépassera pas 8 a 10 jours sans avis médical.

Mode d’administration

Voie orale.

4.3. Contre-indications

e Antécédent d'hypersensibilitt a I'un des constituants (notamment au parahydroxybenzoate
de méthyle et autres sels de parahydroxybenzoate),

e Nourrisson (moins de 2 ans) (voir rubrique 4.4).

4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi

Mises en garde spéciales

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

L'association de mucomodificateurs bronchiques avec des antitussifs et/ou des substances asséchant
les sécrétions (atropiniques) est irrationnelle.

Les mucolytiques peuvent induire un surencombrement bronchique chez le nourrisson. En effet, ses
capacités de drainage du mucus bronchique sont limitées, en raison des particularités physiologiques
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de son arbre respiratoire. lls ne doivent donc pas étre utilisés chez le nourrisson (voir rubriques 4.3 et
4.8).

Le traitement devra étre réévalué en cas de persistance ou d'aggravation des symptédmes ou de la
pathologie.

Précautions d'emploi

La prudence est recommandée chez les sujets agés, chez les sujets atteints d'ulcéres
gastroduodénaux, ou en cas d’administration concomitante avec des médicaments susceptibles de
provoquer des saignements gastro-intestinaux.

En cas d’apparition de ces saignements les patients doivent arréter le traitement.

Ce médicament contient du sodium. Ce médicament contient 13,70 mg de sodium par 5 ml de
solution buvable. A prendre en compte chez les patients suivant un régime hyposodé strict.

Ce médicament contient du parahydroxybenzoate de méthyle (E218) et peut provoquer des réactions
allergiques (éventuellement retardées).

Ce médicament contient de faibles quantités d’éthanol (alcool), inférieures a 100 mg par dose
journaliere maximale.
4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions

Sans objet.

4.6. Fertilité, grossesse et allaitement
Grossesse

Les études chez I'animal n’ont pas mis en évidence d’effet tératogéne. En I'absence d’effet tératogéne
chez l'animal, un effet malformatif dans I'espéce humaine n’est pas attendu. En effet, a ce jour, les
substances responsables de malformations dans I'espéce humaine se sont révélées tératogénes chez
’'animal au cours d’études bien conduites sur deux espéces.

En clinique, aucun effet malformatif ou foetotoxique particulier n’est apparu a ce jour.

Toutefois, le suivi de grossesses exposées a la carbocistéine est insuffisant pour exclure tout risque.
En conséquence, l'utilisation de la carbocistéine ne doit étre envisagée au cours de la grossesse que
si nécessaire.

Allaitement

Il n’existe pas de données concernant le passage de la carbocistéine dans le lait maternel.
Cependant, compte tenu de sa faible toxicité, les risques potentiels pour I'enfant apparaissent
négligeables en cas de traitement par ce médicament. En conséquence, I'allaitement est possible.
4.7. Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines

Sans objet.

4.8. Effets indésirables
Risque de surencombrement bronchique chez le nourrisson (voir rubriques 4.3 et 4.4).

e Réactions cutanées allergiques telles que prurit, éruption érythémateuse, urticaire et angicedéme.

¢ Quelques cas d'érythéme pigmenté fixe ont été rapportés.

e Troubles gastro-intestinaux (gastralgies, nausées, vomissements, diarrhées). Il est alors conseillé
de réduire la dose.

e Saignements gastro-intestinaux. Il est recommandé d’arréter le traitement.

Cas isolés de dermatoses bulleuses telles que syndrome de Steven-Johnson et érythéme
polymorphe.

Déclaration des effets indésirables suspectés

La déclaration des effets indésirables suspectés aprés autorisation du médicament est importante.
Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels
de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le systéme national de déclaration : Agence
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nationale de sécurit¢é du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres
Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr.

4.9. Surdosage

Sans objet.
5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1. Propriétés pharmacodynamiques
Classe pharmacothérapeutique : mucolytique, code ATC : RO5CB03 (R : systéme respiratoire).

La carbocistéine est un mucomodificateur de type mucolytique. Elle exerce son action sur la phase gel
du mucus, vraisemblablement en rompant les ponts disulfures des glycoprotéines, et favorise ainsi
I'expectoration.

5.2. Propriétés pharmacocinétiques

La carbocistéine aprés administration par voie orale est rapidement résorbée; le pic de concentration
plasmatique est atteint en deux heures.

La biodisponibilité est faible, inférieure a 10 % de la dose administrée, vraisemblablement par
métabolisme intraluminal et effet de premier passage hépatique important.

La demi-vie d'élimination est de 2 heures environ. Son élimination et celle de ses métabolites se fait
essentiellement par le rein.
5.3. Données de sécurité préclinique

Sans objet.
6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1. Liste des excipients

Saccharine sodique, parahydroxybenzoate de méthyle (E218), hydroxyéthylcellulose sodique,
composition aromatique (rhum, miel cacao, orange, cerise, feuille de langue de cerf, féves tonka,
réglisse, vanilline, éthylvanilline, maltol, acétylméthylcarbinol, acétate d’éthyle, colorant caramel,
propyléneglycol, éthanol (41% V/V)), hydroxyde de sodium, eau purifiée.

6.2. Incompatibilités

Sans objet.

6.3. Durée de conservation

2 ans.

6.4. Précautions particuliéres de conservation

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

6.5. Nature et contenu de I'emballage extérieur
125 ml en flacon (verre) + une cuillere-mesure (polystyréne rose) de 5 ml graduée également a 2,5 ml.

300 ml en flacon (verre) + une cuillére-mesure (polystyrene rose) de 5 ml graduée également a 2,5 ml.

6.6. Précautions particuliéres d’élimination et de manipulation

Pas d’exigences particuliéres.

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

SANOFI-AVENTIS FRANCE
82 AVENUE RASPAIL
94250 GENTILLY
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8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

e 34009 327 152 1 3: 125 ml en flacon (verre) + une cuillere-mesure (polystyrene).
e 34009 327 153 8 1: 300 ml en flacon (verre) + une cuillere-mesure (polystyréne).

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT
L’AUTORISATION

[a compléter ultérieurement par le titulaire]

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

[a compléter ultérieurement par le titulaire]

11. DOSIMETRIE

Sans objet.

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES

Sans objet.

DE

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Médicament non soumis a prescription médicale.
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ANNEXE IlIIA
ETIQUETAGE

MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

| NATURE/TYPE EMBALLAGE EXTERIEUR OU CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

Emballage extérieur

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée a la
saccharine sodique

Carbocistéine

2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

(0= T4 oTo T =1 (=11 L= PRSPPI 29
Pour 100 ml.

Une cuillére-mesure de 5 ml contient 100 mg de carbocistéine.

3. LISTE DES EXCIPIENTS

Saccharine sodique, parahydroxybenzoate de méthyle (E218), hydroxyéthylcellulose sodique,
composition aromatique (rhum, miel cacao, orange, cerise, feuille de langue de cerf, féves tonka,
réglisse, vanilline, éthylvanilline, maltol, acétylméthylcarbinol, acétate d’éthyle, colorant caramel,
propyléneglycol, éthanol (41% V/V)), hydroxyde de sodium, eau purifiée.

Excipients a effet notoire : sodium, parahydroxybenzoate de méthyle (E218), éthanol

4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU

125 ml en flacon (verre) + une cuilléere-mesure (polystyréne rose) de 5 ml graduée également a 2,5 ml.

300 ml en flacon (verre) + une cuillére-mesure (polystyréne rose) de 5 ml graduée également a 2,5 ml.

5. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Voie orale.

Lire la notice avant utilisation.

6. MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE
CONSERVE HORS DE VUE ET DE PORTEE DES ENFANTS

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

[ 7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), S| NECESSAIRE

Sans objet.

| 8. DATE DE PEREMPTION

EXP {MM/AAAA}
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9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

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

10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON
UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’ILY A LIEU

Sans objet.

11.NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE

Titulaire

SANOFI-AVENTIS FRANCE
82 AVENUE RASPAIL
94250 GENTILLY

Exploitant

SANOFI-AVENTIS FRANCE
82 AVENUE RASPAIL
94250 GENTILLY

| 12. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Médicament autorisé N° :

| 13. NUMERO DU LOT

Lot {numéro}

| 14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Sans objet.

| 15. INDICATIONS D’UTILISATION

Sans objet.

| 16. INFORMATIONS EN BRAILLE

Conformément a la réglementation en vigueur.

PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN
L’ABSENCE D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

Sans objet.
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES OU LES FILMS
THERMOSOUDES

| NATURE/TYPE PLAQUETTES / FILMS

Sans objet.

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Sans objet.

| 2. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Sans objet.

| 3. DATE DE PEREMPTION

Sans objet.

| 4. NUMERO DU LOT

Sans objet.

| 5. AUTRES

Sans objet.
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS
PRIMAIRES

| NATURE/TYPE PETITS CONDITIONNEMENTS PRIMAIRES

Sans objet.

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Sans objet.

| 2. MODE D’ADMINISTRATION

Sans objet.

| 3. DATE DE PEREMPTION

Sans objet.

| 4. NUMERO DU LOT

Sans objet.

| 5. CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE

Sans objet.

| 6. AUTRES

Sans objet.
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ANNEXE 1lIB
NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR

Dénomination du médicament

BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée a la
saccharine sodique

Carbocistéine
Encadré

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des
informations importantes pour vous.

Vous devez toujours prendre ce médicament en suivant scrupuleusement les informations fournies
dans cette notice ou par votre médecin ou votre pharmacien.

e (Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

e Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil ou information.

e Sivous ressentez I'un des effets indésirables, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir
rubrique 4.

e Vous devez vous adresser a votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous
vous sentez moins bien.

Ne laissez pas ce médicament a la portée des enfants.
Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable
édulcorée a la saccharine sodique et dans quels cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre BRONCHOKOD SANS SUCRE
ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée a la saccharine sodique ?

3. Comment prendre BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable
édulcorée a la saccharine sodique ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable
édulcorée a la saccharine sodique?

6. Contenu de 'emballage et autres informations.

1. QU’EST-CE QUE BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution
buvable édulcorée a la saccharine sodique ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Ce médicament fluidifie les sécrétions (mucosités) présentes dans les bronches. Il facilite leur
évacuation par la toux (expectoration).

Il est utilisé en cas de toux grasse récente avec difficulté a expectorer.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable
édulcorée a la saccharine sodique ?

Ne prenez jamais BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable
édulcorée a la saccharine sodique :

Si vous (ou votre enfant) étes allergique a la substance active (la carbocistéine) ou a l'un des
composants contenus dans ce médicament (notamment au parahydroxybenzoate de méthyle). Vous
trouverez la liste des composants a la rubrique 6.

Avertissements et précautions

Vous (ou votre enfant) ne devez pas utiliser de médicaments qui empéchent la toux (antitussifs) ou
qui asséchent les secrétions bronchiques quand vous prenez Bronchokod. En effet, Bronchokod
fluidifie les sécrétions, ce qui facilite leur évacuation par la toux. La toux est utile pour expectorer.

CIS:6885344 6 Q11ADOC034 v.03 10



Mises en garde spéciales

Avant d’utiliser ce médicament, vous devez contacter votre médecin :

Si vous avez de la fievre ou si votre expectoration est « verdatre ».

Si vous souffrez d’'une maladie chronique des bronches ou des poumons.

Si vous avez un ulcére digestif (de 'estomac ou de l'intestin).

Chez les sujets agés

En cas d’administration concomitante avec des médicaments susceptibles de provoquer des
saignements de I'estomac ou de l'intestin.

En cas d’apparition de saignement de I'estomac ou de lintestin, il est recommandé darréter le
traitement.

Avant de donner ce médicament a votre enfant, vous devez d’abord demander I'avis de votre médecin
ou de votre pharmacien.

Ne pas prendre de médicament antitussif ou de médicament asséchant les sécrétions bronchiques
durant la période de traitement par la carbocistéine.

Le traitement ne devra pas étre poursuivi en cas d'aggravation des symptébmes. Dans ce cas,
consultez votre médecin pour une réévaluation de votre traitement.

Enfants
Sans objet.

Autres médicaments et BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution
buvable édulcorée a la saccharine sodique

Si vous (ou votre enfant) prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un
médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.

BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée a la
saccharine sodique avec des aliments et boissons

Sans objet.
Grossesse
Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de votre médecin.

Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez votre médecin car lui seul
peut juger de la nécessité de le poursuivre.

Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.
Allaitement

Il est possible d'allaiter votre enfant en cas de traitement par ce médicament.

Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.
Sportifs

Sans objet.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Sans objet.

BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée a la
saccharine sodique contient sodium, parahydroxybenzoate de méthyle (E218).

e Ce médicament contient 13,70 mg de sodium par cuillere-mesure (5 ml). Vous devez en tenir
compte si vous suivez un régime sans sel ou pauvre en sel.

e Ce médicament contient du parahydroxybenzoate et peut provoquer des réactions allergiques
(éventuellement retardées).

e Ce médicament contient de petites quantités d’éthanol (alcool) inférieures a 100 mg par dose
journaliere maximale.
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3. COMMENT PRENDRE BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT,
solution buvable édulcorée a la saccharine sodique ?

Si vous (ou votre enfant) suivez un régime sans sucre ou pauvre en sucre, ce médicament est adapté
a votre régime.

La boite de ce médicament contient une cuillére mesure de 5 ml. Vous pouvez également utiliser une
cuillere a café.

Posologie
1 cuillére-mesure de 5 ml contient 100 mg de carbocistéine.

e Enfants de plus de 5 ans : une cuillére-mesure (5 ml) 3 fois par jour.
e Enfants de 2 a 5 ans : une cuillere-mesure (5 ml) 2 fois par jour.

Mode d’administration

Voie orale

Durée du traitement

Ne dépassez pas 8 a 10 jours de traitement. Consultez votre médecin si les symptdmes s’aggravent
ou persistent aprés 10 jours de traitement.

Si vous avez pris plus de BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution
buvable édulcorée a la saccharine sodique que vous n’auriez di :

Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

Si vous oubliez de prendre BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution
buvable édulcorée a la saccharine sodique :

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

Si vous arrétez de prendre BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution
buvable édulcorée a la saccharine sodique :

Sans objet.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

e Risque d'aggravation de I'encombrement bronchique chez le nourrisson.

e Reéactions cutanées allergiques telles que démangeaison, éruption éruption de plaques ou de
boutons sur la peau, urticaire et gonflement du visage et/ou du cou pouvant entrainer une
difficulté a respirer et mettre en danger le patient (cedéme de Quincke). Dans ce cas, vous devez
arréter le traitement et consulter immédiatement votre médecin

e Eruption de plaques brunes ou violacées pouvant laisser une coloration sur la peau (érythéme
pigmenté fixe). Dans ce cas, vous devez consulter immédiatement votre médecin.

e Troubles digestifs tels que nausées, diarrhées, vomissements, douleurs d'estomac. Il est conseillé
dans ce cas de réduire la posologie.

e Possibilité de saignements de I'estomac ou de l'intestin. Le traitement doit étre arrété.

e Eruption de bulles avec décollement de la peau pouvant s’étendre a tout le corps et mettre en
danger le patient (Syndrome de Stevens-Johnson),

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous
pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le systéme national de déclaration :
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres
Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la sécurité
du médicament.
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5. COMMENT CONSERVER BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT,
solution buvable édulcorée a la saccharine sodique ?

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

Ne pas utiliser Bronchokod aprés la date de péremption mentionnée sur la boite (dernier jour du
mois).

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

Ne jetez aucun médicament au tout-a-'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez a votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront a
protéger I'environnement.

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution
buvable édulcorée a la saccharine sodique

e La substance active est :
CarDOCISIEING ...t e et e et e e e e e sb e e e e e re e e e e 29

Pour 100 ml.
Une cuillére-mesure de 5 ml contient 100 mg de carbocistéine.

e Les autres composants sont : Saccharine sodique, parahydroxybenzoate de méthyle (E218),
hydroxyéthylcellulose sodique, composition aromatique (rhum, miel, cacao, orange, cerise, feuille
de langue de cerf, féve tonka, réglisse, vanilline, éthylvanilline, maltol, acétylméthylcarbinol,
acétate d’éthyle, colorant caramel, propyléneglycol, éthanol (41% V/V)), hydroxyde de sodium, et
eau purifiée.

Qu’est-ce que BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution
buvable édulcorée a la saccharine sodique et contenu de I’emballage extérieur
Ce médicament se présente sous forme de solution buvable.

Flacon de 125 ml et 300 ml avec une cuillére-mesure de 5 ml.

Titulaire de Pautorisation de mise sur le marché

SANOFI-AVENTIS FRANCE
82 AVENUE RASPAIL
94250 GENTILLY

Exploitant de I’autorisation de mise sur le marché

SANOFI-AVENTIS FRANCE
82 AVENUE RASPAIL
94250 GENTILLY

Fabricant

A NATTERMANN & CIE. GMBH
NATTERMANNALLEE 1

D — 50829 KOLN-BOCKLEMUND
ALLEMAGNE

Oou

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION

RUE DU LYCEE - ZONE INDUSTRIELLE CURY

45500 GIEN

Noms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen

Sans objet.
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Madame, Monsieur,


Par lettre datée du 23/06/2016 et reçue le 27/06/2016, vous m’avez adressé, conformément aux dispositions du règlement (CE) n°1234/2008 de la Commission du 24 novembre 2008 et des lignes directrices relatives à son application, une (des) demande(s) de modification de type IA de l'autorisation de mise sur le marché de la spécialité :


BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée 

à la saccharine sodique

dont le libellé est : B.III.1.a.2 : Présentation d’un certificat de conformité à la pharmacopée européenne actualisé pour une substance active (carbocisteine) : R1-CEP 1997-037-REV03.


Je vous informe qu’après examen, une suite favorable est réservée à votre (vos) demande(s).


La présente décision peut faire l'objet d'un recours contentieux devant la juridiction administrative compétente dans un délai de deux mois à compter de sa date de réception.


Je vous informe, par ailleurs, que votre(vos) demande(s) de modification(s) mentionnée(s) dans la liste ci-jointe est/sont acceptée(s). 


Enfin, la présente décision est sans préjudice de toute mesure ultérieure que l’agence pourrait être amenée à prendre dans l’intérêt de la santé publique. 

Je vous prie de bien vouloir trouver ci-joint, la décision portant modification de l’autorisation de mise sur le marché de votre spécialité.

Je vous prie d'agréer, Madame, Monsieur, l'assurance de ma considération distinguée.


		Objet de la modification

		Type 
(IA/IB/II)

		Date de soumission à l’ANSM

		Décision



		Code*

		libellé

		

		

		



		0

		variation de type II concernant la mise à jour de la rubrique 4.8. "Effets indésirables" de l’Annexe I de l’AMM

		II

		03/09/2012

		acceptation expresse



		0

		Variation type II.C.1.4 : "changement dans le Résumé des Caractéristiques du Produit et la notice en raison de nouvelles données en matière de pharmacovigilance, pour mise en conformité avec la Global Labelling Update (GLU v.04) de la carbocistéine". 

		II

		12/02/2015

		acceptation expresse



		0

		Variation type II.C.I.4: "following new Pharmacovigilance data in accordance with Global Labelling Update (GLU v.05) for carbocisteine"

		II

		15/10/2015

		acceptation expresse





* cf. lignes directrices du règlement (CE) no 1234/2008 ou arrêté du 7 mars 2005 (si demande antérieure au 4 août 2013)
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Décision


portant modification de l’autorisation de mise sur le marché de la spécialité :


BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée 

à la saccharine sodique

Le directeur général de l'Agence NATIONALE de Sécurité DU MEDICAMENT ET des Produits de Santé


Vu le règlement (CE) n°1234/2008 de la Commission du 24 novembre 2008 concernant l’examen des modifications des termes d’une autorisation de mise sur le marché de médicaments à usage humain et de médicaments vétérinaires, ainsi que les lignes directrices relatives à son application ;

Vu le code de la santé publique, cinquième partie, notamment les articles L.5121-8, L.5121-20, R.5121-21 et suivants ;

Vu l'autorisation de mise sur le marché octroyée le : 03/04/1984;

Vu la demande de modification de l’autorisation de mise sur le marché présentée par :


SANOFI AVENTIS FRANCE 

le 23/06/2016 ;


ainsi que les demandes de modification antérieures auxquelles elle fait précisément référence et dont le courrier de notification accompagnant la présente décision indique qu’elles sont acceptées.

Décide


Article 1er


L'autorisation de mise sur le marché de la spécialité BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée à la saccharine sodique de SANOFI AVENTIS FRANCE est modifiée.


Article 2


Les informations jointes à la présente décision remplacent les informations correspondantes des annexes de l’autorisation de mise sur le marché en vigueur.


Article 3


La présente décision est notifiée à l’intéressé.



Fait, le 12/09/2016

ANNEXE I


RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée à la saccharine sodique

2.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE


Carbocistéine
2 g

Pour 100 ml.


Une cuillère-mesure de 5 ml contient 100 mg de carbocistéine.


Excipients à effet notoire : sodium, parahydroxybenzoate de méthyle (E218), éthanol.

Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1.

3.
FORME PHARMACEUTIQUE


Solution buvable.

4.
DONNEES CLINIQUES


4.1.
Indications thérapeutiques


Traitement des troubles de la sécrétion bronchique, notamment aux cours des affections bronchiques aiguës: bronchite aiguë et épisode aigu des broncho-pneumopathies chroniques.

4.2.
Posologie et mode d'administration


Posologie

Cette spécialité est adaptée aux patients suivant un régime hypoglucidique ou hypocalorique.


1 cuillère-mesure de 5 ml contient 100 mg de carbocistéine.

Population pédiatrique


· Enfants de plus de 5 ans: 300 mg par jour, répartis en 3 prises, soit 1 cuillère-mesure (5 ml) 3 fois par jour.


· Enfants de 2 à 5 ans: 200 mg par jour répartis, en 2 prises, soit 1 cuillère-mesure (5 ml) 2 fois par jour.


La durée du traitement ne dépassera pas 8 à 10 jours sans avis médical.


Mode d’administration

Voie orale.

4.3.
Contre-indications


· Antécédent  d'hypersensibilité  à  l'un  des  constituants  (notamment  au  parahydroxybenzoate  de méthyle et autres sels de parahydroxybenzoate),


· Nourrisson (moins de 2 ans) (voir rubrique 4.4).

4.4.
Mises en garde spéciales et précautions d'emploi


Mises en garde spéciales


Les toux productives, qui représentent un élément fondamental de la défense broncho-pulmonaire, sont à respecter.


L'association de mucomodificateurs bronchiques avec des antitussifs et/ou des substances asséchant les sécrétions (atropiniques) est irrationnelle.


Les mucolytiques peuvent induire un surencombrement bronchique chez le nourrisson. En effet, ses capacités de drainage du mucus bronchique sont limitées, en raison des particularités physiologiques de son arbre respiratoire. Ils ne doivent donc pas être utilisés chez le nourrisson (voir rubriques 4.3 et 4.8).


Le traitement devra être réévalué en cas de persistance ou d'aggravation des symptômes ou de la pathologie.


Précautions d'emploi


La prudence est recommandée chez les sujets âgés, chez les sujets atteints d'ulcères gastroduodénaux, ou en cas d’administration concomitante avec des médicaments susceptibles de provoquer des saignements gastro-intestinaux.


En cas d’apparition de ces saignements les patients doivent arrêter le traitement.

Ce médicament contient du sodium. Ce médicament contient 13,70 mg de sodium par 5 ml de solution buvable. A prendre en compte chez les patients suivant un régime hyposodé strict.


Ce médicament contient du parahydroxybenzoate de méthyle (E218) et peut provoquer des réactions allergiques (éventuellement retardées).


Ce médicament contient de faibles quantités d’éthanol (alcool), inférieures à 100 mg par dose journalière maximale.

4.5.
Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions


Sans objet.

4.6.
Fertilité, grossesse et allaitement

Grossesse


Les études chez l’animal n’ont pas mis en évidence d’effet tératogène. En l’absence d’effet tératogène chez l’animal, un effet malformatif dans l’espèce humaine n’est pas attendu. En effet, à ce jour, les substances responsables de malformations dans l’espèce humaine se sont révélées tératogènes chez l’animal au cours d’études bien conduites sur deux espèces.


En clinique, aucun effet malformatif ou fœtotoxique particulier n’est apparu à ce jour.


Toutefois, le suivi de grossesses exposées à la carbocistéine est insuffisant pour exclure tout risque. En conséquence, l’utilisation de la carbocistéine ne doit être envisagée au cours de la grossesse que si nécessaire.

Allaitement


Il n’existe pas de données concernant le passage de la carbocistéine dans le lait maternel.


Cependant, compte tenu de sa faible toxicité, les risques potentiels pour l’enfant apparaissent négligeables en cas de traitement par ce médicament. En conséquence, l’allaitement est possible.

4.7.
Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines


Sans objet.

4.8.
Effets indésirables


Risque de surencombrement bronchique chez le nourrisson (voir rubriques 4.3 et 4.4).


· Réactions cutanées allergiques telles que prurit, éruption érythémateuse, urticaire et angiœdème.


· Quelques cas d'érythème pigmenté fixe ont été rapportés.


· Troubles gastro-intestinaux (gastralgies, nausées, vomissements, diarrhées). Il est alors conseillé de réduire la dose.


· Saignements gastro-intestinaux. Il est recommandé d’arrêter le traitement.


Cas isolés de dermatoses bulleuses telles que syndrome de Steven-Johnson et érythème polymorphe.

Déclaration des effets indésirables suspectés 


La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr.

4.9.
Surdosage


Sans objet.

5.
PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES


5.1.
Propriétés pharmacodynamiques


Classe pharmacothérapeutique : mucolytique, code ATC : R05CB03 (R : système respiratoire).


La carbocistéine est un mucomodificateur de type mucolytique. Elle exerce son action sur la phase gel du mucus, vraisemblablement en rompant les ponts disulfures des glycoprotéines, et favorise ainsi l'expectoration.

5.2.
Propriétés pharmacocinétiques


La carbocistéine après administration par voie orale est rapidement résorbée; le pic de concentration plasmatique est atteint en deux heures.


La biodisponibilité est faible, inférieure à 10 % de la dose administrée, vraisemblablement par métabolisme intraluminal et effet de premier passage hépatique important.


La demi-vie d'élimination est de 2 heures environ. Son élimination et celle de ses métabolites se fait essentiellement par le rein.

5.3.
Données de sécurité préclinique


Sans objet.

6.
DONNEES PHARMACEUTIQUES


6.1.
Liste des excipients


Saccharine sodique, parahydroxybenzoate de méthyle (E218), hydroxyéthylcellulose sodique, composition aromatique (rhum, miel cacao, orange, cerise, feuille de langue de cerf, fèves tonka, réglisse, vanilline, éthylvanilline, maltol, acétylméthylcarbinol, acétate d’éthyle, colorant caramel, propylèneglycol, éthanol (41% V/V)), hydroxyde de sodium, eau purifiée.

6.2.
Incompatibilités


Sans objet.

6.3.
Durée de conservation


2 ans.

6.4.
Précautions particulières de conservation


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

6.5.
Nature et contenu de l'emballage extérieur 

125 ml en flacon (verre) + une cuillère-mesure (polystyrène rose) de 5 ml graduée également à 2,5 ml.


300 ml en flacon (verre) + une cuillère-mesure (polystyrène rose) de 5 ml graduée également à 2,5 ml.


6.6.
Précautions particulières d’élimination et de manipulation


Pas d’exigences particulières.

7.
TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


SANOFI-AVENTIS FRANCE

82 AVENUE RASPAIL

94250 GENTILLY

8.
NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


· 34009 327 152 1 3: 125 ml en flacon (verre) + une cuillère-mesure (polystyrène).


· 34009 327 153 8 1: 300 ml en flacon (verre) + une cuillère-mesure (polystyrène).

9.
DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION


[à compléter ultérieurement par le titulaire]

10.
DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE


[à compléter ultérieurement par le titulaire]


11.
DOSIMETRIE


Sans objet.

12.
INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES


Sans objet.

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE


Médicament non soumis à prescription médicale.

ANNEXE II


A.
FABRICANT(S) DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) D’ORIGINE BIOLOGIQUE ET FABRICANT(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERATION DES LOTS

A.1.
Nom et adresse du (des) fabricant(s) de la (des) substances(s) active(s) d'origine biologique


Sans objet.

A.2.
Nom et adresse du (des) fabricant(s) responsable(s) de la libération des lots


A NATTERMANN & CIE. GMBH


NATTERMANNALLEE 1


D – 50829 KOLN-BOCKLEMUND


ALLEMAGNE


OU

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION


RUE DU LYCEE – ZONE INDUSTRIELLE CURY


45500 GIEN


B.
CONDITIONS OU RESTRICTIONS DE DELIVRANCE ET D’UTILISATION

Sans objet.

C.
AUTRES CONDITIONS ET OBLIGATIONS DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Sans objet.

D.
CONDITIONS OU RESTRICTIONS EN VUE D’UNE UTILISATION SURE ET EFFICACE DU MEDICAMENT


Sans objet.

E.
OBLIGATION SPECIFIQUE RELATIVE AUX MESURES POST-AUTORISATION CONCERNANT L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE « SOUS CIRCONSTANCES EXCEPTIONNELLES »

Sans objet.

F.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE EN EXCIPIENTS


Saccharine sodique
0,13 g

Parahydroxybenzoate de méthyle (E128)
0,15 g


Hydroxyéthylcellulose sodique
0,35 g


Composition aromatique*
1,60 g


Hydroxyde de sodium
qs pH 5,9-6,5


Eau purifiée
qsp 100 ml


Pour 100 ml.


*Composition aromatique : rhum, miel, cacao, orange, cerise, feuille de langue de cerf, fèves, tonka, réglisse, vanilline, éthylvanilline, maltol, acétylméthylcarbinol, acétate d’éthyle, colorant  caramel, propylèneglycol, éthanol (41% V/V).

ANNEXE IIIA


ETIQUETAGE


MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE


NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire


Emballage extérieur


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée à la saccharine sodique

Carbocistéine

2.
COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES


Carbocistéine
2 g

Pour 100 ml.


Une cuillère-mesure de 5 ml contient 100 mg de carbocistéine.


3.
LISTE DES EXCIPIENTS


Saccharine sodique, parahydroxybenzoate de méthyle (E218), hydroxyéthylcellulose sodique, composition aromatique (rhum, miel cacao, orange, cerise, feuille de langue de cerf, fèves tonka, réglisse, vanilline, éthylvanilline, maltol, acétylméthylcarbinol, acétate d’éthyle, colorant caramel, propylèneglycol, éthanol (41% V/V)), hydroxyde de sodium, eau purifiée.


Excipients à effet notoire : sodium, parahydroxybenzoate de méthyle (E218), éthanol

4.
FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU


125 ml en flacon (verre) + une cuillère-mesure (polystyrène rose) de 5 ml graduée également à 2,5 ml.


300 ml en flacon (verre) + une cuillère-mesure (polystyrène rose) de 5 ml graduée également à 2,5 ml.

5.
MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION


Voie orale.


Lire la notice avant utilisation.


6.
MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE HORS DE vue et de PORTEE DES ENFANTS


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


7.
AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE


Sans objet.

8.
DATE DE PEREMPTION


EXP {MM/AAAA}


9.
PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION


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

10.
PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A LIEU


Sans objet.

11.
NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Titulaire


SANOFI-AVENTIS FRANCE

82 AVENUE RASPAIL


94250 GENTILLY

Exploitant


SANOFI-AVENTIS FRANCE

82 AVENUE RASPAIL


94250 GENTILLY

12.
NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Médicament autorisé N° : 


13.
NUMERO DU LOT


Lot {numéro}

14.
CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE


Sans objet.

15.
INDICATIONS D’UTILISATION


Sans objet.

16.
INFORMATIONS EN BRAILLE


Conformément à la réglementation en vigueur.

PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN L’ABSENCE D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE


Sans objet.

MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES OU LES FILMS THERMOSOUDES


NATURE/TYPE Plaquettes / Films


Sans objet.


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


Sans objet.

2.
NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Sans objet.

3.
DATE DE PEREMPTION


Sans objet.

4.
NUMERO DU LOT


Sans objet.

5.
AUTRES


Sans objet.

MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS PRIMAIRES


NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires


Sans objet.

1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION


Sans objet.

2.
MODE D’ADMINISTRATION


Sans objet.

3.
DATE DE PEREMPTION


Sans objet.

4.
NUMERO DU LOT


Sans objet.

5.
CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE


Sans objet.

6.
AUTRES


Sans objet.

ANNEXE IIIB


NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR


Dénomination du médicament


BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée à la saccharine sodique

Carbocistéine

Encadré


Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.


Vous devez toujours prendre ce médicament en suivant scrupuleusement les informations fournies dans cette notice ou par votre médecin ou votre pharmacien.


· Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.


· Adressez-vous à votre pharmacien pour tout conseil ou information.


· Si vous ressentez l’un des effets indésirables, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à  tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

· Vous devez vous adresser à votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez moins bien.

Ne laissez pas ce médicament à la portée des enfants.

Que contient cette notice ?

1.
Qu'est-ce que BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée à la saccharine sodique et dans quels cas est-il utilisé ?

2.
Quelles sont les informations à connaître avant de prendre BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée à la saccharine sodique ?

3.
Comment prendre BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée à la saccharine sodique ?

4.
Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5.
Comment conserver BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée à la saccharine sodique?

6.
Contenu de l’emballage et autres informations.


1.
QU’EST-CE QUE BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée à la saccharine sodique ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?


Ce médicament fluidifie les sécrétions (mucosités) présentes dans les bronches. Il facilite leur évacuation par la toux (expectoration).

Il est utilisé en cas de toux grasse récente avec difficulté à expectorer.

2.
QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée à la saccharine sodique ?


Ne prenez jamais BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée à la saccharine sodique :

Si vous (ou votre enfant) êtes allergique à la substance active (la carbocistéine) ou à l’un des composants contenus dans ce médicament (notamment au parahydroxybenzoate de méthyle). Vous trouverez la liste des composants à la rubrique 6.


Avertissements et précautions

Vous (ou votre enfant) ne devez pas utiliser de médicaments qui empêchent la toux (antitussifs) ou qui assèchent les secrétions bronchiques quand vous prenez Bronchokod. En effet, Bronchokod fluidifie les sécrétions, ce qui facilite leur évacuation par la toux. La toux est utile pour expectorer.

Mises en garde spéciales


Avant d’utiliser ce médicament, vous devez contacter votre médecin :


· Si vous avez de la fièvre ou si votre expectoration est « verdâtre ».


· Si vous souffrez d’une maladie chronique des bronches ou des poumons.


· Si vous avez un ulcère digestif (de l’estomac ou de l’intestin).


· Chez les sujets âgés


· En cas d’administration concomitante avec des médicaments susceptibles de provoquer des saignements de l’estomac ou de l’intestin.

En cas d’apparition de saignement de l’estomac ou de l’intestin, il est recommandé d’arrêter le traitement.


Avant de donner ce médicament à votre enfant, vous devez d’abord demander l’avis de votre médecin ou de votre pharmacien.


Ne pas prendre de médicament antitussif ou de médicament asséchant les sécrétions bronchiques durant la période de traitement par la carbocistéine.

Le traitement ne devra pas être poursuivi en cas d'aggravation des symptômes. Dans ce cas, consultez votre médecin pour une réévaluation de votre traitement.

Enfants

Sans objet.

Autres médicaments et BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée à la saccharine sodique

Si vous (ou votre enfant) prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en à votre médecin ou à votre pharmacien.

BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée à la saccharine sodique avec des aliments et boissons

Sans objet.

Grossesse

Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de votre médecin.


Si vous découvrez que vous êtes enceinte pendant le traitement, consultez votre médecin car lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre.


Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Allaitement

Il est possible d'allaiter votre enfant en cas de traitement par ce médicament.


Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Sportifs 

Sans objet.

Conduite de véhicules et utilisation de machines


Sans objet.

BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée à la saccharine sodique contient sodium, parahydroxybenzoate de méthyle (E218).

· Ce médicament contient 13,70 mg de sodium par cuillère-mesure (5 ml). Vous devez en tenir compte si vous suivez un régime sans sel ou pauvre en sel.


· Ce médicament contient du parahydroxybenzoate et peut provoquer des réactions allergiques (éventuellement retardées).


· Ce médicament contient de petites quantités d’éthanol (alcool) inférieures à 100 mg par dose journalière maximale.


3.
COMMENT PRENDRE BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée à la saccharine sodique ?

Si vous (ou votre enfant) suivez un régime sans sucre ou pauvre en sucre, ce médicament est adapté à votre régime.


La boîte de ce médicament contient une cuillère mesure de 5 ml. Vous pouvez également utiliser une cuillère à café.

Posologie


1 cuillère-mesure de 5 ml contient 100 mg de carbocistéine.

· Enfants de plus de 5 ans : une cuillère-mesure (5 ml) 3 fois par jour.


· Enfants de 2 à 5 ans : une cuillère-mesure (5 ml) 2 fois par jour.

Mode d’administration


Voie orale


Durée du traitement


Ne dépassez pas 8 à 10 jours de traitement. Consultez votre médecin si les symptômes s’aggravent ou persistent après 10 jours de traitement.

Si vous avez pris plus de BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée à la saccharine sodique que vous n’auriez dû :

Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.


Si vous oubliez de prendre BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée à la saccharine sodique :

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

Si vous arrêtez de prendre BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée à la saccharine sodique :

Sans objet.

4.
QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?


Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

· Risque d'aggravation de l'encombrement bronchique chez le nourrisson.

· Réactions cutanées allergiques telles que démangeaison, éruption éruption de plaques ou de boutons sur la peau, urticaire et gonflement du visage et/ou du cou pouvant entraîner une difficulté à respirer et mettre en danger le patient (œdème de Quincke). Dans ce cas, vous devez arrêter le traitement et consulter immédiatement votre médecin


· Éruption de plaques brunes ou violacées pouvant laisser une coloration sur la peau (érythème pigmenté fixe). Dans ce cas, vous devez consulter immédiatement votre médecin.

· Troubles digestifs tels que nausées, diarrhées, vomissements, douleurs d'estomac. Il est conseillé dans ce cas de réduire la posologie.

· Possibilité de saignements de l’estomac ou de l’intestin. Le traitement doit être arrêté.


· Éruption de bulles avec décollement de la peau pouvant s’étendre à tout le corps et mettre en danger le patient (Syndrome de Stevens-Johnson),


Déclaration des effets secondaires


Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr

En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament.

5.
COMMENT CONSERVER BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée à la saccharine sodique ?


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


Ne pas utiliser Bronchokod après la date de péremption mentionnée sur la boîte (dernier jour du mois).

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

Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez à votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger l’environnement.

6.
CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée à la saccharine sodique

· La substance active est :


Carbocistéine
2 g

Pour 100 ml.


Une cuillère-mesure de 5 ml contient 100 mg de carbocistéine.

· Les autres composants sont : Saccharine sodique, parahydroxybenzoate de méthyle (E218), hydroxyéthylcellulose sodique, composition aromatique (rhum, miel, cacao, orange, cerise, feuille de langue de cerf, fève tonka, réglisse, vanilline, éthylvanilline, maltol, acétylméthylcarbinol, acétate d’éthyle, colorant caramel, propylèneglycol, éthanol (41% V/V)), hydroxyde de sodium, et eau purifiée.

Qu’est-ce que BRONCHOKOD SANS SUCRE ENFANTS 2 POUR CENT, solution buvable édulcorée à la saccharine sodique et contenu de l’emballage extérieur


Ce médicament se présente sous forme de solution buvable.


Flacon de 125 ml et 300 ml avec une cuillère-mesure de 5 ml.
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Autres


Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de l’ANSM (France).
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