ANNEXE |

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

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

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

3. FORME PHARMACEUTIQUE

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

Cette spécialité est adaptée aux patients suivant un régime hypoglucidique ou hypocalorique.
Nourrissons et enfants de 1 mois a 5 ans : 20 a 30 mg/kg/jour, soit 50 a 200 mg par jour répartis
en 1 ou 2 prises sans dépasser 100 mg par prise, soit %2 a 1 cuillere-mesure 1 a 2 fois par jour (1

cuillere-mesure =5 ml).

Enfants de plus de 5 ans : 300 mg par jour, répartis en 3 prises soit une cuillere mesure (5 ml) 3
fois par jour.

Durée de traitement :

Elle doit étre bréve de 8 a 10 jours.
4.3 Contre-indications

e Antécédents d’hypersensibilité a 'un des composants (notamment au parahydroxybenzoate de
méthyle).

4.4 Mises en garde spéciales et précautions particuliéres 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.

Z\AmmFR\CD_2007-07-30\CD_2007-07-30 lot1\décisions\00107008.DOC 1



Précautions particulieres d’emploi

La prudence est recommandée chez les sujets atteints d’'ulcéres gastroduodénaux.

Ce médicament contient 13,68 mg de sodium par dose : en tenir compte en cas de régime strict ou
pauvre en sel.

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

Sans objet.

4.6 Grossesse et allaitement

Grossesse

Les études chez I'animal n'ont pas mis en évidence d’'effet tératogéne. En I'absence de données
cliniques disponibles, par précaution, on évitera d’administration de ce produit pendant la
grossesse.

Allaitement

En cas d'allaitement, I'utilisation de ce produit n'est pas recommandée.

4.7 Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines

Sans objet.

4.8 Effets indésirables

Possibilité de phénoménes d’intolérance digestive (gastralgies, nausées, diarrhées). Il est alors
conseillé de réduire la dose.

En raison de la présence de parahydroxybenzoate de méthyle, risque de réactions allergiques
éventuellement retardées.

4.9 Surdosage

Sans objet.

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1 Propriétés pharmacodynamiques

Classe pharmacothérapeutique : Mucolytique

Code ATC : RO5CBO03

(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.
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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 précliniques

Sans objet.

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1 Incompatibilités

6.2 Durée de conservation

6.3 Précautions particuliéres de conservation
6.4 Nature et contenance du récipient

6.5 Mode d'emploi, instructions concernant la manipulation

7. PRESENTATIONS ET NUMEROS D'IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE

8. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE
Médicament non soumis a prescription médicale.

9. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
THERAPLIX

46, quai de la Rapée
75590 PARIS CEDEX 12

10. DATE D'APPROBATION/REVISION
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ANNEXE Il
ETIQUETAGE

DENOMINATION

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

COMPOSITION QUALITATIVE

COMPOSITION QUANTITATIVE

FORME PHARMACEUTIQUE

LISTE DES EXCIPIENTS QUI ONT UN EFFET NOTOIRE
Parahydroxybenzoate de méthyle, sodium.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Ce médicament est un fluidifiant des sécrétions bronchiques et facilite ainsi leur évacuation par la
toux.

Ce médicament est préconisé dans les états d’encombrements des bronches en particulier lors
des bronchites aigués.

MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION

Voie orale.

NE PAS LAISSER A LA PORTEE DES ENFANTS

MISES EN GARDE SPECIALES

Lire attentivement la notice avant utilisation.

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

PRECAUTIONS PARTICULIERES D'ELIMINATION DES PRODUITS NON UTILISES OU DES
DECHETS DERIVES DE CES PRODUITS

NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT

MEDICAMENT AUTORISE N°

CONDITION DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Médicament non soumis a prescription médicale.

NUMERO DE LOT DE FABRICATION

DATE LIMITE D'UTILISATION

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

Sans objet.
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Saint Denis, le


DIRECTION DE l’EVALUATION


DES MEDICAMENTS ET DES


PRODUITS BIOLOGIQUES

Monsieur le Pharmacien Responsable


THERAPLIX

46, quai de la Rapée


75590 PARIS CEDEX 12

Dossier suivi par : Docteur Martine REIDIBOYM 

Références à rappeler : 


CIS : 6 885 344 6

NL 13457

MR/EAL/AI

Monsieur, 


Je vous prie de bien vouloir trouver ci-joint, l'ampliation de la décision portant modification de l'autorisation de mise sur le marché de la spécialité :


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

que vous avez sollicitée par courrier du 25 janvier 2005.


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

DIRECTION DE l’EVALUATION


DES MEDICAMENTS ET DES


PRODUITS BIOLOGIQUES

Réf. à rappeler : 


CIS : 6 096 665 9

NL 13456

DECISION


DU :


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


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

LE DIRECTEUR GENERAL DE L'AGENCE FRANÇAISE DE SECURITE SANITAIRE DES PRODUITS DE SANTE


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 3 avril 1984, modifiée ;


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


THERAPLIX


le 25 janvier 2007

et concernant : 


La rubrique du Résumé des Caractéristiques du Produit suivante :


· 4.8 Effets indésirables

Les rubriques de la Notice suivantes :

· h) LISTE DES EXCIPIENTS DONT LA CONNAISSANCE EST NECESSAIRE POUR UNE UTILISATION SANS RISQUE CHEZ CERTAINS PATIENTS


· 5. EFFETS NON SOUHAITES ET GENANTS

La rubrique de l’Etiquetage suivante : 

· LISTE DES EXCIPIENTS QUI ONT UN EFFET NOTOIRE


Les annexes I (RCP), II (Notice), III (Etiquetage) de l’AMM sont modifiées en conséquence.

Vu l'avis de la Commission d’Autorisation de Mise sur le Marché mentionné à l’article R.5121-50 du code de la santé publique ;


DECIDE


Article 1er

L'autorisation de mise sur le marché de la spécialité :


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

de : 


THERAPLIX


46, quai de la Rapée


75590 PARIS CEDEX 12

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


Le directeur de l'Evaluation des Médicaments et des Produits Biologiques est chargé de l'exécution de la présente décision.


Fait à Saint-Denis le


LE DIRECTEUR GENERAL


P.J. : 3 annexes


ANNEXE I


RÉSUMÉ DES CARACTÉRISTIQUES DU PRODUIT

1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


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

2.

COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE


3.
FORME PHARMACEUTIQUE

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


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


Nourrissons et enfants de 1 mois à 5 ans : 20 à 30 mg/kg/jour, soit 50 à 200 mg par jour répartis en 1 ou 2 prises sans dépasser 100 mg par prise, soit ½ à 1 cuillère-mesure 1 à 2 fois par jour (1 cuillère-mesure = 5 ml).


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


Durée de traitement :


Elle doit être brève de 8 à 10 jours. 


4.3
Contre-indications


· Antécédents d’hypersensibilité à l’un des composants (notamment au parahydroxybenzoate de méthyle).


4.4
Mises en garde spéciales et précautions particulières 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.


Précautions particulières d’emploi


La prudence est recommandée chez les sujets atteints d’ulcères gastroduodénaux. 


Ce médicament contient 13,68 mg de sodium par dose : en tenir compte en cas de régime strict ou pauvre en sel.

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


Sans objet.


4.6
Grossesse et allaitement


Grossesse


Les études chez l’animal n’ont pas mis en évidence d’effet tératogène. En l’absence de données cliniques disponibles, par précaution, on évitera d’administration de ce produit pendant la grossesse. 


Allaitement


En cas d’allaitement, l’utilisation de ce produit n’est pas recommandée. 


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

Sans objet.


4.8
Effets indésirables


Possibilité de phénomènes d’intolérance digestive (gastralgies, nausées, diarrhées). Il est alors conseillé de réduire la dose.

En raison de la présence de parahydroxybenzoate de méthyle, risque de réactions allergiques éventuellement retardées.


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 précliniques

Sans objet.


6.
DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1
Incompatibilités


6.2
Durée de conservation


6.3
Précautions particulières de conservation


6.4
Nature et contenance du récipient


6.5
Mode d'emploi, instructions concernant la manipulation

7.
PRESENTATIONS ET NUMEROS D'IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE

8.
CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Médicament non soumis à prescription médicale.

9.
TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

THERAPLIX


46, quai de la Rapée


75590 PARIS CEDEX 12

10.
DATE D'APPROBATION/REVISION

ANNEXE II

N O T I C E

		Veuillez lire attentivement l'intégralité de cette notice avant d'utiliser ce médicament.


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


· Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d’informations à votre médecin ou votre pharmacien.

Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais à quelqu’un d’autre, même en cas de symptômes identiques, cela pourrait lui être nocif.





1.
IDENTIFICATION DU MEDICAMENT

a)
DENOMINATION

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

b)
COMPOSITION QUALITATIVE


COMPOSITION QUANTITATIVE

c)
FORME PHARMACEUTIQUE

d)
CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE

Mucolytique

(R : Système Respiratoire)

e)
NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT

f)
NOM ET ADRESSE DU FABRICANT

2.
DANS QUEL(S) CAS UTILISER CE MEDICAMENT ?



(INDICATIONS THERAPEUTIQUES)


Ce médicament est un fluidifiant des sécrétions bronchiques et facilite ainsi leur évacuation par la toux.


Ce médicament est préconisé dans les états d’encombrements des bronches en particulier lors des bronchites aiguës. 


3.
ATTENTION !

a)
DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT



(CONTRE-INDICATIONS)


Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans le cas suivant :


· antécédents d’allergie à l’un des constituants (notamment au parahydroxybenzoate de méthyle).


EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

b)
MISES EN GARDE SPECIALES

Un avis médical est nécessaire :


· En cas d’expectoration grasse ou purulente.

· Si vous êtes atteint d’une maladie chronique (au long cours) des bronches et des poumons.


Ce médicament étant destiné à traiter une affection justifiant un avis médical, il ne doit pas être utilisé chez l’enfant sans avis médical (pour les formes pédiatriques).

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


c)
PRECAUTIONS PARTICULIERES D'EMPLOI

En cas d’ulcère de l’estomac ou du duodénum, PREVENIR VOTRE MEDECIN.


Ce médicament contient 13,68 mg de sodium par dose : en tenir compte en cas de régime strict ou pauvre en sel.


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

d)
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS

AFIN D'EVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS, IL FAUT SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.

e)
GROSSESSE/ALLAITEMENT

En cas de grossesse ou d’allaitement, PREVENIR VOTRE MEDECIN.


D'UNE FAÇON GENERALE, IL CONVIENT, AU COURS DE LA GROSSESSE ET DE L'ALLAITEMENT DE TOUJOURS DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN AVANT D'UTILISER UN MEDICAMENT.


f)
CONDUCTEURS ET UTILISATEURS DE MACHINES


Sans objet.


g) 
SPORTIFS


Sans objet.


h)
LISTE DES EXCIPIENTS DONT LA CONNAISSANCE EST NECESSAIRE POUR UNE UTILISATION SANS RISQUE CHEZ CERTAINS PATIENTS

Parahydroxybenzoate de méthyle.


Sodium.


4.
COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT

a)
POSOLOGIE


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


Nourrissons et enfants de 1 mois à 5 ans : ½ à 1 cuillère à café 1 à 2 fois par jour (soit 20 à 30 mg/kg/jour, répartis en 1 ou 2 prises sans dépasser 100 mg par prise), (1 cuillère à café = 5 ml).

Enfants de plus de 5 ans : une cuillère à café 3 fois par jour (soit 300 mg par jour, répartis en 3 prises).

CE MEDICAMENT VOUS A ETE PERSONNELLEMENT DELIVRE DANS UNE SITUATION PRECISE :


· IL PEUT NE PAS ETRE ADAPTE A UN AUTRE CAS.

· NE PAS LE CONSEILLER A UNE AUTRE PERSONNE.


b)
MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION


Voie orale.

c)
FREQUENCE ET MOMENT AUXQUELS LE MEDICAMENT DOIT ETRE ADMINISTRE


Sans objet.

d)
DUREE DU TRAITEMENT


La durée du traitement doit être brève.

Ne pas dépasser 8 à 10 jours de traitement sans avis médical.


e)
CONDUITE A TENIR EN CAS DE SURDOSAGE


Sans objet.


f)
CONDUITE A TENIR AU CAS OU L'ADMINISTRATION D'UNE OU PLUSIEURS DOSES A ETE OMISE


Sans objet.


g)
RISQUE DE SYNDROME DE SEVRAGE

Sans objet.


5.
EFFETS NON SOUHAITES ET GENANTS



(EFFETS INDESIRABLES)

COMME TOUT PRODUIT ACTIF, CE MEDICAMENT PEUT, CHEZ CERTAINES PERSONNES, ENTRAINER DES EFFETS PLUS OU MOINS GENANTS :


Possibilité de troubles digestifs : douleurs d’estomac, nausées, diarrhées. Il est alors conseillé de réduire la posologie.

En raison de la présence de parahydroxybenzoate de méthyle, risque de réactions allergiques éventuellement retardées.


SIGNALEZ À VOTRE MÉDECIN OU À VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITÉ ET GÊNANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNÉ DANS CETTE NOTICE.

6.
CONSERVATION

a)
NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE D'UTILISATION FIGURANT SUR LE CONDITIONNEMENT EXTERIEUR


b)
PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

c)
MISE EN GARDE EN CAS DE SIGNES VISIBLES DE DETERIORATION


7.
DATE DE REVISION DE LA NOTICE

ANNEXE III

E T I Q U E T A G E

DENOMINATION

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

COMPOSITION QUALITATIVE

COMPOSITION QUANTITATIVE

FORME PHARMACEUTIQUE

LISTE DES EXCIPIENTS QUI ONT UN EFFET NOTOIRE

Parahydroxybenzoate de méthyle, sodium.


INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Ce médicament est un fluidifiant des sécrétions bronchiques et facilite ainsi leur évacuation par la toux.


Ce médicament est préconisé dans les états d’encombrements des bronches en particulier lors des bronchites aiguës. 


MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION

Voie orale.

NE PAS LAISSER A LA PORTEE DES ENFANTS

MISES EN GARDE SPECIALES

Lire attentivement la notice avant utilisation.


PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION


PRECAUTIONS PARTICULIERES D'ELIMINATION DES PRODUITS NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES DE CES PRODUITS

NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT

MÉDICAMENT AUTORISE N°

CONDITION DE PRESCRIPTION ET DE DÉLIVRANCE

Médicament non soumis à prescription médicale.

NUMÉRO DE LOT DE FABRICATION

DATE LIMITE D'UTILISATION

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


Sans objet.
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