ANNEXE |
RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

HELICIDINE 10 POUR CENT, sirop
2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
3. FORME PHARMACEUTIQUE
4. DONNEES CLINIQUES
4.1 Indications thérapeutiques

Traitement symptomatique des toux non productives génantes.
4.2 Posologie et mode d’administration

Le traitement symptomatique doit étre court (quelques jours) et limité aux horaires ou survient
la toux.

Adultes : 2 cuilléres a soupe 3 fois par jour.
Enfants : 2 ml/kg/jour répartis en 3 prises soit :
. enfants de 25 a 50 kg (environ 8 & 15 ans) : 3 a 5 cuilléres a soupe par jour
. enfants de 15 & 25 kg (environ 4 a 8 ans) : 1 cuillére a soupe 3 fois par jour
. enfants de 12 a 15 kg (environ 30 mois a 4 ans) : 2 cuilleres a café 3 fois par jour
4.3 Contre-indications
. Antécédent d'hypersensibilité a I'un des constituants (notamment au parahydroxybenzoate
de méthyle et propyle sodique et autres sels de parahydroxybenzoates),
« Nourrisson (moins de 2 ans) (voir rubrique 4.4).

4.4 Mises en garde et précautions particulieres d’emploi

Mises en garde

En cas d'expectoration grasse et purulente, en cas de fievre ou en cas de maladie chronique
des bronches et des poumons, il conviendra de réévaluer la conduite thérapeutique.

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.

L'Hélicine peut 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. Elle ne doit donc pas étre utilisée chez le nourrisson
(voir rubriques 4.3 et 4.8).

Le traitement devra étre réévalué en cas de persistance ou d’aggravation des symptémes ou
de la pathologie.
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Ce médicament contient du saccharose. Son utilisation est déconseillée chez les patients
présentant une intolérance au fructose, un syndrome de malabsorption du glucose et du
galactose ou un déficit en sucrase/isomaltase.

Précautions d'emploi

En cas de diabete ou de régime hypoglucidique, prendre en compte l'apport de 3,4 g de
saccharose par cuillere a café et de 10,3 g par cuillére a soupe.

Ce médicament contient du glycérol et peut provoquer des céphalées et des troubles digestifs
(diarrhée).

Ce médicament contient du parahydroxybenzoate de méthyle (E218) et de propyle sodique
(E217) ; ils peuvent provoquer des réactions allergiques (éventuellement retardées).

4.5 Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions
4.6 Grossesse et allaitement

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

« Risque de surencombrement bronchique notamment chez le nourrisson et chez certains
patients incapables d'expectoration efficace (voir rubriques 4.3 et 4.4).

4.9 Surdosage

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES
5.1 Propriétés pharmacodynamiques

ANTITUSSIF d'action périphérique.
(R. Systéme respiratoire)

L'hélicidine est une mucoglycoprotéine extraite d'Hélix pomatia L.

5.2 Propriétés pharmacocinétiques

5.3 Données de sécurité précliniques

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
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7. PRESENTATION ET NUMERO D'IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE

8. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

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

THERABEL LUCIEN PHARMA

19 RUE ALPHONSE DE NEUVILLE
75017 PARIS

10. DATE D'APPROBATION/REVISION
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ANNEXE IlI

ETIQUETAGE

DENOMINATION

HELICIDINE 10 POUR CENT, sirop

COMPOSITION QUALITATIVE

COMPOSITION QUANTITATIVE

FORME PHARMACEUTIQUE

LISTE DES EXCIPIENTS AYANT UN EFFET NOTOIRE

- Saccharose (10,3 g par cuillere a soupe)
- Parahydroxybenzoate de méthyle

- Parahydroxybenzoate de propyle sodique
- Glycérol

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Ce médicament est préconisé pour calmer les toux seches et les toux d'irritation.

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°

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

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.
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		Direction de l'Evaluation des Médicaments 


et des Produits Biologiques

		

		Saint-Denis, le 



		

		

		Monsieur le Pharmacien Responsable


THERABEL LUCIEN PHARMA

19 RUE ALPHONSE DE NEUVILLE

75017 PARIS





		

		

		



		

		

		



		LETTRE RECOMMANDEE AVEC DEMANDE D'AVIS DE RECEPTION


Dossier suivi par :
Dina Sanctussy



Martine REIDIBOYM




Ophélie BROCA




Carole FOSSET


Réf. à rappeler :

CIS : 6 140 485 8



V07080



COM AMM 465




DS/MR/OB/CF/MFC








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 pharmaceutique1 : 

HELICIDINE 10 POUR CENT, sirop

dont la date d’effet est fixée au 29 avril 2010.


A compter de l’entrée en vigueur de la présente décision, aucun conditionnement ne devra être délivré au public sans que ce dernier soit informé que votre spécialité est contre-indiquée chez le nourrisson.


Pendant la période le cas échéant nécessaire à la production de conditionnements conformes aux nouvelles mentions de l’autorisation de mise sur le marché et de ses annexes, l’information du public pourra être effectuée, à titre exceptionnel, par la remise d’un document faisant explicitement mention de ladite contre-indication.


Néanmoins, il vous appartient de prendre toutes dispositions nécessaires à la mise en œuvre des modifications d’AMM au plus tard le 1er juillet 2010, date à laquelle la procédure de rappel des lots non conformes sera mise en œuvre.


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 la date de réception.


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

_________________________________________


1En outre, les mentions relatives aux excipients à effet notoire ont été mises à jour conformément à la deuxième révision du 3 mars 2009 de la liste des excipients à effet notoire.
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DECISION


DU :


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

HELICIDINE 10 POUR CENT, sirop

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 (AMM) octroyée le 24 janvier 1996 ;


Vu l’avis de la Commission nationale de pharmacovigilance, en date du 24 mars 2009 ;


Vu l’avis de la Commission d’autorisation de mise sur le marché (AMM) prévu à l’article R. 5121-50 du code de la santé publique en date du 16 juillet 2009, par lequel elle se prononce, suite à l’enquête nationale de pharmacovigilance relative aux effets indésirables des spécialités mucolytiques chez le nourrisson, faisant apparaître un rapport bénéfice-risque défavorable de la spécialité pharmaceutique HELICIDINE 10 POUR CENT, sirop chez le nourrisson, en faveur de la contre-indication du médicament chez le nourrisson (enfants âgés de moins de 2 ans) ; 


Vu la lettre en date du 6 août 2009 consécutive à la réunion du 24 juillet 2009, par laquelle l’Afssaps :

1. a informé le laboratoire THERABEL LUCIEN PHARMA de son intention de procéder à des modifications de l’AMM de la spécialité pharmaceutique HELICIDINE 10 POUR CENT, sirop, concernant les rubriques suivantes des annexes de l’AMM : 


Résumé des caractéristiques du produit 


· 4.2 Posologie et mode d'administration


· 4.3 Contre-indications

· 4.4 Mises en garde spéciales et précautions d’emploi


· 4.8 Effets indésirables


Notice


· Contre-indications


· Précautions d’emploi, mises en garde spéciales


· Posologie


· Description des effets indésirables


2. et l’a invité à présenter ses observations ;


Vu la réponse du laboratoire THERABEL LUCIEN PHARMA en date du 7 août 2009 ;


Vu le courrier de l’Afssaps consécutif à une seconde réunion ayant eu lieu le 9 mars 2010 et par lequel l’Afssaps invite de nouveau le titulaire de l’AMM à faire connaître ses éventuelles observations sur le projet de décision envisagé dans un délai imparti ;


Vu la réponse du laboratoire THERABEL LUCIEN PHARMA en date du 26 mars 2010 ;

Considérant le principe général de prééminence de la protection de la santé publique énoncé par le second considérant de la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux médicaments à usage humain ;


Considérant qu’aux termes de l’article R.5121-47 du code de la santé publique, l’AMM peut être modifiée d’office notamment lorsque l’évaluation des effets thérapeutiques positifs du médicament au regard des risques pour la santé du patient ou la santé publique liés à sa qualité, sa sécurité ou son efficacité n’est pas considérée comme favorable dans les conditions normales d’emploi ou lorsque l’effet thérapeutique annoncé fait défaut ; 


Considérant que les notions de nocivité et d’effet thérapeutique ne peuvent être examinées qu’en relation réciproque et n’ont de signification relative qu’appréciées en fonction de l’état d’avancement de la science et compte tenu de la destination du médicament ;


Considérant que l’exigence d’une évaluation du rapport bénéfice/risque présenté par un médicament ne vise pas exclusivement l’octroi de l’AMM, mais implique une évaluation continue, et notamment dans le cadre d’une procédure de modification d’office d’AMM ;


Considérant le principe de précaution, dont le Tribunal de première instance des Communautés européennes a indiqué, dans sa décision du 26 novembre 2002 Artegodan GmbH et autres, qu’il constitue un principe général du droit communautaire imposant aux autorités compétentes de prendre des mesures appropriées en vue de prévenir certains risques potentiels pour la santé publique, la sécurité et l'environnement, en faisant prévaloir les exigences liées à la protection de ces intérêts sur les intérêts économiques ; 


Considérant que ce principe implique que, lorsque des incertitudes subsistent quant à l'existence ou à la portée de risques pour la santé des personnes, il est possible de prendre des mesures sans avoir à attendre que la réalité et la gravité de ces risques soient pleinement démontrées, dès lors que ces derniers, sans que leur existence et leur portée aient été pleinement démontrées par des données scientifiques concluantes, apparaissent suffisamment documentés sur la base des données scientifiques disponibles au moment de l’adoption de la mesure ;


Considérant les résultats de l’enquête nationale de pharmacovigilance menée à la demande de l’Afssaps à partir de février 2008, suite à la notification de cas d’encombrement respiratoires et d’aggravation de bronchiolite chez des nourrissons après traitement par des spécialités mucolytiques ; 


Considérant en l’espèce que des données nouvelles issues de cette enquête, au cours de laquelle ont été examinés des cas rapportés dans la base nationale de pharmacovigilance et dans les rapports périodiques actualisés de pharmacovigilance, modifient le profil de sécurité de la spécialité pharmaceutique HELICIDINE 10 POUR CENT, sirop dans la mesure où il en ressort que les effets thérapeutiques dans les indications revendiquées ne permettent plus de contrebalancer les risques d’emploi du produit chez le nourrisson.

En effet, l’examen des résultats de l’enquête nationale de pharmacovigilance fait apparaître les éléments suivants, en tenant compte du fait que les deux centres de pharmacovigilance qui ont recueilli la majorité des observations ont organisé une collecte systématique des cas sur un service de pneumologie infantile pendant une période donnée :

· 6 cas d’aggravation d’atteinte respiratoire ont été rapportés avec l’hélicidine.


Il s’agit de 6 cas graves pour lesquels l’hypersécrétion bronchique à été expressément rapportée dans 4 cas.


L’étude des indications montre que cette spécialité avaient été administrée en traitement de toux (n=2), de rhinite (n=3) ou de bronchiolite (n=1). 


Ces cas concernaient des nourrissons âgés de 1 mois à 1 an. 


· 11 cas de réactions allergiques ou pseudo-allergiques ont été rapportés avec l’hélicidine.


Il s’agit de cas non graves d’œdème ou d’urticaire. Dans au moins 2 cas, l’hélicidine était associée à un ou plusieurs antibiotiques et à un anti-inflammatoire non stéroïdien.


· 2 cas de mort subite ont été rapportés avec l’hélicidine.


Dans un des cas, le nourrisson traité pour infection pulmonaire, présentait des antécédents de convulsions fébriles.


L’hélicidine est une mucoglycoprotéine qui augmente par son action les sécrétions mucoglycoprotéiques. Ainsi, les préoccupations suscitées en termes de santé publique par ces effets sont renforcées par l’analyse globale du profil de sécurité de la classe des spécialités mucolytiques.


En effet, 


· Un total de 70 cas d’aggravation d’atteinte respiratoire dont 62 cas graves ont été rapportés.


Parmi ces 70 cas, 32 sont rapportés avec la carbocistéine, 27 avec l’acétylcystéine, 5 avec le méglumine benzoate et 6 avec l’hélicidine. Les effets indésirables étaient notamment, des cas d’aggravation de la maladie, d’aggravation de bronchiolite, d’augmentation de toux, d’augmentation des sécrétions bronchiques, de  dyspnée, de gêne respiratoire ou de détresse respiratoire. Il est à noter un cas de récidive de vomissements glaireux après réintroduction. Dans 19 de ces observations une hypersécrétion bronchique était précisément notifiée. 


Même si dans la majorité de ces cas, l’évolution était favorable avec une réhydratation et une désobstruction parallèle à l’arrêt des mucolytiques, il n’en reste pas moins que ces effets sont préoccupants. 


L’étude des indications montre que ces spécialités avaient été administrées en traitement de toux (n=38), de rhinite (n=14) ou de bronchiolite (n=14). Pour les 4 autres cas, l’indication n’était pas précisée. 


Ces cas concernaient des nouveau-nés (10), des nourrissons de moins de 1 an (48) et de plus de 1 an (12). Les cas graves ont été rapportés chez des nourrissons d’âge moyen 6,5 mois (+/- 6,2 mois, médiane à 4 mois). Les cas non graves concernent des nourrissons d’âge moyen 9,1 mois (+/- 6,5 mois, médiane à 8 mois). 


· Un total de 64 cas de réactions allergiques ou pseudo-allergiques dont 13 cas graves ont été rapportés.


Ces cas ont été notifiés majoritairement avec l’acétylcystéine (n=29) et la carbocistéine (n= 23) mais également avec l’hélicidine et le méglumine benzoate. 


· Un total de 6 cas de mort subite ont été rapportés.


Ces morts subites ont été rapportées avec la carbocistéine, l’acétylcystéine et l’hélicidine. 


S’il reste difficile de conclure quant au rôle de ces médicaments dans la survenue de ces morts subites compte tenu de l’absence de contexte détaillé ou de l’existence de facteurs de risques associés, l’imputabilité au médicament ne peut être exclue. 


S’agissant des données de la littérature, bien qu’une méta-analyse récente conclue à l’insuffisance des effectifs pour évaluer les données de tolérance chez le nourrisson à partir des études épidémiologiques disponibles
, une étude de pharmacovigilance française évoque l’effet paradoxal des fluidifiants sur l’encombrement bronchique chez le jeune enfant
. En effet, le nourrisson est rapidement sujet à l’encombrement bronchique du fait de bronches de petit calibre et de tuniques immatures des bronches. La toux est une réaction naturelle de défense et ne doit pas être modifiée par une thérapeutique au risque de voir s’aggraver la symptomatologie.


Considérant que, si ces effets sont rares en termes de fréquence, ils sont préoccupants de par leur nature, leur gravité et/ou leur sévérité. Ils mettent notamment en exergue le risque de voir se développer une aggravation de la symptomatologie respiratoire lors d’un traitement dans un contexte de toux ou de rhinite chez un nourrisson ;

Considérant qu’il résulte de ce qui précède que les données nouvelles de pharmacovigilance sont de nature à entraîner une majoration des risques d’emploi de la spécialité HELICIDINE 10 POUR CENT, sirop, non contrebalancée par les données relatives à l’efficacité de l'hélicidine. Aussi, l’évaluation des effets thérapeutiques positifs du médicament au regard des risques pour la santé du patient ou la santé publique liés à sa qualité, à sa sécurité ou à son efficacité n’est plus considérée comme favorable chez les enfants âgés de moins de 2 ans ;


Considérant qu’il y a donc lieu, au vu de l’ensemble des informations sérieuses dont dispose l’Afssaps et qui  soutiennent l’existence d’un danger réel pour la santé publique, de contre-indiquer l’utilisation de la spécialité précitée chez le nourrisson  et de modifier l’AMM en conséquence, le rapport bénéfice/risque étant désormais négatif ;

DECIDE


Article 1er

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

HELICIDINE 10 POUR CENT, sirop


de


 THERABEL LUCIEN PHARMA

19 RUE ALPHONSE DE NEUVILLE

75017 PARIS

est modifiée à compter du 29 avril 2010.

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


P.J. : 3 annexes


ANNEXE I


RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT


1.
DÉNOMINATION DU MÉDICAMENT


HELICIDINE 10 POUR CENT, sirop

2.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

3.
FORME PHARMACEUTIQUE

4.
DONNÉES CLINIQUES

4.1
Indications thérapeutiques

Traitement symptomatique des toux non productives gênantes.


4.2
Posologie et mode d’administration

Le traitement symptomatique doit être court (quelques jours) et limité aux horaires où survient la toux.


Adultes : 2 cuillères à soupe 3 fois par jour.


Enfants : 2 ml/kg/jour répartis en 3 prises soit :


· enfants de 25 à 50 kg (environ 8 à 15 ans) : 3 à 5 cuillères à soupe par jour

· enfants de 15 à 25 kg (environ 4 à 8 ans) : 1 cuillère à soupe 3 fois par jour

· enfants de 12 à 15 kg (environ 30 mois à 4 ans) : 2 cuillères à café 3 fois par jour

4.3
Contre-indications

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


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


4.4
Mises en garde et précautions particulières d’emploi

Mises en garde


En cas d'expectoration grasse et purulente, en cas de fièvre ou en cas de maladie chronique des bronches et des poumons, il conviendra de réévaluer la conduite thérapeutique.


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.

L'Hélicine peut 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. Elle ne doit donc pas être utilisée 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.


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

Précautions d'emploi


En cas de diabète ou de régime hypoglucidique, prendre en compte l'apport de 3,4 g de saccharose par cuillère à café et de 10,3 g par cuillère à soupe.


Ce médicament contient du glycérol et peut provoquer des céphalées et des troubles digestifs (diarrhée).


Ce médicament contient du parahydroxybenzoate de méthyle (E218) et de propyle sodique (E217) ; ils peuvent provoquer des réactions allergiques (éventuellement retardées).

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

4.6
Grossesse et allaitement

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

4.8
Effets indésirables

· Risque de surencombrement bronchique notamment chez le nourrisson et chez certains patients incapables d'expectoration efficace (voir rubriques 4.3 et 4.4). 

4.9
Surdosage

5.
PROPRIÉTÉS PHARMACOLOGIQUES

5.1
Propriétés pharmacodynamiques

ANTITUSSIF d'action périphérique.


(R. Système respiratoire)


L'hélicidine est une mucoglycoprotéine extraite d'Hélix pomatia L.

5.2
Propriétés pharmacocinétiques

5.3
Données de sécurité précliniques

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.
PRESENTATION ET NUMERO D'IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE

8.
CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

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

 THERABEL LUCIEN PHARMA

19 RUE ALPHONSE DE NEUVILLE

75017 PARIS

10.
DATE D'APPROBATION/REVISION

ANNEXE II

N O T I C E

		Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce médicament. Elle contient des informations importantes pour votre traitement.


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


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


· Si vous avez besoin de plus d'informations et de conseils, adressez-vous à votre pharmacien.


· Si les symptômes s'aggravent ou persistent, consultez un médecin. 


· Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si vous ressentez un des effets mentionnés comme étant grave, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.





1.
IDENTIFICATION DU MEDICAMENT

a)
DENOMINATION


HELICIDINE 10 POUR CENT, sirop

b)
COMPOSITION QUALITATIVE


COMPOSITION QUANTITATIVE

c)
FORME PHARMACEUTIQUE

d)
CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE

ANTITUSSIF d'action périphérique.


(R. Système respiratoire)


e)
NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT

f)
NOM ET ADRESSE DU FABRICANT

2.
DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT 



(INDICATIONS THERAPEUTIQUES)


Ce médicament est préconisé pour calmer les toux sèches et les toux d'irritation.


3.
ATTENTION !

a)
DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT 



(CONTRE-INDICATIONS)


N'utilisez jamais HELICIDINE 10 POUR CENT, sirop :


· en cas d'allergie connue à l'un des constituants (notamment au parahydroxybenzoate de méthyle et de propyle sodique et autres parabens) ;


· chez le nourrisson (moins de 2 ans) en raison du risque d’aggravation de l’encombrement bronchique. 

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

b)
MISES EN GARDE SPECIALES

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


Si la toux devient grasse, s'accompagne d'encombrement, de crachats, de fièvre, demandez l'avis de votre médecin.


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


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. 


Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance à certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.


L’utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au fructose, un syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou un déficit en sucrase/isomaltase (maladies héréditaires rares).

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


c)
PRECAUTIONS D'EMPLOI

En cas de diabète ou de régime pauvre en sucre, tenir compte de l'apport de 3,4 g de saccharose par cuillère à café et de 10,3 g par cuillère à soupe.


Ce médicament contient du glycérol et peut provoquer des maux de tête et des troubles digestifs (diarrhée).


Ce médicament contient du parahydroxybenzoate de méthyle (E218) et de propyle sodique (E217) ; ils peuvent provoquer des réactions allergiques.


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


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

f)
CONDUCTEURS ET UTILISATEURS DE MACHINES

g) 
SPORTIFS

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

- Saccharose


- Parahydroxybenzoate de méthyle


- Parahydroxybenzoate de propyle sodique


- Glycérol


4.
COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT

a)
POSOLOGIE


En l'absence d'efficacité, ne pas augmenter les doses au delà de ce qui est préconisé, ne pas prendre conjointement un autre antitussif, mais consulter un médecin.


La posologie habituelle est de : 


Adultes : 2 cuillères à soupe 3 fois par jour.


Enfants : 2 ml/kg/jour répartis en 3 prises soit :


· enfants de 25 à 50 kg (environ 8 à 15 ans) : 3 à 5 cuillères à soupe par jour


· enfants de 15 à 25 kg (environ 4 à 8 ans) : 1 cuillère à soupe 3 fois par jour


· enfants de 12 à 15 kg (environ 30 mois à 4 ans) : 2 cuillères à café 3 fois par jour


En dessous de 8 ans : se conformer à l'avis de votre médecin.


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


d)
DUREE DU TRAITEMENT


Ne pas dépasser 5 à 6 jours de traitement sans avis médical.


e)
CONDUITE A TENIR EN CAS DE SURDOSAGE


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


g)
RISQUE DE SYNDROME DE SEVRAGE


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 :

· Risque d’aggravation de l’encombrement bronchique notamment chez le nourrisson et chez certains patients incapables d'expectoration efficace.

NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN ET A SIGNALER TOUT EFFET NON SOUHAITE ET GENANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE 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

HELICIDINE 10 POUR CENT, sirop

COMPOSITION QUALITATIVE

COMPOSITION QUANTITATIVE

FORME PHARMACEUTIQUE

LISTE DES EXCIPIENTS AYANT UN EFFET NOTOIRE

- Saccharose (10,3 g par cuillère à soupe)


- Parahydroxybenzoate de méthyle


- Parahydroxybenzoate de propyle sodique


- Glycérol


INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Ce médicament est préconisé pour calmer les toux sèches et les toux d'irritation.


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°

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DÉLIVRANCE

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.


�  Duijvestijn YCM, Mourdi N, Smucny J, Pons G, Chalumeau M Acetylcysteine  and carbocysteine for acute upper and lower respiratory tract infections in paediatric patients without broncho-pulmonary disease (rewiew) 2009 The Cochrane collaboration by John Wiley ans sons



�   Chalumeau M et coll. Mucolytic agents for acute respiratory tract infections in infants: a pharmaco-epidemiological problem? Arch. Pediatr. 2002 ; 9 : 1128-1136
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