NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

Toplexil® 0,33 mg/mi

oxomémazine

Adulte ef'enfant de plus'de 2ans

SANOFI| vz

Toux seches
et d'irritation

A

ad: o

t des informations.

Veuillez lire attentivement cette nofice avant de p
importantes pour voire fraitement.
* Si vous avez d'autres questions,
ou & voire pharmacien.

si vous avez un doute, demandez plus d'informations & votre médecin

* Gardez cette nofice, vous pourriez avoir besoin de la relire. b
o Si vous avez besoin de plus d'informations et de conseils, adressezvous & votre pharmacien.
o Si les symptomes s‘aggravent ou persistent, consultez un médecin. ¢

1. Elle

ce

Dans cette notice : ;
1. Otlj'es'ce que TOPLEXIL et.dans quels cas estil .-
utilisé ?

2. Quelles;sontJes.informations;aice itre avant
de prendre JOPLEXIL2. = . oo 10

3. Comment prendre TOPLEXIL2, .1, »0

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment.consernver TOPLEXIL 2. .~

6. Informations supplémentaires.

1. QU'EST-CE QUE Toplexil ET DANS QUELS CAS
EST-IL UTILISE ?

TOPLEXIL est un antitussif appartenant & la famille i
des antihistaminiques de type neurolepli%ue
Fbgmihiozinique. Il s'oppose aux effets 6}‘

surles’b
Il est préconisé pour calmer les toux séches et les
toux d'irritation chez |'adulte et I'enfant de plus de
2 ans, en particulier lorsqu’elles surviennent le soir
ou pendant la nuit.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A
CONNAITRE AVANT DE PRENDRE Toplexil ?

Si votre médecin vous a informé(e) d'une
intolérance & certains sucres, contactezle avant de
prendre ce/médicament.

Faites attention avec TOPLEXIL :

= Mises en garde spécicles

- Si la toux persiste malgré I'vtilisation de TOPLEXIL,

n'augmentez pas les doses. %

Consultez votre médecin. En effet, Ux est un

symptdme qui peut avoir des origines diverses :

infections respiratoires, bronchites, grippe,

allergie, asthme, cogueluche, irritation, efc...

De plus, la consommation de tabac aggrave ou

entrefient la toux.

I'existe 2 types de toux : les toux séches et les toux
7 g (f

est un moyen de défense naturelle nécessaire

a I"évacuation des sécrétions iques

mucosités).

T

Ne prenez jamais TOPLEXIL dans les cas suivants :

- si vous étes allergique a la substance active
{'oxomémazine) ou & l'un des autres composants
contenus dans TOPLEXIL. Vous trouverez la liste
des composants & la rubrique 6,

- si vous étes allergique & un médicament de la
méme famille que ?OPLEXIL (les.antihistaminiques)
utilisé pour traiter les allergies,

- ne donnez pas TOPLEXIL & un enfant.de moins de
2 ans,

- si vous avez déja eu une diminution importante
du taux de certains globules blancs (granulocytes)
dans le songécgranulocylose],

- si vous avez des difficultés pour uriner (froubles
d'origine prostatique ou autre), -y

- si vous avez un risque de glaucome & angle fermé’
(pression élevée & I'intérieur de I'ceil pouvant
retentir sur la vue),

- si vous prenez un médicament contenant de la
cabergoline ou du quinagolide (utilisés pour
freiner la production excessivece prolactine)
(voir rubrique « Prise ou utilisation d’autres
médicaments »).

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE

DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE

VOTRE PHARMACIEN.

31034238

EN CAS DEIDOUTE, N'HESITEZ PAS A\ DEMANDER
L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE
PHARMACIEN:

Prise ou vh'lisoﬁon d’autres médicaments

Ce médicament contient un antitussif de la famille
des ontihistaminiques, |'oxomémazine. D'autres
médicaments en contiennent. Ne les associez
pas, afin de ne pas dépasser la dose quotidienne
recommandée (voir rubrique « Posologie »).
A%Jweﬁmwmﬂ%gm avec des
médicaments contenant de la cabergoline ou du
quinagolide (utilisés pour freiner la production
excessive de]prdccline) (voir rubrique « Contre-
\ » RN

i la toux devient grasse avec un encombre
des e?ectorolions ou de lo figvre, demandez
["avis de votre médecin.

- N'essayez pas de traiter une toux grasse en
associant ce médicament & un médicament contre
les toux grasses.

- Vous ne devez pas vous exposer au soleil, ni aux

rayons ulira violet (UVA) pendent le traitement.

- Ce médicament doit éfre ufilisé avec prudence en

raison du ri e somnolence. : :

est déconseillée [voir rubrique « Pri:
d'auires médicaments»).
= Précautions d'emploi ;
Avant de prendre ce médicament, Mvm
ecin : oo o
- Si vous avez une maladie chronique des « 5 =
bronches ou des poumons avec ge la toux et des
expectorations. ey
- Siivous avez une maladie chronique du foie
insuffisance hépatique sévére] ou des reins o
insuffisance rénale sévére), votre médecin devra
adapter la dose & voire éfat. ‘
- Si vous avez une maladie cardiovasculaire.
- Siivous souffrez d'épilepsie. ¥
- Si vousavez plus de 65 @ns (notamment en cas
de constipation chronigue, de difficulté pour uriner
due & une augmentation du volume de la prostate,
d’hypotension, de verfiges, ou de somnolence).
-Si l'enfant souffre dast me, de reflux gastro-
cesophagien.
Pendant le fraitement, consultez votre médecin :
Si vous avez de la fievre accompagnée ou non

de signe d'infection (angine,...), de paleur ou/de
transpiration.

()]

se'ou utilisatior
k>4 :

* Vous devez éviter de prendre des médicaments

dant toute la durée du

e I'alcool p

traitement.

Vous devez attendre au moins 2 heures entre la

:i;e de TOPLEXIL et la prise de pansements gastro-
“intestinaux, antiacides ou charbon (utilisés pour

soulager les froubles digestifs).
De nombreux autres médicaments peuvent
Leur association avec TOPLEXIL peut ai ter
cet effet. Il s’agit des dérivés de la morphine
(utilisés contre la douleur, comme anfitussifs ou

adre du sevrage d'une toxicomanie),

des neuroleptiques, des benzodiczépines
!:mxiolyﬁques), des barbituriques,

ypnotiques (somniféres), des antidépresseurs,
des antihistaminiques sédatifs, de certains
antihypertenseurs et des médicaments contenant
du bacloféne et de la thalidomid:

Si vous prenez ou avez pris récemment un aulre
médicament, y compris un médicament obtenu sans
ordonnance, parlez-en & votre médecin ou & voire
pharmacien.; - . w0t oo 53
Aliments et boissons "7
Vous devez éviter de consommer des boissons
alcoolisées ou de prendre un médicament contenant
de l'alcool pendant.volre traitement.

Grossesse
Ce médicament NE DOIT GENERALEMENT PAS
ETRE UTILISE, sauf avis contraire de voire médecin,
gendam le premier trimestre de la g

i vous découvrez que vous étes enceinte pendantle

2



rait consultez rapidement votre médecin : lui - Chez |'adulte et I'enfant de plus de 40 l(Fc‘soit

seul pourra adapter le traitement & volre état. 12 ans) : lc dose habituelle est de 10 mi de sirop

En fin de grossesse, lo prise abusive de ce par prise, 4 fois por jour.

médicament Beu' entrainer des effets néfastes chez le. Chez les enfants agés de 2 ans @ 12 ans : la dose
ar ¢ quent, i i

no! né. t de toujours votidienne dépend du poids de voire enfant :

demander |'avis de voire médecin avant de |'u€i|iser q nfant: 1 !ae2 ki pfon 2.8 6 cns) - la dose est

et de ne jamais dépasser la dose et la durée de e 5 ml de sirop par prise; 2 & 3 fois par jour.

traitement préconisées. tnam - Enfants de 20 & 30 kg (soit 6 & la dose
Allaitement ¢ est de 10'ml de sirop par pr;se, & 3 fois parjour. we

Ce médicament passe dans le lait maternel. En - M%w_doe 3064 it 10.a 12 ans) : la dose

raison de ses propriétés sédatives prononcées, sa est de 10 ml de sirop par prise, 3 a 4 fois par jour.

Breise esé & éviter eln cas d’allg{i‘temem. -,
mandez conseil & votre médecin ou a votre, | 3 i é elées qu'en ca

pharmacien avant de prendre tout médicament. Ige:s&r:ees‘ r;es;béz::'de;r: ;‘Z'L?eurgxz?:uume." casde

Conduite de véhicules et utilisation de machines Ce médicament peut provoquer une somnolence. Il

Ce médicament peut provoquer une somnolence, est préférable de prendre TOPLEXIL le soir.

surtout en début de traitement. Il est déconseillé de 0 00 g L

conduire un véhicule ou dutiliser une machine si "~ ~OCEA sy ation iy ool sl

vous ressentez cet effet. Le risque de somnolence e 'gd gomen fe“ °.Pé°“ o '1"°'° oralesotiisez

est augmenté si vous consommez des boissons @ godeldoseur fourniicans la/botlel

alcoolisées, des méd ts contenant de 1alccol  purée du traiternent g

Fréquence d'administration

ou d'autres médicaments sédatifs {voir rubrique « Le traitement doit étre court (quelques jours) et
Prise ou utilisation d'autres médicaments »). limité aux moments oU survient la toux. Si votre toux
Liste des exéipients & effet nofoire : sodium; ) persiste, demandez conseil & votre médecin.

sacc

o Sijv'm;f. avez pris plus.de TOPLEXIL que vous fu’ourioz

ose.
Informations important ncernant R d
W Consultez immédiatement votre médecin ou les
;.uh isation de ce m ncomenlﬂest déconseillée chez. urgences médicales
es patients présentant une intolérance au fructose, (eRbrdasc TOPLEX! iner d

d ge en LEXIL peut entrainer des
un syndrome de malabsorpfion du/?slucpse et du convulsions [surtout chez |enfant), une somnolence,

alactose ou un déficit en sucrase/isomaltase =
Enolodies Pa g dianes oo des troubles de la vigilance, un coma.

e médicament contient 3,7 g de,s&é;qbbrose par Si vous oubliez de prendre TOPLEXIL :
prise de 5ml et 7,3 3 par prise de 10 mi'dont il faut, Ne prenez pas de dose double pour compenser la
:jen:g.ccg;'p'e en cas de régime pauvre en sucre ou dose simple que vous avez oublié de prendre.

e diabete. - )

Ce médicament confient du sodium. Ce médicament  IFIFETTIER e ATl A e
contient 8,25 mg de sodium pour 5 ml de sirop " EVENTUELS ?
et 16,50 mg de sodium pour 10 ml de sirop & :

prendre <|e_n compte chez les patients contrdlant leur  Comme tous les médicaments, TOPLEXIL peut
apport alimentaire en sodium. provoquer des effets indésirables, mais ils ne

7

t pas q t chez tout le
3. COMMENT PRENDRE Toplexil ? :\’clmdc. o
ARRETEZ LE TRAI

P ie d

C:miccmem est réservé a l'adulte et a I'enfant de

Elus de 2 ans. - Si vous présentez des signes d'allergie au
espectez toujours le dosage recommandé par cette  médicament tels que :

notice. En cas de doute, consultez votre médecin ou * rougeurs sur la peau, eczéma, taches pourpres

votre pharmacien. sur la peau (purpura), to18q

* ced@mes; brusque gonflement du Visage et/ou A conserver dans le condifionnement primaire

du cou pouvant entrainer une difficulté & respirer’  d'origine, & 1'abri de la lumiére.” i<
et vous mettre en danger (cedéme-de Quincke), = A conserver maximum 6 mois cprés’la premiére

* malaise brotal avec baisse importante'de la ouverture du flacon.
pression artérielle (choc anapl ylacﬁqueJ. Les médicaments ne doivent pas éfre jetés au

- Si vous présentez une réaction exagérée de la tout & |'égout ou avec les ordures ménageéres.
_— gecu aprés exposition.au soleil ou aux UV. Demandez a volre pharmacien ce qu'il faut faire
. 5i vous présenteziune diminution du nombre i~ - des médicaments inufilisés. Ces mesures permetfront
mmmm de certaines cellules.du sang : globules blancs: 1« de protéger I'environnement.
mmmmm  (neutropénie, agranulocytose), plequettes ’
— :zron‘mbppériie) ou globules rouges (anémie 6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
—  hémolytique). o T TR T T

455 . SV S Que contient TOPLEXIL 0,33 mg/ml, sirop 2
Les effets survenir : laisobslantaifeinmn as

P v 4

- Somnolence, baisse de vngﬂonce surtout en.début
de traitement. '

- Troubles de la mémoire ou.de lo concentration,

OXOMEMQAZING.....voevrecesiseraramaasasssnmraraes 0,033 g
pour 100 ml de sirop.

vertiges. Les autres compasants sont : ‘
- Difficulté & coordonner ses mouvements, Benzcate de sodium, glycérol, acide citrique
fremblements. monohydraté, citrote de sodium, @arome composé,
- Confusion, hallucinations.” ¢ caramel, caramel [E150), solution de saccharose,.

(4

- Sécheresse de la bouche, troubles visuels, difficulté  eau purifiée.

pour uriner (rétention d'urine), constip ’ e
palpitations du cceur, baisse importonte de la S,';ém‘%gn;%:hixgﬁ g'(?gri:‘ugr/ »',“ Iysirop et
g;?;:g';g:;g‘;'selfsg:g” i éz"%enie‘gl?ev;::“’" Ce médicament se présente sous forme de sirop en
laise [ gt AL i floolon de 150 ml, (verre brun}.avec.godetdoseusis, ..
Plus rarement, des signes d'excitation (agitation, (po y{)ropyjene)..
nervosité, insomnie) peuvent survenir. Tlrulcflre e'leprlonum
: . sanofi-aventis France - -
Déclaration des effets secondaires 82, ovenu'eFRospuil, 94250 Gentilly = France "

Si_vous ressentez un effet indésirable ‘qu'il
soit ou ‘non ‘mentionné  dans’ cefte nofice,
prévenez immédiatement votre médecin, votre
harmacien ou un autre professionnel de santé
Enfirmiére...). Vous pouvez également signaler cet,

. Si vous avez des questions sur ce produit ou'si
vous souhaitez nous signaler un effef indésirable,
consultez la rubrique « Nos médicaments’» “*
sulr lehsi'e www:sanofi.fr ou contactez-nous par
miere, ‘ . 1é16phong TPy St SERGEG & LEN 46 o G 8t g2
effet indésirable directement au Centre ional Information Patients N° vert 08007222 55511

de Pharmacovigilance dont vous dépendez a i I’ > 4
l'aide du formgloire de signulemem%eisponible Appel depuls téyanger - #33.) 276323 20

sur le site de I’Agence Nationale de Sécurité des Fabricant
Médicaments et des Produits de Santé. [ANSM) Famar Lyon L2 sb g y
\évww.onsm.so te.fr. | ypmasbam g -, 69230 SaintGenis Laval -.france, «inmas ne mbreig
En signalant les effets indésirables, vous contribuez ., |4 dernigre date & laquelle cefte nofice a'éfé’ © 1'%
: ggri\:g;::,lc connaissance sur la sécurité du modifiée est : juillet 2015/V1. g
Des informations détaillées sur ce médicament sont &
el

5. COMMENT CONSERVER Toplexil 2 disponibles sur le site Internet de I’ANSM (France).

Tenir hors de la 1’pcmée et de la vue des enfants.
Ne pas utiliser TOPLEXIL apres la date de )

péremption mentionnée surla boite: A conserver & 1 i obeb 2
une température ne dépassant pas + 25 °C. neise






