Euphon syrup contains: alcohol, sucrose, cochineal
red A (E124), methyl para-hydroxybenzoate (E218)
and propyl para-hydroxybenzoate (E216).

3. HOW TO TAKE EUPHON SYRUP

Always take this medicine exactly as your doctor or
pharmacist has told you. Check with your doctor or
pharmacist if you are not sure.

Posology

USE RESTRICTED TO ADULTS AND CHILDREN OVER
THE AGE OF 12 (and weighing more than 40 kg).

For oral use

If you do not observe any effect, do not increase the
dose beyond what is recommended, and do not take in
combination with another cough suppressant, but
consult your doctor.

The recommended dosage is:

e Adults and adolescents over the age of 15 years (and
weighing more than 50 kg):

1 or 2 tablespoons (15 ml) or 1 or 2 measuring cups of
15 ml per dose, to be repeated after 6 hours if neces-
sary, without exceeding 4 doses per day.

In elderly patients, doses are to be reduced by half.
Ask your doctor for advice.

e Children aged 12 to 15 years (and weighing approxi-
mately 40-50 kg):

Use the measuring cup provided in the packet: 1
measured dose (measuring cup) of 10 ml, to be
repeated after 6 hours if necessary, without exceeding
4 doses per day.

Special case

In cases of hepatic failure (severe liver disease]: the
doses of codeine are to be reduced by half at the start
of treatment. Check with your doctor before taking
this medicine.

In elderly patients, doses are to be reduced by half.
Ask your doctor for advice.

Frequency of administration

The interval between doses should be a minimum of 6
hours.

This medicine should only be taken at the times when
the cough occurs. For example, if the cough only
occurs in the evening, a single dose may be sufficient.
Duration of treatment

Treatment should be of short duration (a few days)
and limited to the times when coughing occurs.

This medicine has been prescribed for you in a
specific situation:

e |t cannot be used in any other case

¢ Do not pass it on to anyone else

If you take more Euphon syrup than you should

Ask your doctor for advice.

If you forget to take Euphon syrup

Resume treatment according to the prescription.

If you stop taking Euphon syrup

None, apart from the reappearance of the symptoms
that motivated its prescription.

If you have any further questions on the use of this
medicine, ask your doctor or pharmacist.

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

Like all medicines, this medicine can cause side
effects, although not everybody gets them.
constipation,

drowsiness,

dizziness,

nausea, vomiting,

difficulty breathing,

e allergic skin reactions.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor or
pharmacist. This includes any possible side effects
not listed in this leaflet. You can also report side
effects directly via the national reporting system:
French Agency for the Safety of Health Products
(Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé [ANSM]) and network of
Regional Pharmacovigilance Centres - Website:
www.ansm.sante.fr

By reporting side effects you can help provide more
information on the safety of this medicine.

5. HOW TO STORE Euphon syrup

Keep this medicine out of the sight and reach of
children.

Do not use this medicine after the expiry date which is
stated on the pack after EXP. The expiry date refers to
the last day of that month. The bottle must be used
within 30 days of opening.

Do not throw away any medicines via wastewater or
household waste. Ask your pharmacist how to throw
away medicines you no longer use. These measures
will help protect the environment.

6. CONTENTS OF THE PACK AND OTHER INFORMATION
What Euphon syrup contains

The active substances are:

COodBINE oot 0.100 g
Dry aqueous extract of Erysimum officinale in malto-
dextrin (quantity of maltodextrin included in this
amount of extract: 0.090t0 0.120 gJ.................. 0.300 g
Per 100 ml of syrup

The other ingredients are:

citric acid monohydrate, cochineal red A (E124),
natural raspberry flavour (alcoholate, alcoholature
and concentrated raspberry extracts), methyl
para-hydroxybenzoate (E218), propyl para-hydroxy-
benzoate (E216), alcohol, sucrose solution, purified
water.

Alcohol content: 2.7 vol%

1 tablespoon or measuring cup of 15 ml contains:
15 mg codeine

10.28 g sucrose

320 mg absolute alcohol

1 measuring cup of 10 ml contains:
10 mg codeine

6.85 g sucrose

213 mg absolute alcohol

1 measuring cup of 5 ml contains:
5 mg codeine

3.43 g sucrose

107 mg absolute alcohol

What Euphon syrup looks like and contents of the
pack

This medicine is marketed in the form of a syrup.
Bottle of 150 ml or 300 ml with measuring cup.

Marketing authorisation Holder/
Distributor/

Manufacturer:

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6 AVENUE DE LEUROPE

78400 CHATOU

This leaflet was last revised on : October 2017
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Euphon

irop
Codéine et Erysimum officinale

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

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

e Sivous avez d'autres questions, interrogez votre
médecin ou votre pharmacien

e Ce médicament vous a été personnellement
prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes.
Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de
leur maladie sont identiques aux votres.

e Si vous ressentez un quelconque effet indési-
rable, parlez-en a votre médecin ou votre phar-
macien. Ceci s'applique aussi a tout effet indési-
rable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que EUPHON, sirop et dans quels cas
est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de
prendre EUPHON, sirop ?

3. Comment prendre EUPHON, sirop ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver EUPHON, sirop ?

6. Contenu de U'emballage et autres informations.

1. QU'EST-CE QUE EUPHON, sirop ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : Antitussif - code

ATC : RO5D

Ce médicament contient un antitussif (la codéine).

Ce médicament est préconisé pour calmer les toux

séches, les toux d'irritation chez l'adulte et l'enfant de

plus de 12 ans.

Vous devez vous adresser a votre médecin si vous ne

ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez

moins bien.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE EUPHON, sirop ?

Ne prenez jamais Euphon, sirop :

e sivous étes allergique aux substance(s) active(s) ou

a lun des autres composants contenus dans ce

médicament, mentionnés dans la rubrique 6.

insuffisance respiratoire

toux de l'asthmatique

enfants agés de moins de 12 ans

si vous savez que votre organisme métabolise tres

rapidement la codéine en morphine

e sivous allaitez

En raison de la présence de codéine, EUPHON, sirop

n'est pas recommandé chez les adolescents de plus

de 12 ans dont la fonction respiratoire est altérée.

Ce médicament NE DOIT GENERALEMENT PAS ETRE
UTILISE en association avec l'alcool.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DE-
MANDER LAVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE
PHARMACIEN.

Avertissements et précautions.
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de
prendre Euphon sirop.

Attention ! Le titre alcoolique de ce sirop est de
2,7° (2,7% % (V/V)) soit 320 mg d'alcool (éthanol)
pour une cuillére a soupe de sirop (15 ml) ou un
godet a 15 ml, 213 mg pour un godet a 10 ml.
Lutilisation de ce médicament est dangereuse
pour les sujets alcooliques et doit étre prise en
compte chez les femmes enceintes ou allaitant, les
enfants et les groupes a haut risque tels que les in-
suffisants hépatiques ou les épileptiques. Deman-
dez conseil a votre médecin avant de prendre ce
médicament.

En raison de la présence de rouge cochenille A, ce
médicament peut provoquer des réactions aller-
giques, voire de 'asthme, en particulier chez les per-
sonnes allergiques a laspirine.

Ne pas traiter par ce médicament une toux grasse.
Dans ce cas la toux est un moyen de défense naturelle
nécessaire a l'évacuation des sécrétions bronchiques.
Si les symptomes persistent ou si la toux devient
grasse ou s'accompagne d'encombrement
bronchique, d'expectoration (rejet en crachant des
sécrétions bronchiques), de fievre, demandez l'avis
de votre médecin.

En cas de maladie chronique (au long court) des
bronches et des poumons s'accompagnant d’expec-
toration, un avis médical est indispensable.

La codéine est transformée en morphine par une
enzyme dans le foie. La morphine est la substance qui
produit les effets de la codéine. Certaines personnes
possedent des variantes de cette enzyme, ce qui peut
avoir un impact différent selon les personnes. Ainsi
chez certaines d'entre elles, la codéine n'est que trés
peu ou pas du tout transformée en morphine par lorga-
nisme. La codéine administrée n'aura alors pas d'effet
sur leur toux. D'autres personnes sont plus suscep-
tibles de ressentir des effets indésirables graves, car
une trés grande quantité de morphine est produite. Si
vous remarquez l'un des quelconque des effets indési-
rables suivants, vous devez arréter de prendre ce médi-
cament et consulter immédiatement un médecin : res-
piration lente ou superficielle, confusion mentale, som-
nolence, pupilles contractées, nausées ou vomisse-
ments, constipation, perte d'appétit.

En cas d’insuffisance hépatique (maladie grave du foie)
ou de maladie chronique du foie, DEMANDEZ L'AVIS DE
VOTRE MEDECIN (Voir rubrique 3 ci-dessous).

La prise de boissons alcoolisées est déconseillée
durant ce traitement.

Ne pas associer a un médicament fluidifiant des sé-
crétions bronchiques (expectorant, mucolytique).
Chez le diabétique : tenir compte de la teneur en
sucre (saccharose) : 10,28g par cuillére a soupe.

Autres médicaments et EUPHON, sirop

AFIN D'EVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS
ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS, IL FAUT SI-
GNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITE-
MENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE
PHARMACIEN

Ce médicament contient un antitussif, la codéine.
D'autres médicaments en contiennent ou contiennent
un autre antitussif. Ne les associez pas afin de ne pas
dépasser les posologies maximales conseillées (voir
Posologie et Mode d’administration).

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez,
avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre
médicament.

Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous
pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse, de-
mandez conseil a votre médecin ou pharmacien
avant de prendre ce médicament.

Grossesse

Il est possible de prendre ce médicament pendant votre
grossesse, a condition que cela soit pendant un temps
bref (quelques jours) et aux doses recommandées.
Cependant, en fin de grossesse, la prise abusive de ce
médicament peut entrainer un effet néfaste chez le
nouveau-né.

Par conséquent, il convient de toujours demander
l'avis de votre médecin avant de prendre ce médica-
ment et de ne jamais dépasser la dose préconisée.
Demander conseil a votre médecin ou a votre phar-
macien avant de prendre tout médicament.
Allaitement

Ne prenez pas EUPHON, sirop tant que vous allaitez. La
codéine et la morphine passent dans le lait maternel.
De trop fortes doses de codéine administrées chez les
femmes qui allaitent peuvent entrainer des pauses
respiratoires ou des baisses du tonus du nourrisson.
Demandez conseil a votre médecin ou a votre phar-
macien avant de prendre tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
L'attention est appelée notamment chez les conduc-
teurs de véhicules (automobiles, deux roues) et les utili-
sateurs de machines sur les possibilités de somnolence
attachées a 'usage de ce médicament.

Ce phénomene s'atténue apres plusieurs prises; il peut
étre préférable de commencer ce traitement le soir.

Ce phénomeéne est accentué par la prise de boissons
alcoolisées.

Euphon, sirop contient : alcool, saccharose, rouge
cochenille A (E124), parahydroxybenzoate de mé-
thyle (E218) et parahydroxybenzoate de méthyle de
propyle (E216)

3. COMMENT PRENDRE EUPHON, SIROP ?

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant
exactement les indications de votre médecin ou phar-
macien. Vérifiez aupres de votre médecin ou pharma-
cien en cas de doute.

Posologie

RESERVE A LADULTE ET LENFANT DE PLUS DE 12
ANS (et pesant plus de 40 kg).

Voie orale

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

La posologie recommandée est :

e Adulte et adolescent de plus de 15 ans (et pesant
plus de 50 kg): 1 a 2 cuilléres a soupe (15mlou 122
mesures graduées de 15 ml du godet-doseur de sirop
par prise a renouveler au bout de 6 heures en cas de
besoin sans dépasser 4 prises par jour.

Chez les sujets agés, les doses seront diminuées de
moitié. Demandez l'avis de votre médecin.

e Enfant de 12 & 15 ans (et pesant environ 40 a 50 kg
de poids corporel):

Utiliser le godet doseur gradué fourni dans la boite : 1
mesure graduée (godet) & 10 ml & renouveler au bout
de 6 heures en cas de besoin, sans dépasser 4 prises
par jour.

Cas particulier

En cas d'insuffisance hépatique (maladie grave du
foie) : les doses de codéine, en début de traitement
seront diminuées de moitié. Consultez votre médecin
avant de prendre ce médicament.

Chez les sujets agés, les doses seront diminuées de
moitié. Demandez l'avis de votre médecin.

Fréguence d'administration

Les prises doivent étre espacées de é heures au
minimum.

Ce médicament n'est a administrer qu'aux horaires
ou survient la toux. Par exemple pour une toux ne sur-
venant que le soir, une prise unique peut suffire.
Durée du traitement

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

Ce médicament vous a été personnellement prescrit
dans une situation précise :

e |l ne peut pas étre adapté a un autre cas

e Ne le donnez pas a une autre personne

Sivous avez pris plus de Euphon sirop que vous n’au-
riezdl

Demandez l'avis de votre médecin.

Si vous oubliez de prendre Euphon sirop

Reprendre le traitement conformément a la prescription.
Si vous arrétez de prendre Euphon sirop

Aucun en dehors de la réapparition des troubles ayant
motivé la prescription.

Si vous avez d’autres questions sur lutilisation de ce
médicament, demandez plus d'informations a votre
médecin ou a votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVEN-
TUELS ?

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

e constipation,

e somnolence,

e vertiges,

® nausées, vomissements,

e gene respiratoire,

e réactions cutanées allergiques.

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 directe-
ment via le systeme national de déclaration
Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Ré-
gionaux 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.

5. COMMENT CONSERVER Euphon sirop ?

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

N'utilisez pas ce médicament apres la date de pé-
remption indiquée sur lemballage aprés EXP. La date
de péremption fait référence au dernier jour de ce
mois.Le flacon doit étre utilisé dans les 30 jours aprés
ouverture.

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

6. CONTENU DE LEMBALLAGE ET AUTRES INFORMA-
TIONS

Ce que contient Euphon sirop

Les substances actives est sont :

COABING oo 0,100 g

Extrait sec aqueux sur maltodextrine d'érysimum offi-

cinale (maltodextrine incluse dans la masse d'extrait:

0,0903 0,120 g) e 0,300 g

Pour 100 ml de sirop

Les autres composants excipients sont :

acide citrique monohydraté, rouge cochenille A (E124),

ardme naturel framboise (alcoolat, alcoolature et ex-

traits concentrés de framboise), parahydroxybenzoate

de méthyle (E218), parahydroxybenzoate de propyle

(E216), alcool, solution de saccharose, eau purifiée.

Titre alcoolique: 2,7 % v/v

1 cuillére a soupe ou le godet gradué a 15 ml contient:

15 mg de codéine
10,28 g de saccharose
320 mg d'alcool absolu

1 godet gradué a 10 ml contient:
10 mg de codéine

6,85 g de saccharose

213 mg d'alcool absolu

1 godet gradué a 5 ml contient:
5 mg de codéine

3,43 g de saccharose

107 mg d'alcool absolu

Qu’est-ce que Euphon sirop et contenu de Uembal-
lage extérieur

Ce médicament se présente sous la forme d'un sirop.
Flacon de 150 ml ou de 300 ml avec godet.

Titulaire de Uautorisation de mise sur le marché/
Exploitant de Uautorisation de mise sur le marché/
Fabricant :

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6 AVENUE DE LEUROPE

78400 CHATOU

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée
est : Octobre 2017
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Read all of this leaflet carefully before you start
taking this medicine because it contains impor-
tant information for you.

e Keep this leaflet. You may need to read it again.

e |f you have any further questions, ask your
doctor or pharmacist.

e This medicine has been prescribed for you only.
Do not pass it on to others. It may harm them,
even if their signs of illness are the same as
yours.

e [fyou get any side effects, talk to your doctor or
pharmacist. This includes any possible side
effects not listed in this leaflet. See section 4.

Euphon

Syrup

Codeine and Erysimum officinale

What is in this leaflet?

1. What EUPHON syrup is and what it is used for

2. What you need to know before you take EUPHON
syrup

3. How to take EUPHON syrup

4. Possible side effects

5. How to store EUPHON syrup

6. Contents of the pack and other information.

1. WHAT EUPHON syrup IS AND WHAT IT IS USED FOR
Pharmacotherapeutic group: Cough suppressant -
ATC code: RO5D
This medicine
(codeine).

This medicine is recommended for soothing dry
coughs and irritating coughs in adults and children
over the age of 12.

You must talk to your doctor if you do not feel better or
if you feel worse.

contains a cough suppressant

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE
EUPHON syrup

Do not take EUPHON syrup:

e if you are allergic to the active substance(s) or any

of the other ingredients of this medicine listed in

section 6.

respiratory failure

asthmatic cough

children under the age of 12

if you know that your body metabolises codeine into

morphine very rapidly

e if you are breast-feeding

Due to the presence of codeine, EUPHON syrup is not

recommended for adolescents over the age of 12 with

impaired respiratory function.

This medicine SHOULD NOT GENERALLY BE USED in
combination with alcohol.

CHECK WITH YOUR DOCTOR OR PHARMACIST IF YOU
ARE NOT SURE.

Warnings and precautions:

Speak to your doctor or pharmacist before taking
Euphon syrup.

Warning! The alcohol content of this syrup is 2.7
vol%, equivalent to 320 mg alcohol (ethanol) per
tablespoon of syrup (15 ml) or 15 ml measuring
cup, or 213 mg per 10 ml measuring cup.

This medicine is dangerous for patients with
alcoholism and must be taken into account in
pregnant or breast-feeding women, children and
high-risk groups such as those with hepatic
impairment or epilepsy. Ask your doctor for advice
before taking this medicine.

Due to the presence of cochineal red A, this medicine
may cause allergic reactions or asthma, especially in
people allergic to aspirin.

Do not use this medicine to treat a productive cough. In
such cases, coughing is a natural means of defence which
is necessary for the removal of bronchial secretions.

If symptoms persist or if the cough becomes produc-
tive or is accompanied by bronchial congestion,
expectoration (coughing up of bronchial secretions) or
fever, please ask your doctor for advice.

In the event of chronic (long-term) disease of the
bronchi and lungs accompanied by expectoration,
medical advice is essential.

Codeine is converted to morphine by an enzyme in the
liver. Morphine is the substance that produces the
effects of codeine. Some people have variations of this
enzyme, which can have a different impact from
person to person. In some people, the body converts
codeine to morphine to a very low extent or not at all.
In such cases, the codeine administered will not have
any effect on their cough. Other people are more likely
to experience serious adverse effects, because a very
large amount of morphine is produced. If you notice
any of the following side effects, you must stop taking
this medicine and consult a doctor immediately: slow
or shallow breathing, mental confusion, drowsiness,
small pupils, nausea or vomiting, constipation, loss of
appetite.

In the case of liver failure (severe liver disease] or
chronic liver disease, PLEASE ASK THE OPINION OF
YOUR DOCTOR (see section 3 below).

The consumption of alcoholic beverages is not recom-
mended during this treatment.

Do not take this medicine at the same time as a
medicine to thin bronchial secretions (expectorant,
mucolytic).

For diabetic patients: please note the sugar content
(sucrose): 10.28 g per tablespoon.

Other medicines and EUPHON syrup

IN ORDER TO AVOID POSSIBLE INTERACTIONS
BETWEEN SEVERAL MEDICINES, YOU SHOULD
ALWAYS TELL YOUR DOCTOR OR PHARMACIST ABOUT
ALL OTHER TREATMENTS THAT YOU ARE TAKING.
This medicine contains a cough suppressant called
codeine. Other medicines may contain codeine or
another cough suppressant. Do not combine these
products, as you may exceed the recommended
maximum dose (see Posology and Method of adminis-
tration).

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have
recently taken or might take any other medicines.

Pregnancy and breast-feeding

If you are pregnant or breast-feeding, think you may
be pregnant or are planning to have a baby, ask your
doctor or pharmacist for advice before taking this
medicine.

Pregnancy
It is possible to take this medicine during your

pregnancy, provided that it is for a short time (a few
days) and at the recommended doses.

However, in the final stages of pregnancy, misuse of
this medicine can cause harmful effects in the
newborn.

Therefore, always ask your doctor for advice before
taking this medicine, and never exceed the recom-
mended dose.

Ask your doctor or pharmacist for advice before
taking any medicine.

Breast-feeding
Do not take EUPHON syrup while you are breast-fee-

ding. Codeine and morphine pass into breast milk.

If codeine is taken by breast-feeding women at doses
that are too high, this may cause respiratory pauses
or reduced muscle tone in the infant. Ask your doctor
or pharmacist for advice before taking any medicine.

Driving and using machines

Drivers of vehicles (cars, motorcycles, bicycles,
scooters] and operators of machines must be aware
in particular of the possibility of drowsiness
associated with the use of this medicine.

This effect fades after several doses; it may be
preferable to start this treatment in the evening.
This effect is increased by the consumption of
alcoholic beverages.
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associated with the use of this medicine.

This effect fades after several doses; it may be
preferable to start this treatment in the evening.
This effect is increased by the consumption of
alcoholic beverages.

Euphon syrup contains: alcohol, sucrose, cochineal
red A (E124), methyl para-hydroxybenzoate (E218)
and propyl para-hydroxybenzoate (E216).

3. HOW TO TAKE EUPHON SYRUP

Always take this medicine exactly as your doctor or
pharmacist h@ld you. Check with your doctor or
pharmacist if re not sure.

Posology

USE RESTRICTED TO ADULTS AND CHILDREN OVER
THE AGE OF 12 (and weighing more than 40 kg).

For oral use

If you do not observe any effect, do not increase the
dose beyond what is recommended, and do not take in
combination with another cough suppressant, but
consult your doctor.

The recommended dosage is:

e Adults and adolescents over the age of 15 years (and
weighing more than 50 kg):

1 or 2 tablespoons (15 ml) or 1 or 2 measuring cups of
15 ml per dose, to be repeated after 6 hours if neces-
sary, without exceeding 4 doses per day.

In elderly patients, doses are to be reduced by half.
Ask your doctor for advice.

e Children aged 12 to 15 years (and weighing approxi-
mately 40-50 kg):

Use the measuring cup provided in the packet: 1
measured dose (measuring cup) of 10 ml, to be
repeated after 6 hours if necessary, without exceeding
4 doses per day.

Special case

In cases of hepatic failure (severe liver disease]: the
doses of codeine are to be reduced by half at the start
of treatment. Check with your doctor before taking
this medicine.

In elderly patients, doses are to be reduced by half.
Ask your doctor for advice.

Frequency of administration

The interval between doses should be a minimum of 6
hours.

This medicine should only be taken at the times when
the cough occurs. For example, if the cough only
occurs in the evening, a single dose may be sufficient.
Duration of treatment

Treatment should be of short duration (a few days)
and limited to the times when coughing occurs.

This medicine has been prescribed for you in a
specific situation:

e |t cannot be used in any other case

¢ Do not pass it on to anyone else

If you take more Euphon syrup than you should

Ask your doctor for advice.

If you forget to take Euphon syrup

Resume treatment according to the prescription.

If you stop taking Euphon syrup

None, apart from the reappearance of the symptoms
that motivated its prescription.

If you have any further questions on the use of this
medicine, ask your doctor or pharmacist.

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

Like all medicines, this medicine can cause side
effects, although not everybody gets them.

e constipation,

e drowsiness,

e dizziness,

® nausea, vomiting,

o difficulty breathing,

¢ allergic skin reactions.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor or
pharmacist. This includes any possible side effects
not listed in this leaflet. You can also report side
effects directly via the national reporting system:
French Agency for the Safety of Health Products
(Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé [ANSM]) and network of
Regional Pharmacovigilance Centres - Website:

www.ansm.sante.fr
By reporting side effects you can help provide more
information on the safety of this medicine.

5. HOW TO STORE Euphon syrup

Keep this medicine out of the sight and reach of
children.

Do not use this medicine after the expiry date which is
stated on the pack after EXP. The expiry date refers to
the last day of that month. The bottle must be used
within 30 days of opening.

Do not throw away any medicines via wastewater or
household waste. Ask your pharmacist how to throw
away medicines you no longer use. These measures
will help protect the environment.

6. CONTENTS OF THE PACK AND OTHER INFORMATION
What Euphon syrup contains

The active substances are:

COdBINE oot 0.100 g
Dry aqueous extract of Erysimum officinale in malto-
dextrin (quantity of maltodextrin included in this
amount of extract: 0.090t0 0.120 gJ.................. 0.300g
Per 100 ml of syrup

The other ingredients are:

citric acid monohydrate, cochineal red A (E124),
natural raspberry flavour (alcoholate, alcoholature
and concentrated raspberry extracts), methyl
para-hydroxybenzoate (E218), propyl para-hydroxy-
benzoate (E216), alcohol, sucrose solution, purified
water.

Alcohol content: 2.7 vol%

1 tablespoon or measuring cup of 15 ml contains:
15 mg codeine

10.28 g sucrose

320 mg absolute alcohol

1 measuring cup of 10 ml contains:

10 mg codeine
6.85 g sucrose @
213 mg absolute alcohol

1 measuring cup of 5 ml contains:

5 mg codeine

3.43 g sucrose

107 mg absolute alcohol

What Euphon syrup looks like and contents of the
pack

This medicine is marketed in the form of a syrup.
Bottle of 150 ml or 300 ml with measuring cup.
Marketing Authorisation Holder
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER @
6 AVENUE DE LEUROPE

78400 CHATOU

Marketing Authorisation Distributor
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6 AVENUE DE LEUROPE

78400 CHATOU

Manufacturer

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6 AVENUE DE LEUROPE @

78400 CHATOU
This leaflet was last appreved in: October 2017
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Veuillez lire attentivement cette notice avant de

prendre ce médicament car elle contient des

informations importantes pour vous.

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

e Sivous avez d’autres questions, interrogez votre
médecin ou votre pharmacien

e Ce médicament vous a été personnellement
prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes.
ILpourrait leur étre nocif, méme si les signes de
leur maladie sont identiques aux votres.

¢ Si vous ressentez un quelconque effet indési-
rable, 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.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que EUPHON, sirop et dans quels cas
est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de
prendre EUPHON, sirop ?

3. Comment prendre EUPHON, sirop ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver EUPHON, sirop ?

6. Contenu de lemballage et autres informations.

1. QU'EST-CE QUE EUPHON, sirop ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : Antitussif - code

ATC : RO5D

Ce médicament contient un antitussif (la codéine).

Ce médicament est préconisé pour calmer les toux

seches, les toux d'irritation chez l'adulte et l'enfant de

plus de 12 ans.

Vous devez vous adresser a votre médecin si vous ne

ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez

moins bien.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE EUPHON, sirop ?

Ne prenez jamais Euphon, sirop :

e sivous étes allergique aux substance(s) active(s) ou

a l'un des autres composants contenus dans ce

médicament, mentionnés dans la rubrique 6.

insuffisance respiratoire

toux de l'asthmatique

enfants agés de moins de 12 ans

si vous savez que votre organisme métabolise trés

rapidement la codéine en morphine

* sivous allaitez

En raison de la présence de codéine, EUPHON, sirop

n'est pas recommandé chez les adolescents de plus

de 12 ans dont la fonction respiratoire est altérée.

Ce médicament NE DOIT GENERALEMENT PAS ETRE
UTILISE en association avec l'alcool.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE
DEMANDER LAVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE
VOTRE PHARMACIEN.

Avertissements et précautions: Adressez-vous a votre

médecin ou pharmacien avant de prendre Euphon sirop.

Attention ! Le titre alcoolique de ce sirop est de
2,7° (2,7% % (V/V)) soit 320 mg d'alcool (éthanol)
pour une cuillére a soupe de sirop (15 ml) ou un
godet a 15 ml, 213 mg pour un godet a 10 mL.
L'utilisation de ce médicament est dangereuse
pour les sujets alcooliques et doit étre prise en
compte chez les femmes enceintes ou allaitant, les
enfants et les groupes a haut risque tels que les
insuffisants hépatiques ou les épileptiques.
Demandez conseil a votre médecin avant de
prendre ce médicament.

En raison de la présence de rouge cochenille A, ce
médicament  peut provoquer des réactions
allergiques, voire de l'asthme, en particulier chez les
personnes allergiques a l'aspirine.

Ne pas traiter par ce médicament une toux grasse.
Dans ce cas la toux est un moyen de défense naturelle
nécessaire a l'évacuation des sécrétions bronchiques.
Si les symptomes persistent ou si la toux devient
grasse ou s'accompagne d'encombrement
bronchique, d'expectoration (rejet en crachant des
sécrétions bronchiques), de fiévre, demandez l'avis
de votre médecin.

En cas de maladie chronique (au long court) des
bronches et des poumons s'accompagnant d'expec-
toration, un avis médical est indispensable.

La codéine est transformée en morphine par une
enzyme dans le foie. La morphine est la substance qui
produit les effets de la codéine. Certaines personnes
possedent des variantes de cette enzyme, ce qui peut
avoir un impact différent selon les personnes. Ainsi
chez certaines d'entre elles, la codéine n'est que trés
peu ou pas du tout transformée en morphine par
l'organisme. La codéine administrée n'aura alors pas
d'effet sur leur toux. D'autres personnes sont plus
susceptibles de ressentir des effets indésirables graves,
car une trés grande quantité de morphine est produite.
Si vous remarquez lun des quelconque des effets
indésirables suivants, vous devez arréter de prendre ce
médicament et consulter immédiatement un médecin :
respiration lente ou superficielle, confusion mentale,
somnolence, pupilles contractées, nausées ou vomisse-
ments, constipation, perte d'appétit.

En cas d’insuffisance hépatique (maladie grave du foie)
ou de maladie chronique du foie, DEMANDEZ L'AVIS DE
VOTRE MEDECIN (Voir rubrique 3 ci-dessous).

La prise de boissons alcoolisées est déconseillée
durant ce traitement.

Ne pas associer a un médicament fluidifiant des
sécrétions bronchiques (expectorant, mucolytique).
Chez le diabétique : tenir compte de la teneur en
sucre (saccharose) : 10,289 par cuillére a soupe.

Autres médicaments et EUPHON, sirop

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

Ce médicament contient un antitussif, la codéine.
D'autres médicaments en contiennent ou contiennent
un autre antitussif. Ne les associez pas afin de ne pas
dépasser les posologies maximales conseillées (voir
Posologie et Mode d’administration).

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez,
avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre
médicament.

Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous
pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil a votre médecin ou pharmacien
avant de prendre ce médicament.

Grossesse

Il est possible de prendre ce médicament pendant votre
grossesse, a condition que cela soit pendant un temps
bref (quelques jours) et aux doses recommandées.
Cependant, en fin de grossesse, la prise abusive de ce
médicament peut entrainer un effet néfaste chez le
nouveau-né.

Par conséquent, il convient de toujours demander
l'avis de votre médecin avant de prendre ce médica-
ment et de ne jamais dépasser la dose préconisée.
Demander conseil a votre médecin ou a votre
pharmacien avant de prendre tout médicament.
Allaitement

Ne prenez pas EUPHON, sirop tant que vous allaitez.

La codéine et la morphine passent dans le lait mater-
nel.

De trop fortes doses de codéine administrées chez les
femmes qui allaitent peuvent entrainer des pauses
respiratoires ou des baisses du tonus du nourrisson.
Demandez conseil a votre médecin ou a votre
pharmacien avant de prendre tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
L'attention est appelée notamment chez les conduc-
teurs de véhicules (automobiles, deux roues) et les
utilisateurs de machines sur les possibilités de somno-
lence attachées a 'usage de ce médicament.

Ce phénomene s'atténue apres plusieurs prises; il peut
étre préférable de commencer ce traitement le soir.

Ce phénomeéne est accentué par la prise de boissons
alcoolisées.

Euphon, sirop contient : alcool, saccharose, rouge
cochenille A (E124), parahydroxybenzoate de
méthyle (E218) et parahydroxybenzoate de méthyle
de propyle (E216)

3. COMMENT PRENDRE EUPHON, SIROP ?

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant
exactement les indications de votre médecin ou
pharmacien. z auprés de votre médecin ou
pharmacien e@e doute.

Posologie

RESERVE A LADULTE ET LENFANT DE PLUS DE 12
ANS (et pesant plus de 40 kg).

Voie orale

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

La posologie recommandée est :

e Adulte et adolescent de plus de 15 ans (et pesant
plus de 50 kg): 1 a 2 cuilléres a soupe (15mlou 132
mesures graduées de 15 ml du godet-doseur de sirop
par prise a renouveler au bout de 6 heures en cas de
besoin sans dépasser 4 prises par jour.

Chez les sujets agés, les doses seront diminuées de
moitié. Demandez l'avis de votre médecin.

e Enfant de 12 & 15 ans (et pesant environ 40 a 50 kg
de poids corporel):

Utiliser le godet doseur gradué fourni dans la boite : 1
mesure graduée (godet) & 10 ml & renouveler au bout
de 6 heures en cas de besoin, sans dépasser 4 prises
par jour.

Cas particulier

En cas d'insuffisance hépatique (maladie grave du
foie) : les doses de codéine, en début de traitement
seront diminuées de moitié. Consultez votre médecin
avant de prendre ce médicament.

Chez les sujets agés, les doses seront diminuées de
moitié. Demandez l'avis de votre médecin.

Fréguence d'administration

Les prises doivent étre espacées de 6 heures au
minimum.

Ce médicament n’est a administrer qu'aux horaires
ou survient la toux. Par exemple pour une toux ne
survenant que le soir, une prise unique peut suffire.
Durée du traitement

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

Ce médicament vous a été personnellement prescrit
dans une situation précise :

e |l ne peut pas étre adapté a un autre cas

e Ne le donnez pas a une autre personne

Si vous avez pris plus de Euphon sirop que vous
n’auriez dd

Demandez l'avis de votre médecin.

Si vous oubliez de prendre Euphon sirop

Reprendre le traitement conformément a la prescription.
Sivous arrétez de prendre Euphon sirop

Aucun en dehors de la réapparition des troubles ayant
motivé la prescription.

Si vous avez d’autres questions sur lutilisation de ce
médicament, demandez plus d’informations a votre
médecin ou a votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVEN-
TUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut
provoquer des effets indésirables, mais ils ne

surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

e constipation,

somnolence,

vertiges,

nausées, vomissements,

gene respiratoire,

e réactions cutanées allergiques.

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 directe-
ment via le systeme 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.

5. COMMENT CONSERVER Euphon sirop ?

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

N'utilisez pas ce médicament apres la date de
péremption indiquée sur 'emballage aprés EXP. La
date de péremption fait référence au dernier jour de
ce mois.Le flacon doit étre utilisé dans les 30 jours
apres ouverture.

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

6. CONTENU DE LEMBALLAGE ET AUTRES INFORMA-
TIONS

Ce que contient Euphon sirop

Les substances actives est sont :

COABING oot 0,100 g

Extrait sec aqueux sur maltodextrine d'érysimum

officinale [maltodextrine incluse dans la masse

d'extrait: 0,0903 0,120 g) ..o 0,300 ¢

Pour 100 ml de sirop

Les autres composants excipients sont :

acide citrique monohydraté, rouge cochenille A (E124),

ardme naturel framboise (alcoolat, alcoolature et

extraits concentrés de framboise), parahydroxybenzoate

de méthyle (E218), parahydroxybenzoate de propyle

(E216), alcool, solution de saccharose, eau purifiée.

Titre alcoolique: 2,7 % v/v

1 cuillére a soupe ou le godet gradué a 15 ml contient:

15 mg de codéine
10,28 g de saccharose

320 mg d'alcool absolu @

1 godet gradué a 10 ml contient:

10 mg de codéine
6,85 g de saccharose
213 mg d'alcool absolu @
1 godet gradué a 5 ml contient:
5 mg de codéine

3,43 g de saccharose

107 mg d'alcool absolu

Qu’est-ce que Euphon sirop et contenu de Uembal-
lage extérieur

Ce médicament se présente sous la forme d'un sirop.
Flacon de 150 ml ou de 300 ml avec godet.

Titulaire de Uautorisation de mise sur le marché/
Exploitant de Uautorisation de mise sur le marché/
Fabricant :

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6 AVENUE DE LEUROPE

78400 CHATOU

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée

est : Octobre 2017
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Read all of this leaflet carefully before you start

taking this medicine because it contains impor-

tant information for you.

e Keep this leaflet. You may need to read it again.

e |f you have any further questions, ask your
doctor or pharmacist.

¢ This medicine has been prescribed for you only.
Do not pass it on to others. It may harm them,
even if their signs of illness are the same as
yours.

e |fyou get any side effects, talk to your doctor or
pharmacist. This includes any possible side
effects not listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet?

1. What EUPHON syrup is and what it is used for

2. What you need to know before you take EUPHON
syrup

3. How to take EUPHON syrup

4. Possible side effects

5. How to store EUPHON syrup

6. Contents of the pack and other information.

1. WHAT EUPHON syrup IS AND WHAT IT IS USED FOR
Pharmacotherapeutic group: Cough suppressant -
ATC code: RO5D
This medicine
(codeine).

This medicine is recommended for soothing dry
coughs and irritating coughs in adults and children
over the age of 12.

You must talk to your doctor if you do not feel better or
if you feel worse.

contains a cough suppressant

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE
EUPHON syrup

Do not take EUPHON syrup:

e if you are allergic to the active substance(s) or any

of the other ingredients of this medicine listed in

section 6.

respiratory failure

asthmatic cough

children under the age of 12

if you know that your body metabolises codeine into

morphine very rapidly

¢ if you are breast-feeding

Due to the presence of codeine, EUPHON syrup is not

recommended for adolescents over the age of 12 with

impaired respiratory function.

This medicine SHOULD NOT GENERALLY BE USED in
combination with alcohol.

CHECK WITH YOUR DOCTOR OR PHARMACIST IF YOU
ARE NOT SURE.

Warnings and precautions: Speak to your doctor or
pharmacist before taking Euphon syrup.

Warning! The alcohol content of this syrup is 2.7
vol%, equivalent to 320 mg alcohol (ethanol) per
tablespoon of syrup (15 ml) or 15 ml measuring
cup, or 213 mg per 10 ml measuring cup.

This medicine is dangerous for patients with
alcoholism and must be taken into account in
pregnant or breast-feeding women, children and
high-risk groups such as those with hepatic
impairment or epilepsy. Ask your doctor for advice

before taking this medicine.

Due to the presence of cochineal red A, this medicine
may cause allergic reactions or asthma, especially in
people allergic to aspirin.

Do not use this medicine to treat a productive cough.
In such cases, coughing is a natural means of defence
which is necessary for the removal of bronchial
secretions.

If symptoms persist or if the cough becomes produc-
tive or is accompanied by bronchial congestion,
expectoration (coughing up of bronchial secretions) or
fever, please ask your doctor for advice.

In the event of chronic (long-term) disease of the
bronchi and lungs accompanied by expectoration,
medical advice is essential.

Codeine is converted to morphine by an enzyme in the
liver. Morphine is the substance that produces the
effects of codeine. Some people have variations of this
enzyme, which can have a different impact from
person to person. In some people, the body converts
codeine to morphine to a very low extent or not at all.
In such cases, the codeine administered will not have
any effect on their cough. Other people are more likely
to experience serious adverse effects, because a very
large amount of morphine is produced. If you notice
any of the following side effects, you must stop taking
this medicine and consult a doctor immediately: slow
or shallow breathing, mental confusion, drowsiness,
small pupils, nausea or vomiting, constipation, loss of
appetite.

In the case of liver failure (severe liver disease] or
chronic liver disease, PLEASE ASK THE OPINION OF
YOUR DOCTOR (see section 3 below).

The consumption of alcoholic beverages is not recom-
mended during this treatment.

Do not take this medicine at the same time as a
medicine to thin bronchial secretions (expectorant,
mucolytic).

For diabetic patients: please note the sugar content
(sucrose): 10.28 g per tablespoon.

Other medicines and EUPHON syrup

IN ORDER TO AVOID POSSIBLE INTERACTIONS
BETWEEN SEVERAL MEDICINES, YOU SHOULD
ALWAYS TELL YOUR DOCTOR OR PHARMACIST ABOUT
ALL OTHER TREATMENTS THAT YOU ARE TAKING.
This medicine contains a cough suppressant called
codeine. Other medicines may contain codeine or another
cough suppressant. Do not combine these products, as
you may exceed the recommended maximum dose (see
Posology and Method of administration).

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have
recently taken or might take any other medicines.

Pregnancy and breast-feeding

If you are pregnant or breast-feeding, think you may
be pregnant or are planning to have a baby, ask your
doctor or pharmacist for advice before taking this
medicine.

Pregnancy

It is possible to take this medicine during your
pregnancy, provided that it is for a short time (a few
days) and at the recommended doses.

However, in the final stages of pregnancy, misuse of
this medicine can cause harmful effects in the
newborn.

Therefore, always ask your doctor for advice before
taking this medicine, and never exceed the recom-
mended dose.

Ask your doctor or pharmacist for advice before
taking any medicine.

Breast-feeding

Do not take EUPHON syrup while you are breast-fee-
ding. Codeine and morphine pass into breast milk.

If codeine is taken by breast-feeding women at doses
that are too high, this may cause respiratory pauses
or reduced muscle tone in the infant. Ask your doctor
or pharmacist for advice before taking any medicine.

Driving and using machines

Drivers of vehicles (cars, motorcycles, bicycles,
scooters) and operators of machines must be aware
in particular of the possibility of drowsiness
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A mettre en gras comme titre sur le même modèle que "ne prenez jamais Euphon, sirop :"
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Espace entre la phrase "320mg d'alcool absolu" et "1 godet gradué de 10ml.."
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Idem, espace avant "1 godet gradué à 5ml contient;"
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"information médicale : +33 (0)1 34 80 72 60"
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ANNEXE llIB
NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

Dénomination du médicament
EUPHON, sirop
Codéine et Erysimum officinale
Encadré

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

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

e Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien

« Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes. Il
pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux vétres.

o Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre meédecin ou votre
pharmacien. Ceci s'applique aussi & tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice. Voir rubrique 4.

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

Que contient cette notice ?

Qu'est-ce que EUPHON, sirop et dans quels cas est-il utilisé ?

Quelles sont les informations & connaltre avant de prendre EUPHON, sirop ?
Comment prendre EUPHON, sirop ?

Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comment conserver EUPHON, sirop ?

I

Contenu de I'emballage et autres informations.

1. QU’EST-CE QUE EUPHON, sirop ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Classe pharmacothérapeutique : Antitussif - code ATC : R0O5D
Ce médicament contient un antitussif (la codéine).

Ce meédicament est préconisé pour calmer les toux séches, les toux d'irritation chez I'adulte et I'enfant
de plus de 12 ans.

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

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
EUPHON, sirop ?

Ne prenez jamais EUPHON, sirop :

* sivous étes allergique aux substance(s) active(s) ou a 'un des autres composants contenus dans
ce medicament, mentionnés dans la rubrique 6.

insuffisance respiratoire

toux de I'asthmatique

enfants 4gés de moins de 12 ans

si vous savez que votre organisme métabolise trés rapidement la codéine en morphine

si vous allaitez

En raison de la présence de codéine, EUPHON, sirop n'est pas recommandé chez les adolescents de
plus de 12 ans dont la fonction respiratoire est altérée.

Ce medicament NE DOIT GENERALEMENT PAS ETRE UTILISE en association avec I'alcool.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN QU
DE VOTRE PHARMACIEN.
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Avertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre EUPHON, sirop.

Attention ! Le titre alcoolique de ce sirop est de 2,7° (2,7% % (V/V)) soit 320 mg d'alcool (éthanol)
pour une cuillére a soupe de sirop (15 ml) ou un godet & 15 ml, 213 mg pour un godet a 10 ml.

L'utilisation de ce médicament est dangereuse pour les sujets alcooliques et doit &tre prise en compte
chez les femmes enceintes ou allaitant, ies enfants et les groupes & haut risque tels que les
insuffisants hépatiques ou les épileptiques. Demandez conseil & votre médecin avant de prendre ce
médicament.

En raison de la présence de rouge cochenille A, ce médicament peut provoquer des réactions
allergiques, voire de I'asthme, en particulier chez les personnes allergiques a I'aspirine.

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

Si les symptdmes persistent ou si la toux devient grasse ou s'accompagne d'encombremept
bronchique, d'expectoration (rejet en crachant des sécrétions bronchiques), de fiévre, demandez 'avis
de votre médecin.

En cas de maladie chronique (au long court) des bronches et des poumons s'accompagnant
d'expectoration, un avis médical est indispensable.

La codeine est transformée en morphine par une enzyme dans le foie. La morphine est la substance
qui produit les effets de la codéine. Certaines personnes possédent des variantes de cette enzyme, ce
qui peut avoir un impact différent selon les personnes. Ainsi chez certaines d'entre elles, la codéine
n'est que trés peu ou pas du tout transformée en morphine par 'organisme. La codéine administrée
n'aura alors pas d'effet sur leur toux. D’autres personnes sont plus susceptibles de ressentir des effets
indésirables graves, car une trés grande quantité de morphine est produite. Si vous remarquez 'un
des quelconque des effets indésirables suivants, vous devez arréter de prendre ce médicament et
consulter immédiatement un médecin : respiration lente ou superficielle, confusion mentale,
somnolence, pupilles contractées, nausées ou vomissements, constipation, perte d'appétit.

En cas d'insuffisance hépatique (maladie grave du foie) ou de maladie chronique du foie, PREVENEZ
VOTRE MEDECIN (Voir rubrique 3 ci-dessous).

La prise de boissons alcoclisées est déconseillée durant ce traitement.

Ne pas associer & un médicament fluidifiant des sécrétions bronchiques (expectorant, mucolytique).
Chez le diabétique : tenir compte de la teneur en sucre (saccharose) : 10,28g par cuillére & soupe.
Autres médicaments et EUPHON, sirop

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

Ce médicament contient un antitussif, la codéine. D'autres médicaments en contiennent ou
contiennent un autre antitussif. Ne les associez pas afin de ne pas dépasser les posologies
maximales conseillées (voir Posologie et Mode d'administration).

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout
autre médicament.

EUPHON, sirop avec des aliments, boissons et de I’alcool
Sans objet.
Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil & votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

Grossesse

Il est possible de prendre ce médicament pendant votre grossesse, & condition que cela soit pendant
un temps bref (quelques jours) et aux doses recommandées.

Cependant, en fin de grossesse, la prise abusive de ce médicament peut entrainer un effet néfaste
chez le nouveau-né.
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Par conséquent, il convient de toujours demander l'avis de votre médecin avant de prendre ce
médicament et de ne jamais dépasser la dose préconisée.

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

Ne prenez pas EUPHON, sirop tant que vous allaitez. La codéine et la morphine passent dans le lait
maternel.

De trop fortes doses de codéine administrées chez les femmes qui allaitent peuvent entraTn.er des
pauses respiratoires ou des baisses du tonus du nourrisson. Demandez conseil a votre médecin ou a
votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

L'attention est appelée notamment chez les conducteurs de véhicules (automobiles, deux r_oues) et les
utilisateurs de machines sur les possibilités de somnolence attachées a l'usage de ce médicament.

Ce phénomeéne s'atténue aprés plusieurs prises; il peut étre préférable de commencer ce traitement le
SOir.

Ce phénoméne est accentué par la prise de boissons alcoolisées.

EUPHON, sirop contient : alcool, saccharose, rouge cochenille A (E124), parahydroxybenzoate
de méthyle (E218) et parahydroxybenzoate de méthyle de propyle (E216)

3. COMMENT PRENDRE EUPHON, sirop ?

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin ou
pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

Posologie
RESERVE A L'ADULTE ET L'ENFANT DE PLUS DE 12 ANS (et pesant plus de 40 kg).
Voie orale

Se conformer strictement a la prescription médicale. En I'absence d'efficacité, ne pas augmenter les
doses au-deld de ce qui vous a été prescrit, ne pas prendre conjointement un autre antitussif, mais
consulter votre médecin.

A titre indicatif, en l'absence d'autre prise médicamenteuse apportant de la codéine ou tout autre
antitussif central, la dose usuelle de EUPHON, sirop est :

» Adulte et adolescent de plus de 15 ans (et pesant plus de 50 kg): 1 a 2 cuilléres & soupe (15 ml)
ou 1 a2 mesures graduées de 15 ml du godet-doseur de sirop par prise a renouveler au bout de
6 heures en cas de besoin sans dépasser 4 prises par jour.
Chez les sujets agés, les doses seront diminuées de moitié. Demandez I'avis de votre médecin.

e Enfantde 12 a 15 ans (et pesant environ 40 & 50 kg de poids corporel) :
Utiliser le godet doseur gradué fourni dans la boite : 1 mesure graduée (godet) a 10 ml a
renouveler au bout de 6 heures en cas de besoin, sans dépasser 4 prises par jour.

Cas particulier

En cas d'insuffisance hépatique (maladie grave du foie) : les doses de codéine, en début de
traitement seront diminuées de moitié¢. Consultez votre médecin avant de prendre ce médicament.

Chez les sujets agés, les doses seront diminuées de moitié. Demandez I'avis de votre médecin.
Fréquence d'administration
Les prises doivent étre espacées de 6 heures au minimum.

Ce médicament n’est & administrer qu'aux horaires ou survient la toux. Par exemple pour une toux
ne survenant que le soir, une prise unique peut suffire.

Durée du traitement

Le traitement doit &tre court (quelques jours) et limité aux moments oll survient la toux.
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Ce médicament vous a été personnellement prescrit dans une situation précise :

o |l peut ne pas é&tre adapté a un autre cas.
= Ne le donnez pas & une autre personne

Si vous avez pris plus de EUPHON, sirop que vous n’auriez dil

Demandez I'avis de votre médecin.

Si vous oubliez de prendre EUPHON, sirop

Reprendre le traitement conformément a la prescription.

Si vous arrétez de prendre EUPHON, sirop

Aucun en dehors de la réapparition des troubles ayant motivé la prescription.

Si vous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations a
votre médecin ou a votre pharmacien.

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.

constipation,

somnolence,

vertiges,

nausées, vomissements,

géne respiratoire,

réactions cutanées allergiques.

e o ¢ o o o

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
Reégionaux 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.

5. COMMENT CONSERVER EUPHON, sirop ?

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

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur 'emballage aprés EXP. La
date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.Le flacon doit étre utilisé dans les 30
jours aprés ouverture.

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

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient EUPHON, sirop

* Les substances actives est sont :

COUBING ...t ettt ettt e e e 0,100 ¢
Extrait sec aqueux sur maltodextrine d'érysimum officinale (maltodextrine incluse dans la masse
d'extrait: 0,090 2 0,120 @) ..o.ovooiiiiir ettt 0,3004g

Pour 100 mi de sirop
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e Les autres composants excipients sont :

acide citrique monohydraté, rouge cochenille A (E124), ardme naturel framboise (alcoolat, alcoolature
et extraits concentrés de framboise), parahydroxybenzoate de méthyle (E218), parahydroxybenzoate
de propyle {(E216), alcool, solution de saccharose, eau purifiée.

Titre alcoolique: 2,7 % v/iv
1 cuillére a soupe ou le godet gradué a 15 ml contient:

e 15 mg de codéine
* 10,28 g de saccharose
e 320 mg d'aicool absolu

1 godet gradué a 10 ml contient:

* 10 mg de codéine

s 6,85 g de saccharose

e 213 mg d'alcool absolu

1 godet gradué a 5 mi contient:

* 5 mg de codéine

e 3,43 g de saccharose

« 107 mg d'alcool absolu

Qu’est-ce que EUPHON, sirop et contenu de I’emballage extérieur
Ce médicament se présente sous Ia forme d'un sirop.

Flacon de 150 mi ou de 300 mi avec godet.

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6 AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

Exploitant de I'autorisation de mise sur le marché

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6 AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

Fabricant

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6 AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

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

Sans objet.

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est :

[& compléter ultérieurement par le titulaire]

Autres

Sans objet.
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