
date : 03/05/2022

executed by : ETO

EIv1
article number : 7281263

package’s type : Leaflet

product : Chophytol solution

destination : France

pharmaceutical form : 120ml

minimal font size : 7,5pt 

size : 250x180mm

colours : 
P 356

Extrait  mou de feui l le  d’Artichaut 
Utilisation chez les enfants

Ce médicament est déconseillé chez les enfants âgés de 
moins de 12 ans.

Mode d'administration
Voie orale.
Avaler avec un peu dʼeau, avant le repas ou au moment 
des troubles.

Durée de traitement
2 à 3 semaines.
Si les symptômes persistent au-delà de 2 semaines dʼutilisa-
tion, consultez un médecin ou un professionnel de la santé 
qualifié.

Si vous avez pris plus de CHOPHYTOL 20%, solution 
buvable que vous nʼauriez dû
Consultez votre pharmacien ou votre médecin.

Si vous oubliez de prendre CHOPHYTOL 20%, solution 
buvable
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose 
que vous avez oublié de prendre.
Si vous avez dʼautres questions sur l̓ utilisation de ce médica-
ment, demandez plus dʼinformations à votre médecin ou 
à votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

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

Des effets indésirables peuvent survenir, leur fréquence 
est indéterminée :
• légères diarrhées avec spasmes abdominaux, 
• affections épigastriques telles que nausées et brûlures 
dʼestomac, 
• réactions allergiques (éventuellement retardées) liées 
à la présence de parahydroxybenzoate de méthyle et parahy-
droxybenzoate de propyle.

La fréquence de ce type de réaction nʼest pas connue. Si 
dʼautres effets indésirables non mentionnés précédemment 
ont lieu, consultez un médecin ou un professionnel de la 
santé qualifié.

Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en 
à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci sʼapplique aussi 
à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans 
cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indési-
rables directement via le système national de déclaration : 
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits 
de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharma-
covigilance - Site internet : www.signalement-sante.gouv.fr
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à 
fournir davantage dʼinformations sur la sécurité du médica-
ment.

5. COMMENT CONSERVER CHOPHYTOL 20%, solution 
    buvable ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des 
enfants.
Nʼutilisez pas ce médicament après la date de péremption in-
diquée sur le flacon. La date de péremption fait référence 
au dernier jour de ce mois.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-lʼégout ou avec 
les ordures ménagères. Demandez à votre pharmacien 
dʼéliminer les médicaments que vous nʼutilisez plus. Ces 
mesures contribueront à protéger lʼenvironnement.

6. CONTENU DE LʼEMBALLAGE ET AUTRES 
 INFORMATIONS

Ce que contient CHOPHYTOL 20%, solution buvable
• La substance active est :
Extrait mou de feuille d'artichaut (Cynara scolymus L.) 20 g
Solvant dʼextraction : eau.
Rapport drogue extrait : 15-30 : 1 (feuille fraîche)
Pour 100 mL de solution buvable.
• Les autres composants sont : Éthanol, alcoolat d'écorce 
d'orange, glycérol, parahydroxybenzoate de méthyle (E218), 
parahydroxybenzoate de propyle (E216), eau purifiée.

Quʼest-ce que CHOPHYTOL 20%, solution buvable et 
contenu de lʼemballage extérieur
CHOPHYTOL 20%, solution buvable est une solution brun 
foncé présentant un léger dépôt de couleur chamois, condi-
tionnée en flacon de verre jaune de 120 mL.

Titulaire/exploitant de l'autorisation de mise sur le 
marché / Fabricant
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE LʼEUROPE
78400 CHATOU
FRANCE

La dernière date à laquelle cette notice a été révisée 
est :
Mai 2022.
Des informations détaillées sur ce médicament sont dispo-
nibles sur le site Internet de lʼANSM (France).

Information médicale : +33 (0)1 34 80 72 60

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre 
ce médicament car elle contient des informations impor-
tantes pour vous.
Vous devez toujours prendre ce médicament en suivant 
scrupuleusement les informations fournies dans cette 
notice ou par votre médecin ou votre pharmacien.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la 
relire.
• Adressez-vous à votre pharmacien pour tout conseil 
ou information.
•  Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, 
parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci sʼapplique aussi à tout effet indésirable qui ne serait 
pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.
• Vous devez vous adresser à votre médecin si vous ne 
ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez 
moins bien après 2 semaines.

Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que CHOPHYTOL 20%, solution buvable et 
dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de 
prendre CHOPHYTOL 20%, solution buvable ?
3. Comment prendre CHOPHYTOL 20%, solution buvable ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver CHOPHYTOL 20%, solution buvable ?
6. Contenu de lʼemballage et autres informations.

1. QUʼEST-CE QUE CHOPHYTOL 20%, solution buvable 
 ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISÉ ?

CHOPHYTOL 20%, solution buvable est un médicament 
traditionnel à base de plantes utilisé dans le traitement symp-
tomatique des troubles digestifs tels que dyspepsie avec 
sensation de lourdeur, ballonnements et flatulences.
Son usage est réservé à lʼindication spécifiée sur la base 
exclusive de lʼancienneté de lʼusage.
Ce médicament est indiqué chez les adultes et les adoles-
cents à partir de 12 ans.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE 
 AVANT DE PRENDRE CHOPHYTOL 20%, solution 
 buvable ?

Ne prenez jamais CHOPHYTOL 20%, solution buvable :
• si vous êtes allergique à la substance active, à une autre 
plante de la famille des Asteraceae (Compositae) ou à lʼun 
des autres composants contenus dans ce médicament, men-
tionnés dans la rubrique 6.

Avertissements et précautions
Vous devez prévenir votre médecin si vous êtes dans lʼune 
des situations suivantes :
• si vous avez une maladie grave du foie,
• si les conduits qui véhiculent la bile sont bloqués (obstruc-
tion des voies biliaires).
• Si vous avez une diarrhée ou des douleurs du ventre. 
Dans ces cas vous devez arrêter immédiatement votre 
traitement et consulter votre médecin. 

Ce médicament contient :
- 5,1 % de volume dʼéthanol (alcool), cʼest-à-dire jusquʼà 
0,20 g par dose, ce qui équivaut à 5,1 mL de bière ou 
2,1 mL de vin par dose. Lʼutilisation de ce médicament 
est dangereuse chez les sujets alcooliques et doit être 
prise en compte chez les femmes enceintes ou allaitant, 
les enfants et les groupes à haut risque tels que les insuffi-
sants hépatiques ou épileptiques.
- Du parahydroxybenzoate de méthyle (E218) et du parahy-
droxybenzoate de propyle (E216) qui peuvent provoquer 
des réactions allergiques (éventuellement retardées).
Adressez-vous à votre médecin ou pharmacien avant de 
prendre CHOPHYTOL 20%, solution buvable.

Enfants
Lʼutilisation de ce médicament chez les enfants âgés de 
moins de 12 ans est déconseillée.

Autres médicaments et CHOPHYTOL 20%, solution buvable
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, 
avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médica-
ment.

Grossesse et allaitement 
Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez 
être enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil 
à votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médica-
ment.
En lʼabsence de données suffisantes et en raison de la pré-
sence dʼalcool vous ne devez pas prendre ce médicament 
si vous envisagez dʼêtre enceinte, si vous êtes enceinte 
ou si vous allaitez. 

CHOPHYTOL 20%, solution buvable contient de l'éthanol, 
du parahydroxybenzoate de méthyle (E218), et du parahy-
droxybenzoate de propyle (E216).

3. COMMENT PRENDRE CHOPHYTOL 20%, solution  
 buvable ?

Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant exacte-
ment les instructions de cette notice ou les indications de 
votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprès de votre 
médecin ou pharmacien en cas de doute.

Posologie
Adultes et adolescents à partir de 12 ans
La dose recommandée est de 1 cuillère à café 3 fois par 
jour.

20%,  solution buvable
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Formulaire de modification globale ou création d'un Article de Conditionnement Imprimé


Brief marketing ou opérations internationales 
(pour insérer une pièce jointe utiliser l'icône 
trombone dans les commentaires) : Check-list marketing ou opérations internationales : (pour rappel)


nom des polices à utiliser
textes définitifs en format word ou si peu de changements sous forme de commentaires sur le 
pack existant.(textes validés en amont par les affaires réglementaire)
références pantones des couleurs à utiliser
pour les présentoirs : donner le nombre de couleurs négociées avec le fournisseur
pour une modification : dire sur quelle présentation se baser en donnant a minima le code AC ou 
PF du pack existant le mieux étant de joindre le fichier .ai de l'existant (dispo sur le serveur Q:/)
pour les présentoirs et étuis si les visuels ont été créés par une agence : joindre les fichiers HD 
définitifs (résolution : 300 dpi) des photos à utiliser
pour une création : dire à partir de quelle créa (interne ou agence) il faut se baser


BAT machine à prévoir : Oui
Non


VISA (fait par) : Date (fait le) :


Brief packaging (pour insérer une pièce jointe 
utiliser l'icône trombone dans les commentaires) : Check-list packaging : (pour rappel)


code EAN généré et donner son orientation
plan du fichier non protégé à l'échelle 1:1
dimensions à inscrire dans le cartouche
emplacement et tailles des zones imprimables
nom et coordonnées du fournisseur
braille et sa matrice
emplacement des réserves de vernis
donner la couleur du pack sans impression (alu, blanc ou autre)
donner l'emplacement des mentions variables et leur format (MM/YY, MM/YYYY, …) et le type 
d'inscription (embossage, en dur, sur ligne, …)
cahier des charges PAO du fournisseur (ou au minimum préciser la taille de police mini imposée 
par le fournisseur en positif et en négatif)
donner l'info-tri à utiliser si nécessaire
notice bilingues et trilingues : donner plusieurs formats possibles.
codes fournisseur avec leurs emplacements
codes et emplacement : AC, ACL, CNK, ...


VISA (fait par) : Date (fait le) :


Brief affaires règlementaires (pour insérer une 
pièce jointe utiliser l'icône trombone dans les 
commentaires) : Check-list affaires règlementaires : (pour rappel)


pour l'Europe : donner toutes les infos à inscrire dans la blue box
pour la Belgique : donner le statut du remboursement et ce qu'il faut inscrire en conséquence sur 
le pack
pour l'Europe : donner le statut du médicament (P, POM, liste1, …) et ce qu'il faut inscrire en 
conséquence sur le pack
numéro d'enregistrement
si taille de police mini imposée par une réglementation le préciser
changements d'adresse : donner la ou les adresses complètes (attention au cedex, tiret, etc…)
packs multilingues : donner toutes les traductions (en word ou commentaires PDF) avec a 
minima les textes exactement sous la même forme pour savoir quels mots et paragraphes se 
correspondent
DM et compléments alimentaires : donner les logos spécifiques (exemple CE, usine, …)
notice : donner la date de révision à inscrire telle qu'elle doit être inscrite (mois+année, MM/YY, 
MM/YYYY)
textes définitifs en format word ou si peu de changements sous forme de commentaires sur le 
pack existant
si picto (grossesse, conduite, ...) le préciser
mentions variables : donner les mentions à inscire précisément , ainsi que ce qui devra être 
inscrit sur ligne


VISA (fait par) : Date (fait le) :
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Aide à la validation de la Notice des EI/MU des Médicaments destinés au marché français 




 




Nom du médicament   




 




Mentions NOTICE 




Dans tous les cas, se conformer au texte de l’Annexe III étiquetage et notice 
approuvé par l’ANSM 




Check 




Taille de police > 8 pts pour les AMM obtenues jusqu’au 1er février 2011 et > 9 pts 
pour les AMM obtenues après le 1er février 2011 




Oui □ Non □ 




Espace de l’interligne supérieur à 3 mm Oui □ Non □ 




Police utilisée (équivalent type Times New Roman non étroitisé) Oui □ Non □ 




Suppression des paragraphes « sans objet »  Oui □ Non □ 




Date de mise à jour Oui □ Non □ 




Numéro Information médicale Oui □ Non □ 




Mention CYCLAMED si applicable Oui □ Non □ NA □ 
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Extrait  mou de feui l le  d’Artichaut 
Utilisation chez les enfants



Ce médicament est déconseillé chez les enfants âgés de 
moins de 12 ans.



Mode d'administration
Voie orale.
Avaler avec un peu dʼeau, avant le repas ou au moment 
des troubles.



Durée de traitement
2 à 3 semaines.
Si les symptômes persistent au-delà de 2 semaines 
dʼutilisation, consultez un médecin ou un professionnel 
de la santé qualifié.



Si vous avez pris plus de CHOPHYTOL 20%, solution buvable 
que vous nʼauriez dû
Consultez votre pharmacien ou votre médecin.



Si vous oubliez de prendre CHOPHYTOL 20%, solution buvable
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose 
que vous avez oublié de prendre.
Si vous avez dʼautres questions sur lʼutilisation de ce 
médicament, demandez plus dʼinformations à votre 
médecin ou à 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.



Des effets indésirables peuvent survenir, leur fréquence 
est indéterminée :
• légères diarrhées avec spasmes abdominaux, 
• affections épigastriques telles que nausées et brûlures 
dʼestomac, 
• réactions allergiques (éventuellement retardées) liées à 
la présence de parahydroxybenzoate de méthyle et 
parahydroxybenzoate de propyle.



La fréquence de ce type de réaction nʼest pas connue. Si 
dʼautres effets indésirables non mentionnés précédem-
ment ont lieu, consultez un médecin ou un professionnel 
de la santé qualifié.



Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, 
parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci 
sʼapplique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas 
mentionné dans cette notice. Vous pouvez également 
déclarer les effets indésirables directement via le 
système national de déclaration : Agence nationale de 
sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) 
et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - 
Site internet : www.signalement-sante.gouv.fr
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à 
fournir davantage dʼinformations sur la sécurité du 
médicament.



5. COMMENT CONSERVER CHOPHYTOL 20%, solution  
 buvable ?



Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des 
enfants.
Nʼutilisez pas ce médicament après la date de péremp-
tion indiquée sur le flacon. La date de péremption fait 
référence au dernier jour de ce mois.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-lʼégout ou avec 
les ordures ménagères. Demandez à votre pharmacien 
dʼéliminer les médicaments que vous nʼutilisez plus. Ces 
mesures contribueront à protéger lʼenvironnement.



6. CONTENU DE LʼEMBALLAGE ET AUTRES 
 INFORMATIONS



Ce que contient CHOPHYTOL 20%, solution buvable
• La substance active est :
Extrait mou de feuille d'artichaut (Cynara scolymus L.) . . .20 g
Solvant dʼextraction : eau.
Rapport drogue extrait : 15-30 : 1 (feuille fraîche)
Pour 100 mL de solution buvable.
• Les autres composants sont : Éthanol, alcoolat d'écorce 
d'orange, glycérol, parahydroxybenzoate de méthyle (E218), 
parahydroxybenzoate de propyle (E216), eau purifiée.



Quʼest-ce que CHOPHYTOL 20%, solution buvable et 
contenu de lʼemballage extérieur
CHOPHYTOL 20%, solution buvable est une solution brun 
foncé présentant un léger dépôt de couleur chamois, 
conditionnée en flacon de verre jaune de 120 mL.



Titulaire/exploitant de l'autorisation de mise sur le 
marché / Fabricant
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE LʼEUROPE
78400 CHATOU
FRANCE



La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :
janvier 2021.
Des informations détaillées sur ce médicament sont 
disponibles sur le site Internet de lʼANSM (France).



Information médicale : +33 (0)1 34 80 72 60



Veuillez lire attentivement cette notice avant de 
prendre ce médicament car elle contient des informations 
importantes pour vous.
Vous devez toujours prendre ce médicament en suivant 
scrupuleusement les informations fournies dans cette 
notice ou par votre médecin ou votre pharmacien.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la 
relire.
• Adressez-vous à votre pharmacien pour tout conseil 
ou information.
•  Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, 
parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci sʼapplique aussi à tout effet indésirable qui ne 
serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.
• Vous devez vous adresser à votre médecin si vous ne 
ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez 
moins bien après 2 semaines.



Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que CHOPHYTOL 20%, solution buvable et
 dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de 
 prendre CHOPHYTOL 20%, solution buvable ?
3. Comment prendre CHOPHYTOL 20%, solution buvable ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver CHOPHYTOL 20%, solution 
 buvable ?
6. Contenu de lʼemballage et autres informations.



1. QUʼEST-CE QUE CHOPHYTOL 20%, solution buvable 
 ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?



CHOPHYTOL 20%, solution buvable est un médicament 
traditionnel à base de plantes utilisé dans le traitement 
symptomatique des troubles digestifs tels que dyspepsie 
avec sensation de lourdeur, ballonnements et 
flatulences.
Son usage est réservé à lʼindication spécifiée sur la base 
exclusive de lʼancienneté de lʼusage.
Ce médicament est indiqué chez les adultes et les adoles-
cents à partir de 12 ans.



2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE 
 AVANT DE PRENDRE CHOPHYTOL 20%, solution 
 buvable ?



Ne prenez jamais CHOPHYTOL 20%, solution buvable :
• si vous êtes allergique à la substance active, à une 
autre plante de la famille des Asteraceae (Compositae) ou 
à lʼun des autres composants contenus dans ce médica-
ment, mentionnés dans la rubrique 6.



Avertissements et précautions
Vous devez prévenir votre médecin si vous êtes dans 
lʼune des situations suivantes :
• si vous avez une maladie grave du foie,
• si les conduits qui véhiculent la bile sont bloqués 
(obstruction des voies biliaires).
• Si vous avez une diarrhée ou des douleurs du ventre. 
Dans ces cas vous devez arrêter immédiatement votre 
traitement et consulter votre médecin. 
Ce médicament contient :
- 5,1 % de volume dʼéthanol (alcool), cʼest-à-dire jusquʼà 
0,20 g par dose, ce qui équivaut à 5,1 mL de bière ou 2,1 
mL de vin par dose. Lʼutilisation de ce médicament est 
dangereuse chez les sujets alcooliques et doit être prise 
en compte chez les femmes enceintes ou allaitant, les 
enfants et les groupes à haut risque tels que les insuffi-
sants hépatiques ou épileptiques.
- Du parahydroxybenzoate de méthyle (E218) et du 
parahydroxybenzoate de propyle (E216) qui peuvent 
provoquer des réactions allergiques (éventuellement 
retardées).
Adressez-vous à votre médecin ou pharmacien avant de 
prendre CHOPHYTOL 20%, solution buvable.



Enfants
Lʼutilisation de ce médicament chez les enfants âgés de 
moins de 12 ans est déconseillée.



Autres médicaments et CHOPHYTOL 20%, solution 
buvable
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, 
avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre 
médicament.



Grossesse et allaitement 
Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être 
enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil à 
votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce 
médicament.
En lʼabsence de données suffisantes et en raison de la 
présence dʼalcool vous ne devez pas prendre ce médicament 
si vous envisagez dʼêtre enceinte, si vous êtes enceinte ou si 
vous allaitez. 



CHOPHYTOL 20%, solution buvable contient de 
l'éthanol, du parahydroxybenzoate de méthyle (E218), 
et du parahydroxybenzoate de propyle (E216).



3. COMMENT PRENDRE CHOPHYTOL 20%, solution  
 buvable ?



Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant 
exactement les instructions de cette notice ou les 
indications de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez 
auprès de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.



Posologie
Adultes et adolescents à partir de 12 ans
La dose recommandée est de 1 cuillère à café 3 fois par 
jour.



20%,  solution buvable
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Extrait  mou de feui l le  d’Artichaut 
Utilisation chez les enfants




Ce médicament est déconseillé chez les enfants âgés de 
moins de 12 ans.




Mode d'administration
Voie orale.
Avaler avec un peu dʼeau, avant le repas ou au moment 
des troubles.




Durée de traitement
2 à 3 semaines.
Si les symptômes persistent au-delà de 2 semaines 
dʼutilisation, consultez un médecin ou un professionnel 
de la santé qualifié.




Si vous avez pris plus de CHOPHYTOL 20%, solution buvable 
que vous nʼauriez dû
Consultez votre pharmacien ou votre médecin.




Si vous oubliez de prendre CHOPHYTOL 20%, solution buvable
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose 
que vous avez oublié de prendre.
Si vous avez dʼautres questions sur lʼutilisation de ce 
médicament, demandez plus dʼinformations à votre 
médecin ou à 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.




Des effets indésirables peuvent survenir, leur fréquence 
est indéterminée :
• légères diarrhées avec spasmes abdominaux, 
• affections épigastriques telles que nausées et brûlures 
dʼestomac, 
• réactions allergiques (éventuellement retardées) liées à 
la présence de parahydroxybenzoate de méthyle et 
parahydroxybenzoate de propyle.




La fréquence de ce type de réaction nʼest pas connue. Si 
dʼautres effets indésirables non mentionnés précédem-
ment ont lieu, consultez un médecin ou un professionnel 
de la santé qualifié.




Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, 
parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci 
sʼapplique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas 
mentionné dans cette notice. Vous pouvez également 
déclarer les effets indésirables directement via le 
système national de déclaration : Agence nationale de 
sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) 
et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - 
Site internet : www.signalement-sante.gouv.fr
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à 
fournir davantage dʼinformations sur la sécurité du 
médicament.




5. COMMENT CONSERVER CHOPHYTOL 20%, solution  
 buvable ?




Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des 
enfants.
Nʼutilisez pas ce médicament après la date de péremp-
tion indiquée sur le flacon. La date de péremption fait 
référence au dernier jour de ce mois.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-lʼégout ou avec 
les ordures ménagères. Demandez à votre pharmacien 
dʼéliminer les médicaments que vous nʼutilisez plus. Ces 
mesures contribueront à protéger lʼenvironnement.




6. CONTENU DE LʼEMBALLAGE ET AUTRES 
 INFORMATIONS




Ce que contient CHOPHYTOL 20%, solution buvable
• La substance active est :
Extrait mou de feuille d'artichaut (Cynara scolymus L.) . . .20 g
Solvant dʼextraction : eau.
Rapport drogue extrait : 15-30 : 1 (feuille fraîche)
Pour 100 mL de solution buvable.
• Les autres composants sont : Éthanol, alcoolat d'écorce 
d'orange, glycérol, parahydroxybenzoate de méthyle (E218), 
parahydroxybenzoate de propyle (E216), eau purifiée.




Quʼest-ce que CHOPHYTOL 20%, solution buvable et 
contenu de lʼemballage extérieur
CHOPHYTOL 20%, solution buvable est une solution brun 
foncé présentant un léger dépôt de couleur chamois, 
conditionnée en flacon de verre jaune de 120 mL.




Titulaire/exploitant de l'autorisation de mise sur le 
marché
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE LʼEUROPE
78400 CHATOU
FRANCE




Fabricant
LABORATOIRES ROSA-PHYTOPHARMA
2, AVENUE DU TRAITE DE ROME
78400 CHATOU
FRANCE




La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :
janvier 2021.




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




Information médicale : +33 (0)1 34 80 72 60




Veuillez lire attentivement cette notice avant de 
prendre ce médicament car elle contient des informations 
importantes pour vous.
Vous devez toujours prendre ce médicament en suivant 
scrupuleusement les informations fournies dans cette 
notice ou par votre médecin ou votre pharmacien.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la 
relire.
• Adressez-vous à votre pharmacien pour tout conseil 
ou information.
•  Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, 
parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci sʼapplique aussi à tout effet indésirable qui ne 
serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.
• Vous devez vous adresser à votre médecin si vous ne 
ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez 
moins bien après 2 semaines.




Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que CHOPHYTOL 20%, solution buvable et
 dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de 
 prendre CHOPHYTOL 20%, solution buvable ?
3. Comment prendre CHOPHYTOL 20%, solution buvable ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver CHOPHYTOL 20%, solution 
 buvable ?
6. Contenu de lʼemballage et autres informations.




1. QUʼEST-CE QUE CHOPHYTOL 20%, solution buvable 
 ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?




CHOPHYTOL 20%, solution buvable est un médicament 
traditionnel à base de plantes utilisé dans le traitement 
symptomatique des troubles digestifs tels que dyspepsie 
avec sensation de lourdeur, ballonnements et 
flatulences.
Son usage est réservé à lʼindication spécifiée sur la base 
exclusive de lʼancienneté de lʼusage.
Ce médicament est indiqué chez les adultes et les adoles-
cents à partir de 12 ans.




2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE 
 AVANT DE PRENDRE CHOPHYTOL 20%, solution 
 buvable ?




Ne prenez jamais CHOPHYTOL 20%, solution buvable.:
• si vous êtes allergique à la substance active, à une 
autre plante de la famille des Asteraceae (Compositae) ou 
à lʼun des autres composants contenus dans ce médica-
ment, mentionnés dans la rubrique 6.




Avertissements et précautions
Vous devez prévenir votre médecin si vous êtes dans 
lʼune des situations suivantes :
• si vous avez une maladie grave du foie,
• si les conduits qui véhiculent la bile sont bloqués 
(obstruction des voies biliaires).
• Si vous avez une diarrhée ou des douleurs du ventre. 
Dans ces cas vous devez arrêter immédiatement votre 
traitement et consulter votre médecin. 
Ce médicament contient :
- 200 mg d'alcool (éthanol) par dose équivalent à 40 
mg/mL (4,0% p/v). La quantité en dose de ce médica-
ment équivaut à moins de 6 ml de bière ou 3 ml de vin.
La faible quantité d'alcool contenue dans ce médicament 
n'est pas susceptible d'entraîner d'effet notable.
- Du parahydroxybenzoate de méthyle (E218) et du 
parahydroxybenzoate de propyle (E216) qui peuvent 
provoquer des réactions allergiques (éventuellement 
retardées).
Adressez-vous à votre médecin ou pharmacien avant de 
prendre CHOPHYTOL 20%, solution buvable.




Enfants
Lʼutilisation de ce médicament chez les enfants âgés de 
moins de 12 ans est déconseillée.




Autres médicaments et CHOPHYTOL 20%, solution 
buvable
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, 
avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre 
médicament.




Grossesse et allaitement 
Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être 
enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil à 
votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce 
médicament.
En lʼabsence de données suffisantes et en raison de la 
présence dʼalcool vous ne devez pas prendre ce médicament 
si vous envisagez dʼêtre enceinte, si vous êtes enceinte ou si 
vous allaitez. 




CHOPHYTOL 20%, solution buvable contient de 
l'éthanol, du parahydroxybenzoate de méthyle (E218), 
et du parahydroxybenzoate de propyle (E216).




3. COMMENT PRENDRE CHOPHYTOL 20%, solution  
 buvable ?




Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant 
exactement les instructions de cette notice ou les 
indications de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez 
auprès de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.




Posologie
Adultes et adolescents à partir de 12 ans
La dose recommandée est de 1 cuillère à café 3 fois par 
jour.




20%,  solution buvable
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Extrait  mou de feui l le  d’Artichaut 
Utilisation chez les enfants





Ce médicament est déconseillé chez les enfants âgés de 
moins de 12 ans.





Mode d'administration
Voie orale.
Avaler avec un peu dʼeau, avant le repas ou au moment 
des troubles.





Durée de traitement
2 à 3 semaines.
Si les symptômes persistent au-delà de 2 semaines 
dʼutilisation, consultez un médecin ou un professionnel 
de la santé qualifié.





Si vous avez pris plus de CHOPHYTOL 20%, solution buvable 
que vous nʼauriez dû
Consultez votre pharmacien ou votre médecin.





Si vous oubliez de prendre CHOPHYTOL 20%, solution buvable
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose 
que vous avez oublié de prendre.
Si vous avez dʼautres questions sur lʼutilisation de ce 
médicament, demandez plus dʼinformations à votre 
médecin ou à 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.





Des effets indésirables peuvent survenir, leur fréquence 
est indéterminée :
• légères diarrhées avec spasmes abdominaux, 
• affections épigastriques telles que nausées et brûlures 
dʼestomac, 
• réactions allergiques (éventuellement retardées) liées à 
la présence de parahydroxybenzoate de méthyle et 
parahydroxybenzoate de propyle.





La fréquence de ce type de réaction nʼest pas connue. Si 
dʼautres effets indésirables non mentionnés précédem-
ment ont lieu, consultez un médecin ou un professionnel 
de la santé qualifié.





Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, 
parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci 
sʼapplique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas 
mentionné dans cette notice. Vous pouvez également 
déclarer les effets indésirables directement via le 
système national de déclaration : Agence nationale de 
sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) 
et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - 
Site internet : www.signalement-sante.gouv.fr
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à 
fournir davantage dʼinformations sur la sécurité du 
médicament.





5. COMMENT CONSERVER CHOPHYTOL 20%, solution  
 buvable ?





Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des 
enfants.
Nʼutilisez pas ce médicament après la date de péremp-
tion indiquée sur le flacon. La date de péremption fait 
référence au dernier jour de ce mois.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-lʼégout ou avec 
les ordures ménagères. Demandez à votre pharmacien 
dʼéliminer les médicaments que vous nʼutilisez plus. Ces 
mesures contribueront à protéger lʼenvironnement.





6. CONTENU DE LʼEMBALLAGE ET AUTRES 
 INFORMATIONS





Ce que contient CHOPHYTOL 20%, solution buvable
• La substance active est :
Extrait mou de feuille d'artichaut (Cynara scolymus L.) ....20 g
Pour 100 ml de solution buvable.
Rapport drogue extrait : 15-30 : 1 (feuille fraîche)
• Les autres composants sont : Éthanol, alcoolat d'écorce 
d'orange, glycérol, parahydroxybenzoate de méthyle (E218), 
parahydroxybenzoate de propyle (E216), eau purifiée.





Quʼest-ce que CHOPHYTOL 20%, solution buvable et 
contenu de lʼemballage extérieur
CHOPHYTOL 20%, solution buvable est une solution brun 
foncé présentant un léger dépôt de couleur chamois, 
conditionnée en flacon de verre jaune de 120 mL.





Titulaire de lʼautorisation de mise sur le marché
LABORATOIRES ROSA-PHYTOPHARMA
68, RUE JEAN-JACQUES ROUSSEAU
75001 PARIS
FRANCE





Exploitant de lʼautorisation de mise sur le marché
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE LʼEUROPE
78400 CHATOU
FRANCE





Fabricant
LABORATOIRES ROSA-PHYTOPHARMA
2, AVENUE DU TRAITE DE ROME
78400 CHATOU
FRANCE





La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :
Novembre 2020.





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





Information médicale : +33 (0)1 34 80 72 60





Veuillez lire attentivement cette notice avant de 
prendre ce médicament car elle contient des informations 
importantes pour vous.
Vous devez toujours prendre ce médicament en suivant 
scrupuleusement les informations fournies dans cette 
notice ou par votre médecin ou votre pharmacien.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la 
relire.
• Adressez-vous à votre pharmacien pour tout conseil 
ou information.
•  Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, 
parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci sʼapplique aussi à tout effet indésirable qui ne 
serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.
• Vous devez vous adresser à votre médecin si vous ne 
ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez 
moins bien après 2 semaines.





Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que CHOPHYTOL 20%, solution buvable et
 dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de 
 prendre CHOPHYTOL 20%, solution buvable ?
3. Comment prendre CHOPHYTOL 20%, solution buvable ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver CHOPHYTOL 20%, solution 
 buvable ?
6. Contenu de lʼemballage et autres informations.





1. QUʼEST-CE QUE CHOPHYTOL 20%, solution buvable 
 ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?





CHOPHYTOL 20%, solution buvable est un médicament 
traditionnel à base de plantes utilisé dans le traitement 
symptomatique des troubles digestifs tels que dyspepsie 
avec sensation de lourdeur, ballonnements et 
flatulences.
Son usage est réservé à lʼindication spécifiée sur la base 
exclusive de lʼancienneté de lʼusage.
Ce médicament est indiqué chez les adultes et les adoles-
cents à partir de 12 ans.





2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE 
 AVANT DE PRENDRE CHOPHYTOL 20%, solution 
 buvable ?





Ne prenez jamais CHOPHYTOL 20%, solution buvable, 
à une autre plante de la famille des Asteraceae 
(Compositae)  :
• si vous êtes allergique à la substance active ou à lʼun 
des autres composants contenus dans ce médicament, 
mentionnés dans la rubrique 6.





Avertissements et précautions
Vous devez prévenir votre médecin si vous êtes dans 
lʼune des situations suivantes :
• si vous avez une maladie grave du foie,
• si les conduits qui véhiculent la bile sont bloqués 
(obstruction des voies biliaires).
• Si vous avez une diarrhée ou des douleurs du ventre. 
Dans ces cas vous devez arrêter immédiatement votre 
traitement et consulter votre médecin. 
Ce médicament contient :
5,1 % de volume dʼéthanol (alcool), cʼest-à-dire jusquʼà 
0,20 g par dose, ce qui équivaut à 5,1 mL de bière ou 2,1 mL 
de vin par dose. Lʼutilisation de ce médicament est 
dangereuse chez les sujets alcooliques et doit être prise 
en compte chez les femmes enceintes ou allaitant, les 
enfants et les groupes à haut risque tels que les 
insuffisants hépatiques ou épileptiques.
Du parahydroxybenzoate de méthyle (E218) et du parahy-
droxybenzoate de propyle (E216) qui peuvent provoquer 
des réactions allergiques (éventuellement retardées).





Adressez-vous à votre médecin ou pharmacien avant de 
prendre CHOPHYTOL 20%, solution buvable.





Enfants
Lʼutilisation de ce médicament chez les enfants âgés de 
moins de 12 ans est déconseillée.





Autres médicaments et CHOPHYTOL 20%, solution 
buvable
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, 
avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre 
médicament.





Grossesse et allaitement 
Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être 
enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil à 
votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce 
médicament.
En lʼabsence de données suffisantes et en raison de la 
présence dʼalcool vous ne devez pas prendre ce médicament 
si vous envisagez dʼêtre enceinte, si vous êtes enceinte ou si 
vous allaitez. 





CHOPHYTOL 20%, solution buvable contient de 
l'éthanol, du parahydroxybenzoate de méthyle (E218), 
et du parahydroxybenzoate de propyle (E216).





3. COMMENT PRENDRE CHOPHYTOL 20%, solution  
 buvable ?





Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant 
exactement les instructions de cette notice ou les 
indications de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez 
auprès de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.





Posologie
Adultes et adolescents à partir de 12 ans
La dose recommandée est de 1 cuillère à café 3 fois par 
jour.





20%,  solution buvable
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Remplacer par : "- 200 mg d'alcool (éthanol) par dose équivalent à 40 mg/mL (4,0% p/v). La quantité en dose de ce médicament équivaut à moins de 6 ml de bière ou 3 ml de vin.La faible quantité d'alcool contenue dans ce médicament n'est pas susceptible d'entraîner d'effet notable.
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remplacer par :Solvant d’extraction : eau.Rapport drogue extrait : 15-30 : 1 (feuille fraîche)Pour 100 mL de solution buvable.
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Révision de l'EI suite au dépôt de la variation pour changement de titulaire Rosa => LMS. Approbation prévue pour janvier 2021. on avance sur l'EI mais validation finale pas avant janvier 2021. Le texte word à considérer, et qui a été déposé avec la variation, est joint (pour info). 
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[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: _Toc142278910]ANNEXE I





[bookmark: _Toc142278911]RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT





[bookmark: _Toc142278912]DANS LA PRESENTE ANNEXE, LES TERMES "AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE" S'ENTENDENT COMME "ENREGISTREMENT DE MEDICAMENT TRADITIONNEL A BASE DE PLANTES" ET LE TERME "AUTORISATION" COMME "ENREGISTREMENT"





1.	DENOMINATION DU MEDICAMENT





CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable 





[bookmark: _Toc142278913]2.	COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE





Artichaut (Cynara scolymus L.) (extrait mou de feuille d’)	20 g





Solvant d’extraction : eau





Rapport drogue extrait : 15-30 : 1 (feuille fraîche)





Pour 100 mL de solution buvable.





Excipients à effet notoire : éthanol, parahydroxybenzoate de méthyle (E 218), parahydroxybenzoate de propyle (E 216).





Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1.





[bookmark: _Toc142278914]3.	FORME PHARMACEUTIQUE





[bookmark: _Toc142278915]Solution buvable.





4.	DONNEES CLINIQUES





[bookmark: _Toc142278916]4.1.	Indications thérapeutiques





[bookmark: _Toc142278917]Médicament traditionnel à base de plantes utilisé dans le traitement symptomatique des troubles digestifs tels que dyspepsie avec sensation de lourdeur, ballonnements et flatulences.





Son usage est réservé à l’indication spécifiée sur la base exclusive de l’ancienneté de l’usage.





CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable est indiqué chez les adultes et les adolescents à partir de 12 ans. 





4.2.	Posologie et mode d'administration





[bookmark: _Toc142278918]Posologie





Adultes et adolescents à partir de 12 ans





1 cuillère à café 3 fois par jour.





Population pédiatrique





Ce médicament est déconseillé chez les enfants âgés de moins de 12 ans (voir rubrique 4.4).





Mode d’administration





Voie orale.





Avaler avec un peu d’eau, avant le repas ou au moment des troubles.





Durée de traitement





2 à 3 semaines.





Si les symptômes persistent au-delà de 2 semaines d’utilisation, un médecin ou un professionnel de la santé qualifié doit être consulté.





4.3.	Contre-indications





· [bookmark: _Toc142278919]Hypersensibilité à la substance active, à une autre plante de la famille des Asteraceae (Compositae) ou à l’un des excipients mentionnés à la rubrique 6.1.





· Obstruction des voies biliaires et insuffisance hépato-cellulaire grave.





· Association avec l’acitrétine (voir rubrique 4.5).





4.4.	Mises en garde spéciales et précautions d'emploi





[bookmark: _Toc142278920]En cas de diarrhée ou de douleurs abdominales, la prise du produit doit être suspendue.





Ce médicament contient 200 mg d'alcool (éthanol) par dose équivalent à 40 mg/mL (4,0% p/v). La quantité en dose de ce médicament équivaut à moins de 6 ml de bière ou 3 ml de vin.





La faible quantité d'alcool contenue dans ce médicament n'est pas susceptible d'entraîner d'effet notable.





Ce médicament contient du parahydroxybenzoate de méthyle et du parahydroxybenzoate de propyle qui peuvent provoquer des réactions allergiques (éventuellement retardées).





Population pédiatrique





En l’absence de données suffisantes adéquates, l’utilisation chez les enfants âgés de moins de 12 ans est déconseillée. 





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





[bookmark: _Toc142278921]Liées à la présence d’alcool (200 mg par cuillère à café)





Associations contre-indiquées





+ Acitrétine 





Chez la femme en âge de procréer, risque de transformation de l’acitrétine en étrétinate, puissant tératogène dont la demi-vie très prolongée (120 jours) expose à un risque tératogène majeur en cas de grossesse, pendant le traitement et les 2 mois suivant son arrêt.





Associations déconseillées 





+ Médicaments provoquant une réaction antabuse avec l'alcool





Effet antabuse (chaleur, rougeurs, vomissements, tachycardie). 





Eviter la prise de boissons alcoolisées et de médicaments contenant de l'alcool. Tenir compte de l’élimination complète des médicaments en se référant à leur demi-vie avant la reprise de boissons alcoolisées ou du médicament contenant de l’alcool. 





+ IMAO irréversibles





Majoration des effets hypertenseurs et/ou hyperthermiques de la tyramine présente dans certaines boissons alcoolisées (chianti, certaines bières, etc…). 





Eviter la prise de boissons alcoolisées et de médicaments contenant de l’alcool.





+ Insuline





Augmentation de la réaction hypoglycémique (inhibition des réactions de compensation pouvant faciliter la survenue de coma hypoglycémique). 





Eviter la prise de boissons alcoolisées et de médicaments contenant de l'alcool.





+ Médicaments sédatifs





Majoration par l'alcool de l'effet sédatif de ces substances. 





L'altération de la vigilance peut rendre dangereuse la conduite de véhicules et l'utilisation de machines. 





Eviter la prise de boissons alcoolisées et de médicaments contenant de l'alcool.





+ Metformine





Risque majoré d'acidose lactique lors d'intoxication alcoolique aiguë, particulièrement en cas de jeûne ou dénutrition, ou bien d'insuffisance hépatocellulaire. 





Eviter la prise de boissons alcoolisées et de médicaments contenant de l'alcool.





+ Sulfamides hypoglycémiants 





Effet antabuse notamment pour glibenclamide, glipizide, tolbutamide. Augmentation de la réaction hypoglycémique (inhibition des réactions de compensation) pouvant faciliter la survenue de coma hypoglycémique. 





Eviter la prise de boissons alcoolisées et de médicaments contenant de l'alcool.





Associations à prendre en compte 





+ Acide nicotinique





Risque de prurit, de rougeur et de chaleur lié à une potentialisation de l'effet vasodilatateur.





[bookmark: _Toc142278926][bookmark: _Toc142278928][bookmark: _Toc142278925]4.6.	Fertilité, grossesse et allaitement





Grossesse





[bookmark: _Toc142278927]La sécurité d’emploi n’a pas été établie durant la grossesse. En absence de données suffisantes et en raison de la présence d’alcool, l’utilisation de ce médicament est contre-indiquée chez les femmes enceintes, tout au long de la grossesse.





Allaitement





La sécurité d’emploi n’a pas été établie durant l’allaitement. En l’absence de données suffisantes et en raison de la présence d’alcool, l’utilisation de ce médicament est contre-indiquée pendant l’allaitement.





Fertilité





Aucune donnée disponible sur la fertilité.





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





[bookmark: _Toc142278929]Les effets sur l’aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines n’ont pas été étudiés.





4.8.	Effets indésirables





Les effets indésirables suivants sont classés par classe de systèmes d’organes et peuvent survenir avec une fréquence indéterminée (ne peut être estimée sur la base des données disponibles).





[bookmark: _Hlk527995640]Affections du système immunitaire :





Fréquence indéterminée : réactions allergiques (éventuellement retardées) liées à la présence des parahydroxybenzoates de méthyle et propyle.





Affections gastro-intestinales :





Fréquence indéterminée : légères diarrhées avec spasmes abdominaux, affections épigastriques telles que nausées et brûlures d’estomac.





Déclaration des effets indésirables suspectés 





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





[bookmark: _Toc142278930]4.9.	Surdosage





Aucun cas de surdosage n’a été rapporté.





[bookmark: _Toc142278931]5.	PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES





[bookmark: _Toc142278932]5.1.	Propriétés pharmacodynamiques





[bookmark: _Toc142278933]Sans objet.





5.2.	Propriétés pharmacocinétiques





[bookmark: _Toc142278934]Sans objet.





5.3.	Données de sécurité préclinique





[bookmark: _Toc142278935]Les études de génotoxicité conduites in vitro avec l’extrait de feuille d’artichaut contenu dans la spécialité CHOPHYTOL, solution buvable concluent à l’absence d’effet mutagène sur le test d’Ames.





Il n’y a pas d’étude réalisée sur la cancérogenèse ni sur la fonction de reproduction et du développement.





6.	DONNEES PHARMACEUTIQUES





[bookmark: _Toc142278936]6.1.	Liste des excipients





[bookmark: _Toc142278937]Ethanol, alcoolat d'écorce d'orange, glycérol, parahydroxybenzoate de méthyle (E 218), parahydroxybenzoate de propyle (E 216), eau purifiée.





6.2.	Incompatibilités





[bookmark: _Toc142278938]Sans objet.





6.3.	Durée de conservation





3 ans.





[bookmark: _Toc142278939]6.4.	Précautions particulières de conservation





[bookmark: _Toc142278940]Pas de précautions particulières de conservation.





6.5.	Nature et contenu de l'emballage extérieur 





Flacon en verre jaune de 120 mL.





[bookmark: _Toc142278941][bookmark: _Toc142278942]6.6.	Précautions particulières d’élimination et de manipulation





Pas d’exigences particulières.





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





[bookmark: _Toc142278943]LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER





6, AVENUE DE L’EUROPE





78400 CHATOU





FRANCE





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





· 34009 302 279 8 5 : 1 flacon en verre jaune de 120 mL.





[bookmark: _Toc142278944]9.	DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION





[bookmark: _Toc142278945][à compléter ultérieurement par le titulaire]





10.	DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE





[bookmark: _Toc142278946][à compléter ultérieurement par le titulaire]





11.	DOSIMETRIE





Sans objet.





[bookmark: _Toc142278947]12.	INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES





[bookmark: _Toc142278948]Sans objet.





CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE





Médicament non soumis à prescription médicale.





[bookmark: _Toc142278949]
ANNEXE II











DANS LA PRESENTE ANNEXE, LES TERMES "AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE" S'ENTENDENT COMME "ENREGISTREMENT DE MEDICAMENT TRADITIONNEL A BASE DE PLANTES" ET LE TERME "AUTORISATION" COMME "ENREGISTREMENT"











[bookmark: _Toc142278950]A.	FABRICANT(S) DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) D’ORIGINE BIOLOGIQUE ET FABRICANT(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERATION DES LOTS





[bookmark: _Toc142278951]A.1.	Nom et adresse du (des) fabricant(s) de la (des) substances(s) active(s) d'origine biologique





[bookmark: _Toc142278952]Sans objet.





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





[bookmark: _Toc142278953]LABORATOIRES ROSA-PHYTOPHARMA





2, AVENUE DU TRAITE DE ROME





78400 CHATOU





FRANCE





B.	CONDITIONS OU RESTRICTIONS DE DELIVRANCE ET D’UTILISATION





[bookmark: _Toc142278955]Médicament non soumis à prescription médicale.





[bookmark: _Toc142278957]C.	AUTRES CONDITIONS ET OBLIGATIONS DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE





· [bookmark: _Toc142278958]Rapports périodiques actualisés de sécurité (PSUR)





Sans objet.





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





Sans objet.





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





Sans objet.





F.	COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE EN EXCIPIENTS





[bookmark: _Hlk515360839]Ethanol à 96 %	2,80 g





Alcoolat d’écorce d’orange	2,80 g





Glycérol	0,18 g





Parahydroxybenzoate de méthyle (E218)	0,092 g





Parahydroxybenzoate de propyle (E216)	0,046 g





Eau purifiée	q.s.p. 100 mL





Pour 100 mL de solution.











[bookmark: _Toc142278959]
ANNEXE IIIA





[bookmark: _Toc142278960]ETIQUETAGE











DANS LA PRESENTE ANNEXE, LES TERMES "AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE" S'ENTENDENT COMME "ENREGISTREMENT DE MEDICAMENT TRADITIONNEL A BASE DE PLANTES" ET LE TERME "AUTORISATION" COMME "ENREGISTREMENT"











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











[bookmark: _Toc142278961][bookmark: _Toc142278962]NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire





Emballage extérieur et flacon en verre





1.	DENOMINATION DU MEDICAMENT





CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable





Artichaut (extrait mou de feuille d’)





[bookmark: _Toc142278963]2.	COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES





[bookmark: _Toc142278964]Artichaut (Cynara scolymus L.) (extrait mou de feuille d’)	20 g





Solvant d’extraction : eau





Rapport drogue extrait : 15-30 : 1 (feuille fraîche)





Pour 100 mL de solution buvable.





3.	LISTE DES EXCIPIENTS





[bookmark: _Toc142278965]Excipients à effet notoire : éthanol, parahydroxybenzoate de méthyle (E218), parahydroxybenzoate de propyle (E216).





4.	FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU





[bookmark: _Toc142278966]Solution buvable.





Flacon de 120 mL





5.	MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION





Lire la notice avant utilisation.





Voie orale.





[bookmark: _Toc142278967]6.	MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE HORS DE vue et de PORTEE DES ENFANTS





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





[bookmark: _Toc142278968]7.	AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE





La présence d'un léger dépôt couramment observé dans les produits d'origine végétale est sans inconvénient.





[bookmark: _Toc142278969]8.	DATE DE PEREMPTION





[bookmark: _Toc142278970]EXP {MM/AAAA}





9.	PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION





[bookmark: _Toc142278971]Sans objet.





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





[bookmark: _Toc142278972]Sans objet.





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





[bookmark: _Toc142278975][bookmark: _Toc142278976]Titulaire





LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER





6, AVENUE DE L’EUROPE





78400 CHATOU





FRANCE





Exploitant





LABORATOIRES mayoly spindler





6, AVENUE DE L’EUROPE





78400 CHATOU





FRANCE





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





Médicament autorisé N° :





[bookmark: _Toc142278977]13.	NUMERO DU LOT





Lot {numéro}





[bookmark: _Toc142278978]14.	CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE





[bookmark: _Toc142278979]Médicament non soumis à prescription médicale.





15.	INDICATIONS D’UTILISATION





Médicament traditionnel à base de plantes utilisé dans le traitement symptomatique des troubles digestifs tels que dyspepsie avec sensation de lourdeur, ballonnements et flatulences.





Son usage est réservé à l’indication spécifiée sur la base exclusive de l’ancienneté de l’usage.





Posologie : Adultes et adolescents à partir de 12 ans : 1 cuillère à café 3 fois par jour. 





Mode d’administration : Voie orale. Avaler avec un peu d’eau avant le repas ou au moment des troubles.





Durée de traitement : 2 à 3 semaines. Si les symptômes persistent au-delà de 2 semaines d’utilisation, un médecin ou un professionnel de la santé qualifié doit être consulté.





[bookmark: _Toc142278980]16.	INFORMATIONS EN BRAILLE





[Se conformer à la décision du 7 mai 2008 prise en application de l'article R. 5121-138 du code de la santé publique publiée au JO du 22 mai 2008]





17. MEDICAMENTS TRADITIONNELS A BASE DE PLANTES





Médicament traditionnel à base de plantes. Son usage est réservé à l’indication spécifiée sur la base exclusive de l’ancienneté de l’usage.





Si les symptômes persistent pendant l’utilisation de ce médicament ou si un effet indésirable non mentionné sur la notice a lieu, consultez un médecin ou un professionnel de la santé qualifié.





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





[pictogramme relatif aux effets tératogènes ou foetotoxiques]





Le cas échéant, le pictogramme mentionné au III de l’article R. 5121-139 du code de la santé publique (effets tératogènes ou foetotoxiques) doit être apposé conformément à l'arrêté d'application prévu au même article.





[pictogramme relatif aux effets sur la capacité à conduire] 





Sans objet.






MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES OU LES FILMS THERMOSOUDES











[bookmark: _Toc142278981][bookmark: _Toc142278982]NATURE/TYPE Plaquettes / Films





Sans objet.





1.	DENOMINATION DU MEDICAMENT





[bookmark: _Toc142278983]Sans objet.





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





[bookmark: _Toc142278985][bookmark: _Toc142278986]Sans objet.





3.	DATE DE PEREMPTION





Sans objet.





4.	NUMERO DU LOT





Sans objet.





[bookmark: _Toc142278988]5.	AUTRES





Sans objet.






MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS PRIMAIRES











[bookmark: _Toc142278989]NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires





Sans objet.





[bookmark: _Toc142278990]1.	DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION





[bookmark: _Toc142278991]Sans objet.





2.	MODE D’ADMINISTRATION





Sans objet.





[bookmark: _Toc142278992]3.	DATE DE PEREMPTION





Sans objet.





4.	NUMERO DU LOT





Sans objet.





[bookmark: _Toc142278994]5.	CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE





Sans objet.





[bookmark: _Toc142278995]6.	AUTRES





Sans objet.





[bookmark: _Toc142278996]
ANNEXE IIIB





[bookmark: _Toc142278997]NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR











DANS LA PRESENTE ANNEXE, LES TERMES "AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE" S'ENTENDENT COMME "ENREGISTREMENT DE MEDICAMENT TRADITIONNEL A BASE DE PLANTES" ET LE TERME "AUTORISATION" COMME "ENREGISTREMENT"











[bookmark: _Toc142278998]Dénomination du médicament





[bookmark: _Toc142278999]CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable





Artichaut (extrait mou de feuille d’)





Encadré





[bookmark: _Toc142279000]Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.





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





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





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





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





· Vous devez vous adresser à votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez moins bien après 2 semaines.





Que contient cette notice ?





1.	Qu'est-ce que CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable et dans quels cas est-il utilisé ?





2.	Quelles sont les informations à connaître avant de prendre CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable ?





3.	Comment prendre CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable ?





4.	Quels sont les effets indésirables éventuels ?





5.	Comment conserver CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable ?





6.	Contenu de l’emballage et autres informations.





[bookmark: _Toc142279001]1.	QU’EST-CE QUE CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?





[bookmark: _Toc142279004]CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable est un médicament traditionnel à base de plantes utilisé dans le traitement symptomatique des troubles digestifs tels que dyspepsie avec sensation de lourdeur, ballonnements et flatulences.





Son usage est réservé à l’indication spécifiée sur la base exclusive de l’ancienneté de l’usage.





Ce médicament est indiqué chez les adultes et les adolescents à partir de 12 ans.





2.	QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable ?





[bookmark: _Toc142279015]Ne prenez jamais CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable :





· si vous êtes allergique à la substance active, à une autre plante de la famille des Asteraceae (Compositae) ou à l’un des autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6.





Avertissements et précautions





1. Vous devez prévenir votre médecin si vous êtes dans l’une des situations suivantes :





1. si vous avez une maladie grave du foie,





1. si les conduits qui véhiculent la bile sont bloqués (obstruction des voies biliaires).





1. Si vous avez une diarrhée ou des douleurs du ventre. Dans ces cas vous devez arrêter immédiatement votre traitement et consulter votre médecin.





Ce médicament contient :





1. 200 mg d'alcool (éthanol) par dose équivalent à 40 mg/mL (4,0% p/v). La quantité en dose de ce médicament équivaut à moins de 6 ml de bière ou 3 ml de vin.





La faible quantité d'alcool contenue dans ce médicament n'est pas susceptible d'entraîner d'effet notable.





1. du parahydroxybenzoate de méthyle (E218) et du parahydroxybenzoate de propyle (E216) qui peuvent provoquer des réactions allergiques (éventuellement retardées).





Adressez-vous à votre médecin ou pharmacien avant de prendre CHOPHYTOL 20 POUR CENT, SOLUTION BUVABLE, solution buvable. 





Enfants





L’utilisation de ce médicament chez les enfants âgés de moins de 12 ans est déconseillée.





Autres médicaments et CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable 





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





CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable avec des aliments, boissons et de l’alcool





Sans objet.





[bookmark: _Toc142279012]Grossesse et allaitement





Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil à votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.





En l’absence de données suffisantes et en raison de la présence d’alcool vous ne devez pas prendre ce médicament si vous envisagez d’être enceinte, si vous êtes enceinte ou si vous allaitez. 





Conduite de véhicules et utilisation de machines





Sans objet.





CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable contient de l’éthanol, du parahydroxybenzoate de méthyle (E218) et du parahydroxybenzoate de propyle (E216).





3.	COMMENT PRENDRE CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable ?





[bookmark: _Toc142279021]Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant exactement les instructions de cette notice ou les indications de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprès de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.





Posologie





Adultes et adolescents à partir de 12 ans





La dose recommandée est de 1 cuillère à café 3 fois par jour.





Utilisation chez les enfants





Ce médicament est déconseillé chez les enfants âgés de moins de 12 ans.





Mode d’administration





Voie orale.





Avaler avec un peu d’eau, avant le repas ou au moment des troubles.





Durée de traitement





2 à 3 semaines.





Si les symptômes persistent au-delà de 2 semaines d’utilisation, consultez un médecin ou un professionnel de la santé qualifié.





Si vous avez pris plus de CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable que vous n’auriez dû





Consultez votre pharmacien ou votre médecin.





Si vous oubliez de prendre CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable 





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





Si vous arrêtez de prendre CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable 





Sans objet.





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





4.	QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?





[bookmark: _Toc142279023]Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.





Des effets indésirables peuvent survenir, leur fréquence est indéterminée :





· légères diarrhées avec spasmes abdominaux, 





· affections épigastriques telles que nausées et brûlures d’estomac,





· réactions allergiques (éventuellement retardées) liées à la présence de parahydroxybenzoate de méthyle et parahydroxybenzoate de propyle.





La fréquence de ce type de réaction n’est pas connue. Si d’autres effets indésirables non mentionnés précédemment ont lieu, consultez un médecin ou un professionnel de la santé qualifié.





Déclaration des effets secondaires





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





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





5.	COMMENT CONSERVER CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable ?





[bookmark: _Toc142279024][bookmark: _Toc142279026]Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.





N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur le flacon. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.





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





6.	CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS





Ce que contient CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable 





· La substance active est :





Artichaut (Cynara scolymus L.) (extrait mou de feuille d’)	20 g





Solvant d’extraction : eau.





Rapport drogue extrait : 15-30 : 1 (feuille fraîche)





Pour 100 mL de solution buvable.





· Les autres composants sont : 





Éthanol, alcoolat d'écorce d'orange, glycérol, parahydroxybenzoate de méthyle (E218), parahydroxybenzoate de propyle (E216), eau purifiée.





Qu’est-ce que CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable et contenu de l’emballage extérieur





CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable est une solution brun foncé présentant un léger dépôt de couleur chamois, conditionnée en flacon de verre jaune de 120 mL.
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La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :
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Extrait  mou de feui l le  d’Artichaut 
Utilisation chez les enfants






Ce médicament est déconseillé chez les enfants âgés de 
moins de 12 ans.






Mode d'administration
Voie orale.
Avaler avec un peu dʼeau, avant le repas ou au moment 
des troubles.






Durée de traitement
2 à 3 semaines.
Si les symptômes persistent au-delà de 2 semaines 
dʼutilisation, consultez un médecin ou un professionnel 
de la santé qualifié.






Si vous oubliez de prendre CHOPHYTOL 20%, solution buvable
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose 
que vous avez oublié de prendre.
Si vous avez dʼautres questions sur lʼutilisation de ce 
médicament, demandez plus dʼinformations à votre 
médecin ou à 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.






Des effets indésirables peuvent survenir, leur fréquence 
est indéterminée :
• légères diarrhées avec spasmes abdominaux, 
• affections épigastriques telles que nausées et brûlures 
dʼestomac, 
• réactions allergiques (éventuellement retardées) liées à 
la présence de parahydroxybenzoate de méthyle et 
parahydroxybenzoate de propyle.






La fréquence de ce type de réaction nʼest pas connue. Si 
dʼautres effets indésirables non mentionnés précédem-
ment ont lieu, consultez un médecin ou un professionnel 
de la santé qualifié.






Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, 
parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci 
sʼapplique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas 
mentionné dans cette notice. Vous pouvez également 
déclarer les effets indésirables directement via le 
système national de déclaration : Agence nationale de 
sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) 
et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - 
Site internet : www.signalement-sante.gouv.fr
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à 
fournir davantage dʼinformations sur la sécurité du 
médicament.






5. COMMENT CONSERVER CHOPHYTOL 20%, solution  
 buvable ?






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






Nʼutilisez pas ce médicament après la date de péremp-
tion indiquée sur le flacon. La date de péremption fait 
référence au dernier jour de ce mois.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-lʼégout ou avec 
les ordures ménagères. Demandez à votre pharmacien 
dʼéliminer les médicaments que vous nʼutilisez plus. Ces 
mesures contribueront à protéger lʼenvironnement.






6. CONTENU DE LʼEMBALLAGE ET AUTRES 
 INFORMATIONS






Ce que contient CHOPHYTOL 20%, solution buvable
• La substance active est :
Extrait mou de feuille d'artichaut (Cynara scolymus L.) ....20 g
Pour 100 ml de solution buvable.
Rapport drogue extrait : 15-30 : 1 (feuille fraîche)
• Les autres composants sont : Éthanol, alcoolat d'écorce 
d'orange, glycérol, parahydroxybenzoate de méthyle 
(E218), parahydroxybenzoate de propyle (E216), eau 
purifiée.






Quʼest-ce que CHOPHYTOL 20%, solution buvable et 
contenu de lʼemballage extérieur
CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable est une 
solution brun foncé présentant un léger dépôt de couleur 
chamois, conditionnée en flacon de verre jaune de 120 mL.
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FRANCE






Exploitant de lʼautorisation de mise sur le marché
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE LʼEUROPE
78400 CHATOU
FRANCE






Fabricant
LABORATOIRES ROSA-PHYTOPHARMA
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La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :
Novembre 2020.






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






Information médicale : +33 (0)1 34 80 72 60






Veuillez lire attentivement cette notice avant de 
prendre ce médicament car elle contient des informations 
importantes pour vous.
Vous devez toujours prendre ce médicament en suivant 
scrupuleusement les informations fournies dans cette 
notice ou par votre médecin ou votre pharmacien.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la 
relire.
• Adressez-vous à votre pharmacien pour tout conseil 
ou information.
•  Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, 
parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci 
sʼapplique aussi à tout effet indésirable qui ne serait 
pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.
• Vous devez vous adresser à votre médecin si vous ne 
ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez 
moins bien après 2 semaines.






Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que CHOPHYTOL 20%, solution buvable et
 dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de 
 prendre CHOPHYTOL 20%, solution buvable ?
3. Comment prendre CHOPHYTOL 20%, solution buvable ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver CHOPHYTOL 20%, solution 
 buvable ?
6. Contenu de lʼemballage et autres informations.






1. QUʼEST-CE QUE CHOPHYTOL 20%, solution buvable 
 ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?






CHOPHYTOL 20 POUR CENT, solution buvable est un 
médicament traditionnel à base de plantes utilisé dans le 
traitement symptomatique des troubles digestifs tels que 
dyspepsie avec sensation de lourdeur, ballonnements et 
flatulences.
Son usage est réservé à lʼindication spécifiée sur la base 
exclusive de lʼancienneté de lʼusage.
Ce médicament est indiqué chez les adultes et les adoles-
cents à partir de 12 ans.






2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE 
 AVANT DE PRENDRE CHOPHYTOL 20%, solution 
 buvable ?






Ne prenez jamais CHOPHYTOL 20%, solution buvable, 
à une autre plante de la famille des Asteraceae 
(Compositae)  :
• si vous êtes allergique à la substance active ou à lʼun 
des autres composants contenus dans ce médicament, 
mentionnés dans la rubrique 6.






Avertissements et précautions
Vous devez prévenir votre médecin si vous êtes dans 
lʼune des situations suivantes :
• si vous avez une maladie grave du foie,
• si les conduits qui véhiculent la bile sont bloqués 
(obstruction des voies biliaires).
• Si vous avez une diarrhée ou des douleurs du ventre. 
Dans ces cas vous devez arrêter immédiatement votre 
traitement et consulter votre médecin. 
Ce médicament contient :
5,1 % de volume dʼéthanol (alcool), cʼest-à-dire jusquʼà 
0,20 g par dose, ce qui équivaut à 5,1 mL de bière ou 2,1 mL 
de vin par dose. Lʼutilisation de ce médicament est 
dangereuse chez les sujets alcooliques et doit être prise 
en compte chez les femmes enceintes ou allaitant, les 
enfants et les groupes à haut risque tels que les 
insuffisants hépatiques ou épileptiques.
Du parahydroxybenzoate de méthyle (E218) et du parahy-
droxybenzoate de propyle (E216) qui peuvent provoquer 
des réactions allergiques (éventuellement retardées).






Adressez-vous à votre médecin ou pharmacien avant de 
prendre CHOPHYTOL 20 POUR CENT, SOLUTION 
BUVABLE, solution buvable. 






Enfants
Lʼutilisation de ce médicament chez les enfants âgés de 
moins de 12 ans est déconseillée.






Autres médicaments et CHOPHYTOL 20%, solution 
buvable
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, 
avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre 
médicament.






Grossesse et allaitement 
Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être 
enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil à 
votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce 
médicament.
En lʼabsence de données suffisantes et en raison de la 
présence dʼalcool vous ne devez pas prendre ce médicament 
si vous envisagez dʼêtre enceinte, si vous êtes enceinte ou si 
vous allaitez. 






CHOPHYTOL 20%, solution buvable contient de 
l'éthanol, du parahydroxybenzoate de méthyle (E218), 
et du parahydroxybenzoate de propyle (E216).






3. COMMENT PRENDRE CHOPHYTOL 20%, solution  
 buvable ?






Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant 
exactement les instructions de cette notice ou les 
indications de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez 
auprès de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.






Posologie
Adultes et adolescents à partir de 12 ans
La dose recommandée est de 1 cuillère à café 3 fois par 
jour.
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