PERUBORE® inHaLATION

capsule pour inhalation par vapeur

Huile essentielle de lavande, huile essentielle
de thym rouge, huile essentielle de romarin,
thymol

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

Vous devez toujours utiliser ce médicament en suivant
scrupuleusement les informations fournies dans cette
notice ou par votre médecin ou votre pharmacien.
-Glardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la
relire.

+Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil ou
information. o

+Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en
a votre médecin ou votre pharmacien. )
Cedi s'applique_aussi a tout effet indésirable qui ne
serait pas mentionné dans cette noice. Voir rubrique 4.
*Vlous devez vous adresser a votre médecin si vous ne
ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez
moins hien apres 5 jours.

Que contient cette notice ?

1.Qu'est-ce que PERUBORE INHALATION, capsule pour
inhalation par vapeur et dans quels cas est-il utilisé ?

2.Quelles sont les informations a connaftre avant d'utiliser
PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par
vapeur?

3.Comment utiliser PERUBORE INHALATION, capsule pour
inhalation par vapeur?

4.Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5.Comment conserver PERUBORE INHALATION, capsule
pour inhalation par vapeur ?

6.Contenu de 'emballage et autres informations.

1.QU’EST-CE

QUE PERUBORE INHALATION,
capsule pour inhalation par vapeur ET DAN
ELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC : A VISEE
DECONGESTIONNANTE,(R:systeme respiratoire) - RO7AX.
Ce médicament a une action a visée décongestionnante,
Cest-a-dire qu'il facilite le dégagement des voies
respiratoires.

Indications thérapeutiques .
Ce médicament est utilisé comme décongestionnant au

cours des affections respiratoires banales (rhumes,
rhinites, rhino-pharyngites) chez I'adulte et I'enfant de
plus de 12 ans.

2.QUELLES SONT LES INFORMATIONS A
CONNAITRE AVANT D'UTILISER PERUBORE

INHALATION, capsule pour inhalation par|
peur ?

N'utilisez jamais PERUBORE INHALATION,
capsule pour inhalation par vapeur : .
*si vous etes allergique aux substances actives (I'huile
essentielle de lavande, I'huile essentielle de thym rouge,
I'huile essentielle de romarin ou le thymol) ou a I'un des
autres composants contenus dans ce médicament,
mentionnés dans la rubrique 6.

« Chez les enfants ayant deja eu des convulsions dues 4 la
fievre ou non car”ce médicament contient des huiles
essentielles et du thymol.

Avertissements et précautions .
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant
d'utiliser PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation
parvapeur.

Faites attention avec PERUBORE INHALATION,
capsule pour inhalation par vapeur :

Mises en garde spéciale .
Cette specialité contient des huiles essentielles et du

thymol '(dérivés terpéniques) qui peuvent entrainer, a
doses excessives :

+Des convulsions, des malaises et/ou des arréts
temporaires de la respiration (pauses respiratoires) chez
e nourrisson.

* Des convulsions chez I'enfant. ) ,
Respecter les posologwes et la durée de traitement
préconisées (voir Posologie et Mode d'administration).

En cas de survenue de signes généraux d'infection comme:
«fidvre élevée (>38,5°C% et persistante (plus de 3 jours);
* apparition d'autres symptomes comme: maux e%orge
ou de téte importants, nausées, vomissements, douleurs
ou écoulements de l'oreille, douleur de la face,
écoulement nasal ou expectoration purulents;

* apparition d'une géne respiratoire, d'une toux rauque,
de signes d'allergie; . .
*persistance ou  aggravation des symptomes sans
amélioration au-dela de 5 jours de traitement.

CONSULTEZ VOTRE MEDECIN

Précautions d'emploi
* Ne pas avaler.

* En cas de réaction allergique, ARRETEZ LE TRAITEMENT.
+ Chez I'adulte, en cas d'antécédent de crises d'épilepsie,

DEMANDEZ CONSEIL A VOTRE MEDECIN.

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

Autres médicaments et PERUBORE INHALATION,
capsule pour inhalation par vapeur

Ce médicament contient des huiles essentielles de
lavande, de thym rouge et de romarin et du thymol.
D'autres médicaments en contiennent. Ne leS associez
pas, afin de ne pas dépasser les doses maximales
conseillées (Voir la rubrique 3).

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

Grossesse et allaitement

Grossesse

Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que
sur les conseils de votre médecin. _

Si-vous découvrez que vous étes enceinte Fendant le
traitement, consultez votre médecin car lui seul peut juger
de la nécessité de le poursuivre.

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

Allaitement

Si vous allaitez, il est préférable de ne pas utiliser ce
médicament.

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

3.COMMENT UTILISER PERUBORE INHALATION,

capsule pour inhalation par vapeur ?

Instructions pour un bon usage .
Attention au risque de brllures en'manipulant I'eau trés

chaude,
NE PAS AVALER mais INSPIRER la vapeur dégagée.

Posologie

RESERVEA L'ADULTE ET A L'ENFANT DE PLUS DE 12 ANS.
Respectez dans tous les cas la dose recommandée dans
cette notice. Sivous avez un doute consultez votre médecin
ou votre pharmacien.

La dose habituelle est 1 capsule dans un inhalateur ou un
bol d'eau bouillante. _ ) .

Vous ne devez pas dépasser 3 inhalations par jour.

Mode d'administration . o

Ce médicament est utilisé g)ar voie_respiratoire (par
inhalation). Vous ne devez PAS AVALER les capsules mais
INSPIRER la vapeur dégagée.

Pour une meilleure utilisation de ce médicament vous
devez respecter les étapes suivantes :

( m,‘ 1. Introduire la capsule directement dans
§' I'inhalateur ou le bol, ou couper I'extrémité
L de |a capsule avant de I'introduire dans
I'inhalateur ou le bol.

@~ 2 Versezde 3. Inspirez les
'eau bouillante vapeurs.
sur la capsule NEPAS AVALER

—
A

Demandez a votre pharmacien de vous expliquer
aomment pratiquer une inhalation si vous avez le moindre
oute.

Fréquence d'administration

Répetez les inhalations 3 fois par jour, en les espacant
d'au moins 4 heures. Par exemple: une inhalation le
matin, une le midi et une le soir.

Durée du traitement o

La durée du traitement est limitée a 5 jours.

Siles troubles persistent au-dela de 5jours de traitement
ou s'aggravent, consultez un médecin.

Si vous oubliez d'utiliser PERUBORE INHALA-
TION, capsule pour inhalation par vapeur

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

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.

Les effets suivants peuvent survenir :

*possibilité d'irritation focale et d'allergie ; )
«en raison de la présence de dérivés terpéniques (huiles
essentielles et thymol) et en cas de non respect des doses
préconisées:

-risque de convulsions chez I'enfant,

-possibilité d'agitation et de confusion chez les sujets agés.

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

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
dédlarer les effets indésirables directement via le systéme
national de déclaration : Agence nationale de sécurité du
médicament et des produfts de santé (ANSM) et réseau
des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site
internet: wwvv.5|gnaIement—sgnte.%ouv.fr. ] .
En signalant les” effets indésirables, vous contribuez 4
fournir davantage d'informations sur la sécurité du
médicament.

5.COMMENT CONSERVER PERUBORE INHALATION,
capsule pour inhalation par vapeur

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 la boite apres EXP. La date de péremption fait
référence au dernier jour de ce mois.

Pas de précautions particuliéres de conservation.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au
tout-a-'€gout ou avec les ordures ménageres. Demandez a
votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments
inutilisés. Ces mesures permettront de protéger environ-
nement.

6.CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES
INFORMATIONS
Ce que contient PERUBORE INHALATION,

capsule pour inhalation par vapeur

+Les substances actives sont :
Huile essentielle de lavande..................ccccccoonn. 18,0 mg
Huile essentielle de thym rouge...

Huileessentielle de romarin.......

Pour une capsule.

+Les autres composants sont :
Huile de paraffine.

Enveloppe de |a capsule : gélatine, glycérol.

Qu'est-ce tiuq PERUBORE INHALATION, capsule
I)our inhalation par vapeur et contenu de
'emballage extérieur

Ce médicament se présente sous forme de capsule pour
inhalation par vapeur.

Chaque boite contient 15 capsules.

Titulaire/Exploitant de l'autorisation de mise
sur le marché

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

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

Fabricant

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

La derniére date a laquelle cette notice a été
révisée est : 26 octobre 2018

Autres o -
Des informations détaillées sur ce médicament sont
disponibles sur le site Internet de 'ANSM (France).

CONSEIL D’EDUCATION SANITAIRE :

Pour éviter de contaminer votre entourage, il

estimportant de : o

+se laver les mains régulierement, en particulier avant les

repas ou lors de leur préparation;

+se couvrir la bouche quand vous toussez ;

+se moucher souvent avec des mouchoirs jetables (pour

ne pas vous recontaminer) et les jeter dans une poubelle

immédiatement apres utilisation, puis se laver es mains ;

«éviter de rendre visite @ une jeune accouchée et a son

nouveau-né, a une personne agée, ou a une personne

trajtée par des immunodepresseurs  (corticoides,

médicaments pour une maladie du sang ou un cancer...).

ggns ces cas, le port du masque est recomman-
é.

Pour votre confort :

*boire suffisamment;

+humidifier la muqueuse nasale avec des

solutions de IavaFe adaptées (sérum physiologique,

g)ra)@ d'eau thermale ou d'eau de mer). Eviter ['utilisation
u méme embout nasal pour tout la famille ;

«éviter de fumer ou de respirer la fumée des autres;

«dormir la téte surélevée pour améliorer le flux d'air dans

les narines bouchées et dormir suffisamment;

sprotéger au besoin la peau de la 1evre supérieure et des

narines par une creme car la répétition des mouchages a

tendance a irriter la peau;

«éviter les climatiseurs qui déshumidifient I'air et

assechent les muqueuses nasales, la température idéale

de a piece doit étre aux environs de 18-20°C;

«aérer réguliérement les pieces.

VOTRE PHARMACIEN, VOTRE MEDECIN CONNAISSENT
BIEN LES MEDICAMENTS.

N'HESITEZ PAS A LEUR DEMANDER DES PRECISIONS.
NE LAISSEZ JAMAIS UN MEDICAMENT A LA PORTEE DES
ENFANTS.

# MAYOLY
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PERUBORE® inHaLATION

capsule for steam inhalation

Lavender essential oil, red thyme essential oil,
rosemary essential oil, thymol.

Read all of this leaflet carefully before you
start taking this medicine because it contains
important information foryou.
Always take this medicine exactly as described in this
leaflet or as your doctor or pharmacist have told you.
+Keep this leaflet. You may need to read it again.

-/Ssk your pharmacist if you need more information or
advice.

«If you get any side effects, talk to your doctor or
Pharmaus(. This includes any possible side effects not
isted in this leaflet. See section 4. .
+You must talk to a doctor if you do not feel better or if
you feel worse after 5 days.

What is in this leaflet

T.What PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation is and what it is used for

ZWhatTYou need to know before you take PERUBORE
INHALATION, capsule for steam inhalation

3.How to take PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation

4.Possible side effects

5.How to store PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation

6.Contents of the pack and other information

1.WHAT PERUBORE INHALATION, capsule for

steam inhalation IS AND WHAT IT IS USED|

FOR

Pharmacotherapeutic %roup: A/ DECONGESTANT, (R:
respiratory system) - ATC code: RO7AX N
This medicine has a decongestant action and facilitates
clearing of the airways.

Therapeutic indications o
This medicine is used as a decongestant in minor

respiratory disorders (colds, rhinitis, and rhinopharyngi-
tis) in adults and children over 12 years.

2.WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE

PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation

Do not take PERUBORE INHALATION, capsule
for steam inhalation: .
«if you are allergic to active substances (Lavender essential
oil, red thyme~essential oil, rosemary essential oil or
thymol) or any of the other ingredients of this medicine
listed in section 6.

+In children with an history of seizure, whether caused by
a high temperature or not, as this medicine contains
essential oils and thymol.

Warnings and precautions
Talktoy{ourdoctoror harmacist before taking PERUBORE
INHALATION, capsule for steam inhalation.

Be careful with PERUBORE INHALATION

Sgecial warnings

This proprietary medicinal product contains essential oils
and thymol (terpene derivatives) which may lead, at
excessive doses, 0: . .
.-Sfeu%res, fainting and/or temporary respiratory arrest in
infants.

»Seizures in children. :
Always follow the recommended dosage and duration of
treatment (see Dosage and Method of Administration).

In the event of general si%ns of infection such as:

A higgh and persistent temperature (>38.5°C for more
than 3 days);

*Appearance of other symptoms, including: Severe sore
throat or headaches, nausea, vomiting, painful or runny
ear, facial pain, runny nose or purulent expectoration;
-ﬁ)nsel of respiratory difficulty, a wheezy cough, signs of
allergy;

-Per%wystence or ag%ravation of symptoms with no improve-
ment after 5 days treatment.

CONSULT YOUR DOCTOR

Precautions for use
+Do not swallow
*In the event of allergy STOP THE TREATMENT IMMEDIA-

TELY
+ASK FOR ADVICE FROM YOUR DOCTOR if you are an adult
with an history of epilepsy.

IF IN DOUBT, ASK FOR ADVICE FROM YOUR DOCTOR OR
PHARMACIST.

Other medicines and PERUBORE INHALATION,
capsule for steam inhalation

This medicine contains lavender, red thyme and
rosemary essential oils and thymol. Other medicines
may also contain them. You should not combine them to
avoid exceeding the maximum recommended doses
(see section 3).

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

Pregnancy and breast-feeding

regnancy
This medicine should only be used during pregnancy on
the advice of your doctor. .

If you discover that you are pregnant during your
treatment, consult your doctor who is the only one that can
judge whether it is necessary to continue your treatment.
Ask for advice from your doctor or pharmacist before
taking any medicine.

Breast-feeding ) ) -
Ifyou are breast-feeding you should not use this medicine.
Ak your doctor or pharmacist for advice before taking this
medicine.

3.HOW TO TAKE PERUBORE INHALATION, capsule

for steam inhalation

Instructions of use
Attention: burns may occur when hand\in% very hot water.
DO NOT SWALLOW but INHALE the steam given off.

DosaEe

FOR ADULTS AND CHILDREN OVER 12 YEARS ONLY.

Follow the recommended dose in this leaflet. If in doubt,
ask your doctor or pharmacist for advice. N
Thet usual dose is 1'capsule in an inhaler or bowl of boiling
water.

Do not exceed 3 inhalations per day.

Method of administration

This medicine is for use by resEiratory route Sby
inhalation). You SHOULD NOT SWALLOW the capsules
but INHALE the steam given off.

Please follow the steps below to ensure proper use of this
medicine:

™ 1 Place the whole capsule directly in the inhaler or

ﬁ(_—{v the bowl, or cut the end of the capsule off before

placingitin the inhaler or the bow.

. 3.Breathe
i% in the steam.

Do not swallow.

w 2.Pour boiling
Q/vvater on

ﬁm the capsule.

Your pharmacist can advise you on how o use your inhaler
properly if you are unsure.

Frequency of administration )

Repeat 3 times per day ata minimum 4-hour interval. E.g.:
one inhalation in the morning, one at midday and one In
the evening.

Duration of treatment

Treatment should not be continued for more than 5 days.
If symptoms persist or worsen after 5 days' treatment,
consulta doctor.

If you forget to use PERUBORE INHALATION

capsule for steam inhalation:

(Ej)o not take a double dose to make up for the forgotten
0se.

4.POSSIBLE SIDE EFFECTS

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

Side effects include:

«Possibility of local irritation and allergy;,

*The presence of terpene derivatives (essential oils and
th%mo\) and exceeding the recommended doses lead to:
-The risk of seizures in children,

-Possibility of agitation and confusion in elderly subjects.

ASK'YOUR DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor or pharma-
cist. This includes any possible side effects not listed in this
leaflet. You can also report side effects directly via 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 .
By reporting side effects you can help provide more
information on the safety of this medicine.

5.HOW TO STORE PERUBORE

] [ INHALATION,
capsule for steam inhalation

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 box after EXP. The expiry date refers to the
last day of that month.

There are no special storage requirements

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 PERUBORE INHALATION, capsule for

steam inhalation contains

+The active substances are

Lavender essential Oil...........ccccooreeesnrrrrerrirrieciiennnns 18,0 mg

Red thyme essential oil.. .3

Rosemary essential oil... A

TRYMOL. v 2,0mg
For one capsule.

«The other ingredients are:
Paraffin ol

Capsule coating: gelatin, glycerol.

What PERUBORE INHALATION, capsule for

steakm inhalation looks like and contents of the
ac

?his medicine comes in the form of capsules for steam

inhalation.

Each box contains 15 capsules.

Marketing Authorisation Holder/Owner
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

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

Manufacturer

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

This leaflet was last revised in: 26 october 2018.

Other sources of information
Detailed information on this medicine is available on the
ANSM (France) Website.

HEALTH EDUCATION ADVICE: .
To avoid contaminating those around you, it is
important to: S

+ Wash your hands regularly, in particular before meals or
when preparing meals;

+ To cover your mouth when you cough; _
+ To blow your nose with disposable hankies (to avoid
repeated sélf-contamination) and to throw them in a bin
immediately after use, then to wash your hands;

* Avoid visiting new mothers and their babies, elderly
persons, or people taking immunosuppressive treatment
(corticosteroids, medicines for blood disease or cancer
etc.). In this case, wearing a mask is recom-
mended.

For your comfort: . .
«Ensure that you have a sufficient fluid intake; .
*You can humidify the nasal mucosa using

suitable solutions (physiological saline solution, spring
water or sea water spraysg .

Avoid using the same nozzle for the whole family;

* Avoid smoking or breathing in other people’s Smoke;

. SIee_F with your head raised to improve the air flow in the
nostrils and get plenty of rest; .

* Apply a protective cream to the skin of the upper lip and
nostrils as repeated nose b\owmﬁtends to irritate the skin;
+ Avoid air conditioners which dry the air and the nasal
mucosa, the ideal room temperature being around
18-20°C;

+ Air rooms regularly.

YOUR PHARMACIST AND YOUR DOCTOR KNOW
MEDICINES WELL.

THEY ARE THERE TO ADVISE YOU.

ALWAYS KEEP MEDICINES OUT OF THE REACH OF
CHILDREN.

é MAYOLY
SPINDLER
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PERUBORE® inHaLATION

capsule pour inhalation par vapeur

Huile essentielle de lavande, huile essentielle
de thym rouge, huile essentielle de romarin,
thymol

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

Vous devez toujours utiliser ce médicament en suivant
scrupuleusement les informations fournies dans cette
notice ou par votre médecin ou votre pharmacien.
-Glardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la
relire.

+Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil it
information. N

+Sivous ressentez un quelconque effet indésirable,
parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.
Cedi s'applique_aussi a 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 hien apres 5 jours.

Que contient cette notice ?

1.Qu'est-ce que PERUBORE INHALATION, capsule pour
inhalation par vapeur et dans quels cas est-if utilisé ?

2.Quelles sont les informations a connaftre avant d'utiliser
PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par
vapeur?

3.Comment utiliser PERUBORE INHALATION, capsule pour
inhalation par vapeur?

4.Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5.Cor conserver PERUBORE INHALATION, capsule
pour “wiwation par vapeur ?

6.Contenu de I'emballage et autres informations.

1.QU'EST-CE

QUE PERUBORE INHALATION,
capsule pour inhalation par vapeur ET DAN
ELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC : A VISEE
DECONGESTIONNANTE, (R:systeme respiratoire) - RO7AX.
Ce médicament a une action a visée décongestionnante,

Indications thérapeutiques .
Ce médicament est utilisé comme décongestionnant au

cours des affections respiratoires banales (rhumes,
rhinites, rhino-pharyngites) chez I'adulte et I'enfant de
plus de 12 ans.

2.QUELLES SONT LES INFORMATIONS A
CONNAITRE AVANT D'UTILISER PERUBORE

INHALATION, capsule pour inhalation par|
peur ?

N'utilisez jamais PERUBORE INHALATION,
capsule pour inhalation par vapeur : .
*si vous etes allergique aux substances actives (I'huile
essentielle de lavande, I'huile essentielle de thym rouge,
I'huile essentielle de romarin ou le thymol) oua I'un des
autres composants contenus dans ce médicament,
mentionnés dans la rubrique 6.

« Chez les enfants ayant deja eu des convulsions dues 4 la
fievre ou non car”ce médicament contient des huiles
essentielles et du thymol.

Avertissements et précautions .
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant
d'utiliser PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation
parvapeur.

Faites attention avec PERUBORE INHALATION,
capsule pour inhalation par vapeur :

Mises en garde spéciale .
Cette specialité contient des huiles essentielles et du

thymol '(dérivés terpéniques) qui peuvent entrainer, a
doses excessives :

+Des convulsions, des malaises et/ou des arréts
temporaires de la respiration (pauses respiratoires) chez
e nourrisson.

D vulsions chez I'enfant.

Respecter les posologies et la durée de traitement
préconisées (voir Posologie et Mode d'administration).

En cas de survenue de signes généraux d'infection comme:
«fievre élevée (>38,5°C% et persistante (plus de 3 jours);
* apparition d'autres symptomes comme: maux e%orge
ou de téte importants, nausées, vomissements, douleurs
ou écoulements de l'oreille, douleur de la face,
écoulement nasal ou expectoration purulents;

* apparition d'une géne respiratoire, d'une toux rauque,
de signes d'allergie; . .
*persistance  ou  aggravation des symptomes sans
amélioration au-dela de 5 jours de traitement.

CONSULTEZ VOTRE MEDECIN

'adulte, en cas d'antécédent de crises d'épilepsie,
NDEZ CONSEIL AVOTRE MEDECIN.
tiv LAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER
L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Autres médicaments et PERUBORE INHALATION,
capsule pour inhalation par vapeur

Ce médicament contient des huiles essentielles de
lavande, de thym rouge et de romarin et du thymol.

D'autres médicaments en contiennent. Ne leS associez
pas, afin de ne pas dépasser les doses maximales

conseillées (Voir la rubrique 3).

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

Grossesse et allaitement

Grossesse

Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que
sur les conseils de votre médecin. _

Si-vous découvrez que vous étes enceinte Fendant le
traitement, consultez votre médecin car lui seul peut juger
de la nécessité de le poursuivre.

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

Allaitement

Si vous allaitez, il est préférable de ne pas utiliser ce
médicament.

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

3.COMMENT UTILISER PERUBORE INHALATION,

capsule pour inhalation par vapeur ?

Instructions pour un bon usage .
Attention au risque de brllures en'manipulant I'eau trés

chaude,
NE PAS AVALER mais INSPIRER la vapeur dégagée.

Posologie

RESERVE'A L'ADULTE ET A L'ENFANT DE PLUS DE 12 ANS.
Respectez dans tous les cas la dose recommandée dans
cette notice. Sivous avez un doute consultez votre médecin
ou votre pharmacien.

La dose habituelle est 1 capsule dans un inhalateur ou un
bol d'eau bouillante. _ ) .

Vous ne devez pas dépasser 3 inhalations par jour.

Mode d'administration . o
Ce médicament est utilisé g)ar voie respiratoire (par
inhalation). Vous ne devez PAS AVALER les capsules mais

( m,‘ 1. Introduire la capsule directement dans
§' I'inhalateur ou le bol, ou couper I'extrémité
L de |a capsule avant de I'introduire dans
I'inhalateur ou le bol.

[ 2. Versez de ‘ 3. Inspirez les
1 T I'eau bouillante % va euprs.
sur la capsule NEPAS AVALER

Demandez a votre pharmacien de vous expliquer
aommentpranquerune|nha|at|on5|vousavez|emomdre
oute.

Fréquence d'administration
Répetez les inhalations 3 fois par jour, en les espacant
d'au moins 4 heures. Par exemple: une inhalation le
matin, une le midi et une le soir.

Durée du traitement o

La duree du traitement est limitée a 5 jours.

Siles troubles persistent au-dela de 5jours de traitement
ou s'aggravent, consultez un médecin.

Si vous oubliez d'utiliser PERUBORE INHALA-
TION, capsule pour inhalation par vapeur

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

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.

Les effets suivants peuvent survenir :

*possibilité d'irritation locale et d'allergie ; )
«en raison de la présence de dérivés terpéniques (huiles
essentielles et thymol) et en cas de non respect des doses
préconisées:

-risque de convulsions chez I'enfant,

-possibilité d'agitation et de confusion chez les sujets agés.

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

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"systeme
national de déclaration : Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (£*7*") et réseau
des Centres Régionaux de Pharmacc igidice - Site

NSERVER PERUBORE INHALA-

"COMMENT CONSER! [
TION, capsule pour inhalation par vapeur

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

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption
indiquée surla boite apres EXP. La date de péremption fait
référence au dernier jour de ce mois.

Pas de précautions particulieres de conservation.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au
tout-a-I'égout ou avec les ordures ménageres. Demandez a
votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments
munhsets. Ces mesures permettront de protéger I'environ-
nement.

6.CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES
INFORMATIONS

Ce que contient PERUBORE INHALATION,
capsule pour inhalation par vapeur

»Les substances actives sont :
Huile essentielle de lavande..................cccvinne 18,0 mg
Huile essentielle de thym rouge...

Huileessentielle de romarin.......

Pour une capsule.

«Les autres composants sont :
Huile de paraffine. - )
Enveloppe de |a capsule : gélatine, glycérol.

Qu'est-ce tiue_ PERUBORE INHALATION, capsule
I)our inhalation par vapeur et contenu de
‘emballage extérieur

Ce médicament se présente sous forme de capsule pour
inhalation par vapeur.

Chaque boite contient 15 capsules.

Titulaire/Exploitant de l'autorisation de mise
sur le marché

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

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

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L'EUROPE

La derniére date a laquelle cette notice a été
révisée est : 26 octobre 2018

Autres — -
Des informations détaillées sur ce médicament sont
disponibles sur le site Internet de 'ANSM (France).

CONSEIL D'EDUCATION SANITAIRE :

Pour éviter de contaminer votre entourage, il

est important de :

+se laver les mains régulierement, en particulier avant les

repas ou lors de leur préparation ;

+se couvrir la bouche quand vous toussez ;

+se moucher souvent avec des mouchoirs jetables (pour

ne pas vous recontaminer) et les jeter dans une poubelle

immédiatement apres utilisation, puis se laver es mains ;

«6viter de rendre visite a une jeune accouchée et a son

nouveau-né, a une personne agée, ou a une personne

trajtée par des immunodepresseurs  (corticoides,

médicaments pour une maladie du sang ou un cancer...).

3gns ces cas, le port du masque est recomman-
é.

Pour votre confo!

*boire suffisammen,

humidifier la muqueuse nasale avec des

solutions de IavaFe adaptées (sérum physiologique,

?ray§d'eau thermale ou d'eau de mer). Eviter ['utilisation
u méme embout nasal pour tout la famille ;

«éviter de fumer ou de respirer la fumée des autres;

«dormir |a téte surélevée pour améliorer le flux d'air dans

les narines bouchées et dormir suffisamment;

*protéger au besoin la peau de la [evre supérieure et des

narines par une créme car la répétition des mouchages a

tendance a irriter la peau;

«6viter les climatiseurs qui déshumidifient ['air et

assechent les muqueuses nasales, la température idéale

de a piece doit étre aux environs de 18-20°C;

«aérer régulierement les pieces.

VOTRE PHARMACIEN, VOTRE MEDECIN CONNAISSENT
BIEN LES MEDICAMENTS.

N'HESITEZ PAS A LEUR DEMANDER DES PRECISIONS.
NE LAISSEZ JAMAIS UN MEDICAMENT A LA PORTEE DES
ENFANTS.

ﬁ MAYOLY
SPINDLER

4 N T trezvos
N & |EMBALLAGES

Cest-a-dire g icilite le dégagement des voies o . INSPIRER la vapeur dégagée. internet: www.signalement-sante.gouv.fr. i »gnalant les 78400 CHATOU S T <
respiratoires Précautions d'emploi _ o o effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage ﬁ @ -
* Ne pas avaler. Pour une meilleure utilisation de ce médicament vous  d'informations sur la sécurité du médicament. dmpore | § Lo Ol
« En cas de réaction allergique, ARRETEZ LE TRAITEMENT. devez respecter les étapes suivantes : ' - 2
CONSIGNE POUVANT VARIER LOCALEMENT > WWWW.CONSIGNESDETRL.FR ™~
HAI' YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have  Duration of treatment 6.CONT! OF THE PACK AND OTHER INFORMA-

PERUBORE® inHaLATION

-2rcdle for steam inhalation

Lavender essential oil, 1yme essential oil,
rosemary essential oil a..&"...ymol.

Read all of this leaflet carefully before you
start taking this medicine because it contains
important information for you. '
Always take this medicine exactly as described in this
leaflet or as your doctor or pharmiacist have told you.
*Keep this leaflet. You may need to read it again.

-/Ssk your pharmadist if you need more information or
advice.

*If you get any side effects, talk to your doctor or
Pharmamst. This includes any possible Side effects not
isted in this leaflet. See section 4. .
+You must talk to a doctor if you do not feel better or if
you feel worse after 5 days.

What is in this leaflet

1.What PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation is and what it is used for

2.WhatTYou need to know before you take PERUBORE
INHALATION, capsule for steam inhalation

3.How to take PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation

4.Possible side effects

5.How to store PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation

6.Contents of the pack and other information

1.WHAT PERUBORE INHALATION, capsule for

steam inhalation IS AND WHAT IT IS USED|

Pharmacotherapeutic §roup: A/ DECONGESTANT, (R:
respiratory system) - ATC code: RO7AX N
This medicine has a decongestant action and facilitates
clearing of the airways.

ipeutic indications

This medicine is used as a decongestant in minor
respiratory disorders (colds, rhinitis, and rhinopharyngi-
tis) in adults and children over 12 years.

2.
PERUBORE INHALATION, capsule for steam

inhalation

Do not take PERUBORE INHALATI
for steam inhalation:

*if you are allergic to active substances or ang of the other
ingredients of this medicine listed in section b.

+In children with an history of seizure, whether caused by
a high temperature or not, as this medicine contains
essential oils and thymol.

:apsule

Warnings and precautions .
Talktoy{ourdoctoror harmacist before taking PERUBORE
INHALATION, capsule for steam inhalation.

Be careful with PERUBORE INHALATION

Sg‘ecial warnings . o
This proprietary medicinal product contains essential oils
and thymol (ferpene derivatives) which may lead, at

excessive doses, to: ‘ _
«Seizures, fainting and/or temporary respiratory arrest in

infants
. es in children.

Always follow the recommended dosage and duration of
treatment (see Dosage and Method of Administration).

In the event of general sigéns of infection such as:

A h|§h and persistent temperature (>38.5°C for more
than 3 days); o

*Appearance of other symptoms, including: Severe sore
throat or headaches, nausea, vomiting, painful or runny
ear, facial pain, runny nose or purulent expectoration;
-‘(l)nset of respiratory difficulty, a wheezy cough, signs of
allergy;

-Per%wystence or ag%ravation of symptoms with no improve-
ment after 5 days’ freatment.

CONSULT YOUR DOCTOR

Precautions for use
+Do not swallow
%\Fr;vthe event of allergy STOP THE TREATMENT IMMEDIA-

. DR ADVICE FROM YOUR DOCTOR if you are an adult
v history ofeEilepsy.

IPF “Rgg, ASK FOR ADVICE FROM YOUR DOCTOR OR
Cuic: medicines and PERUBORE INHALATION,
capsule for steam inhalation

This medicine contains lavender, red thyme and
rosemary essential oils and thymol. Other medicines
may also contain them. You should not combine them to
avoid exceeding the maximum recommended doses
(see section 3).

recently taken or might take any other medicines.

Pregnancy and breast-feeding

Pregnancy .

This medicine should only be used during pregnancy on
the advice of your doctor. .

If you discover that you are pregnant durin ?our
treatment, consultyour doctor who is the only one that can
judge whether it is necessary to continue your treatment.
Ask for advice from your doctor or pharmacist before
taking any medicine.

Breast-feeding
If you are breast-feeding,you should not use this medicine.

Ak your doctor or pharmacist for advice before taking this
medicine.

3.HOW TO TAKE PERUBORE INHALATION, capsule

for steam inhalation

Instructions of use
Attention: burns may occur when hand\in% very hot water.
DO NOT SWALLOW but INHALE the steam given off.

Dosaﬁe

FOR ADULTS AND CHILDREN OVER 12 YEARS ONLY.

Follow the recommended dose in this leaflet. If in doubt,
ask your doctor or pharmacist for advice. y
The usual dose is 1 capsule in an inhaler or bowl of boiling

water. ) .
Do not exceed 3 inhalations per day.

Method of administration

This medicine is for b\zv respiratory route (by
inhalation). You SHOUL SWALLOW the capsules but
INHALE the steam given off.

Please follow the steps below to ensure proper use of this
medicine:

(™ 1.Place the whole capsule directly in the inhaler or

Eﬁ_—{v the bowl, or cut the end of the capsule off before

placing itin the inhaler or the bowl.
rw 2.Pour boilin
%,,Q/water on b
L[._J the capsule.

Your pharmacist can advise you on how to use your inhaler
properly if you are unsure.

3.Breathe
in the steam.
Do not swallow.

Frequency of administration .

Repeat 3 times per day ata minimum 4-hour interval. E.g.:
one inhalation in the morning, one at midday and one in
the evening.

Treatment should not be continued for more than 5 days.
If symFtoms persist or worsen after 5 days' treatment,
consult a doctor.

If you forget to use PERUBORE INHALATION

capsule for steam inhalation:

go not take a double dose to make up for the forgotten
0se.

4.POSSIBLE SIDE EFFECTS

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

Side effects include:

+Possibility of local irritation and allergy; o

«The presence of terpene derivatives (essential oils and
th%mo_\) and exceeding the recommended doses lead to:
-The risk of seizures in"children,

-Possibility of agitation and confusion in elderly subjects.

ASK'YOUR DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor or pharma-
cist. This includes any possible side effects not listed in this
leaflet. You can alsoreport side effects directly via 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 .
By reporting side effects fyou c@an help provide more
information on the safety of this medicine.

5.HOW TO STORE PERUBORE INHALATION,

capsule for steam inhalation

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 box after EXP. The expiry date refers to the
last day of that month.

There are no special storage requirements

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.

TION

What PERUBORE INHALATION, capsule for

steam inhalation contains

+The active substances are

Lavender essential Oil............cuvwwrrvrrrrrrrrrrrecrecsecsens 18,0 mg

Red thyme essential oil.. .3

Rosemary essential oil... A

TRYMOL..-eccvvvvvvvvvvvrnrrssrrrrrrrrrreeseeseesss s 2,0mg
For one capsule.

«The other ingredients are:
Paraffin ol

Capsule coating: gelatin, glycerol.

What PERUBORE INHALATION, capsule for

steakm inhalation looks like and contents of the
ac

?his medicine comes in the form of capsules for steam

inhalation.

Each box contains 15 capsules.

Marketing Authorisation Holder/Owner
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

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

Manufacturer

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

This leaflet was last revised in: 26 october 2018.

Other sources of information
Detailed information on this medicine is available on the
ANSM (France) Website.

HEALTH EDUCATION ADVICE: .
To avoid contaminating those around you, it is
important to: o

+ Wash your hands regularly, in particular before meals or
when preparing meals;

» To cover your mouth when you (ou%h;

+ To blow your nose with disposable hankies (to avoid
repeated sélf-contamination) and to throw them in a bin
immediately after use, then to wash your hands;

+ Avoid visiting new mothers and ‘their babies, elderly
persons, or people taking immunosuppressive treatmerit
(corticosterolds, medicines for blood disease or cancer
etc.). In this case, wearing a mask is recom-
mended.

For your comfort: - o
+Ensure that you have a sufficient fluid intake; .
*You can humidify the nasal mucosa using

suitable solutions (physiological saline solution, spring
water or sea water sprays{

Avoid using the same nozzle for the whole family;

+ Avoid smoking or breathing in other people’s Smoke;
-SIeeFW|thyourhead raised to improve the air flow in the
nostrils and get plenty of rest; .

* Apply a protective cream to the skin of the upper lip and
nostrils as repeated nose blowing tends to irritate the skin;
+ Avoid air conditioners which dry the air and the nasal
mucosa, the ideal room temperature being around
18-20°C;

* Air rooms regularly.

YOUR PHARMACIST AND YOUR DOCTOR KNOW
MEDICINES WELL.

THEY ARE THERE TO ADVISE YOU.
ALWAYS KEEP MEDICINES OUT OF THE REACH OF
CHILDREN.

‘9 MAYOLY
SPINDLER
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Note

Le contour de la notice a été décalée donc la marge de 5mm n'est plus respectée. Remettre comme l'EIV5



alemarie

Note

ajouter un point après "respiratoires"



alemarie

Note

peut-être que "INHALATION" peut tenir sur la même ligne sans être coupé ?



alemarie

Note

mettre un peu plus de noir au-dessus du titre ?



alemarie

Note

aligner le titre aussi vers la droite



alemarie

Note

ajouter un "t" à la fin de "suffisammen"
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Note

pas d'espace après la ligne "Therapeutic indications"
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Note

mettre un peu plus de noir au-dessus du titre ?
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Note

mettre une ligne d'espace avant "Other medicienes..." et pas après
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Note

mettre un peu plus de noir au-dessus du titre ?
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Note

"capsule for steam inhalation" à remonter plus près de "PÉRUBORE..."
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Note

ajouter "(Lavender essential oil, red thyme essential oil, rosemary essential oil or thymol)" après "active substances".
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Note

remplacer "and" par une virgule



alemarie

Note

aligner le texte à droite aussi.
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Note

diminuer l'espace entre "pour" et "inhalation" ?
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Note

pas de ligne d'espace avant "Respecter les ..."
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Note

pas de ligne d'espace avant "Always follow..."
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Note

mettre une ligne d'espace avant "EN CAS DE DOUTE ..."




alemarie

Note

mettre une ligne d'espace avant "IF IN DOUBT ..."



alemarie

Note

mettre en gras "NOT SWALLOW" et "INHALE"
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Note

mettre une ligne d'espace avant "Demandez à votre pharmacien..."
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Note
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Note

mettre à la ligne "En signalant..."
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Note

Accepted définie par jallaine
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Note

Accepted définie par jallaine



jallaine

Note

Cancelled définie par jallaine
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Note

Cancelled définie par jallaine
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Note

Accepted définie par jallaine



jallaine

Note

Accepted définie par jallaine
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Note

Accepted définie par jallaine
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Note

Accepted définie par jallaine



jallaine

Note

Accepted définie par jallaine



jallaine

Note

Cancelled définie par jallaine



jallaine

Note

Accepted définie par jallaine



jallaine

Note

Cancelled définie par jallaine



jallaine

Note

Accepted définie par jallaine
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Note

Accepted définie par jallaine



jallaine

Note

Accepted définie par jallaine



jallaine

Note

Accepted définie par jallaine



jallaine

Note

Cancelled définie par jallaine
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Note

Accepted définie par jallaine



jallaine

Note

Accepted définie par jallaine



jallaine

Note

Accepted définie par jallaine



jallaine

Note

Accepted définie par jallaine



jallaine

Note

Rejected définie par jallaine



jallaine

Note

Cancelled définie par jallaine



jallaine

Note

Accepted définie par jallaine
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Note

Accepted définie par jallaine
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Note

Accepted définie par jallaine
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Note

Accepted définie par jallaine
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Note

Accepted définie par jallaine
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Note

Accepted définie par jallaine
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Note

Accepted définie par jallaine
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PERUBORE® inHaLATION

capsule pour inhalation par vapeur

Huile essentielle de lavande, huile essentielle
de thym rouge, huile essentielle de romarin,
thymol

Veuillez lire attentivement cette notice avant
de prendre ce médicament car elle contient
des informations importantes pour vous.
Vous devez toujours utiliser 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 a votre pharmacien pour tout conseil ou
information. -

+Sivous ressentez un quelconque effet indésirable,
Earlez—en a votre médecin ou votre pharmacien.

eci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne
serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.
*Vlous devez vous adresser a votre médecin si vous ne
ressentez aucune amélioration ou i vous vous sentez
moins hien apres 5 jours.

Que contient cette notice ?

1.Qu'est-ce que PERUBORE INHALATION, capsule pour
inhalation par vapeur et dans quels cas est-il utilisé ?

2.Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser
PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par
vapeur?

3.Comment utiliser PERUBORE INHALATION, capsule pour
inhalation par vapeur?

4.Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5.Comment conserver PERUBORE INHALATION, capsule
pour inhalation par vapeur?

6.Contenu de I'emballage et autres informations.

1.QU’EST-CE
capsule

INHALATION,
our inhalation par vapeur ET DAN

QUE PERUBORE

cours des affections respiratoires banales (rhumes,
rhinites, rhino-pharyngites) chez I'adulte et I'enfant de
plus de 12 ans.

2.QUELLES SONT LES INFORMATIONS A
CONNAITRE AVANT D'UTILISER PERUBORE

INHALATION, capsule pour inhalation par|
peur ?

N'utilisez jamais PERUBORE INHALATION,
capsule pour inhalation par vapeur : .
*Si vous etes allergique aux substances actives (I'huile
essentielle de lavande, I'huile essentielle de thym rouge,
'huile essentielle de romarin ou le thymol) ou'a I'un des
autres composants contenus dans ce médicament,
mentionnés dans la rubrique 6.

+ Chez les enfants ayant deja eu des convulsions dues 4 Ia
fievre ou non car ce médicament contient des huiles
essentielles et du thymol.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a4 votre médecin ou pharmacien avant
d'utiliser PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation
par vapeur.

Faites attention avec PERUBORE INHALATION,
capsule pour inhalation par vapeur :

Mises en garde spéciale

Cette specialité contient des huiles essentielles et du
thymol (dérivés terpéniques) qui peuvent entrainer, a
dases excessives :

+Des convulsions, des malaises et/ou des arréts
temporaires de la respiration (pauses respiratoires) chez
le nourrisson.

* Des convulsions chez I'enfant.

Respecter les posologies et la durée de traitement
préconisées (voir Posologie et Mode d'administration).

15 de survenue de signes généraux d'infection comme

«fievre élevée (>38,5°C) et persistante (plus de 3 jours);
+ apparition d'autres symptomes comme: maux e%orge
ou de tete importants, nausées, vomissements, douleurs
ou écoulements de l'oreille, douleur de la face,
écoulement nasal ou expectoration purulents;

+ apparition d'une géne respiratoire, d'une toux rauque,

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

Autres médicaments et PERUBORE INHALA-
TION, capsule pour inhalation par vapeur

Ce médicament contient des huiles essentielles de
lavande, de thym rouge et de romarin et du thymol.
D'autres médicaments en contiennent. Ne leS associez
pas, afin de ne pas dépasser les doses maximales
conseillées (Voir la rubrique 3).

Informez votre médecin ou pharmacien sj vous Frenez,
avez_récemment pris ou pourriez prendre tout autre
médicament.

Grossesse et allaitement

Grossesse

Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que
sur nseils de votre médecin.

Si-vous découvrez que vous étes enceinte Pendant le
traitement, consultez votre médecin car lui seul peut juger
de la nécessité de le poursuivre.

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

Allaitement

Si vous allaitez, il est préférable de ne pas ( e
médicament.

Demander conseil a votre médecin ou 4 votre
pharmacien avant de prendre tout médicament.

3.COMMENT UTILISER PERUBORE INHALATION,

capsule pour inhalation par vapeur ?

Instructions pour un bon usage .
Attention au risque de brllures en manipulant I'eau trés

chaude.
NE PAS AVALER mais INSPIRER la vapeur dégagée.

Posologie

RESERVEA L'ADULTE ET A L'ENFANT DE PLUS DE 12 ANS.
Respectez dans tous les cas la dose recommandée dans
cette notice. Sivous avez un doute consultez votre médecin
ou votre pharmacien. ‘

La dose habituelle est 1 capsule dans un inhalateur ou un
bol d'eau bouillante,

1. Introduire la capsule directement dans
l'inhalateur ou le bol, ou couper I'extrémité
de |a capsule avant de I'introduire dans
'inhalateur ou le bol.

@~ 2 Versezde 3. Inspirez les
'eau bouillante vapeurs.
sur la capsule Ng)PAS AVALER

o
&

—
U
Demandez a votre pharmacien de vous expliquer

éomment pratiquer une inhalation si vous avez le moindre
oute.

Fréquence d'administration

Répetez les inhalations 3 fois par jour, en les espacant
d'au moins 4 heures. Par exemple: une inhalation le
matin, une le midi et une le soir.

Durée du traitement o

La duree du traitement est limitée a 5 jours.

Siles troubles persistent au-dela de 5jours de traitement
ou s'aggravent, consultez un médecin.

Si vous oubliez d'utiliser PERUBORE INHALA-
TION, capsule pour inhalation par vapeur

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

4.81UELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES

ENTUELS ?

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

Les effets suivants peuvent survenir :

+possibilité d'irritation locale et d'allergie ; )
«en raison de la présence de dérivés terpéniques (huiles
essentielles et thymol) et en cas de non respect des doses
préconisées:

-risque de convulsions chez I'enfant,

-possibilité d'agitation et de confusion chez les sujets agés.

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

Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable,
parlezen a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci

5.COMMENT CONSERVER PERUBORE INHALA-

TION, capsule pour inhalation par vapeur ?

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

N'utilisez pas ce médicament apres la date de péremption
indiquée surla boite aprés EXP. La date de péremption fait
référence au dernier jour de ce mois.

Pas de précautions particulieres de conservation.

Les médicaments ne doivent pas_étre jetés au
tout-a-égout ou avec les ordures ménageres. Demandez a
votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments
muuhse}s, Ces mesures permettront de protéger I'environ-
nement.

6.CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES
INFORMATIONS

Ce que contient PERUBORE INHALATION,
capsule pour inhalation par vapeur

*Les substances actives sont :
Huile essentielle de lavande............ccccoocccrvereee 18,0 mg
Huile essentielle de thym rouge...

Huileessentielle de romarin.......

Pour une capsule.

+Les autres composants sont :
Huile de paraffine. o )
Enveloppe de |a capsule : gélatine, glycérol.

Qu'est-ce que PERUBORE INHALATION, ile
Pour inhalation par vapeur et contenu uc
'emballage extérieur

Ce médicament se présente sous forme de capsule pour
inhalation par vapeur.

Chaque boite contient 15 capsules.

Titulaire/Exploitant de I'autorisatio » /< mise
sur le marché
LABORATOIRES MII\)YEOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L'EURO

La derniére date a laquelle cette notice a été
révisée est : 26 octobre 2018

Autres A -
Des informations détaillées sur ce médicament sont
disponibles sur le site Internet de 'ANSM (France).

CONSEIL D’EDUCATION SANITAIRE :

Pour éviter de contaminer votre entourage, il
estimportantde : o

+se laver les mains régulierement, en particulier avant les
repas ou lors de leur préparation ;

+se couvrir la bouche quand vous toussez ;

+se moucher souvent avec des mouchoirs jetables (pour
ne pas vous recontaminer) et les jeter dans une poubelle
immédiatement apres utilisation, puis se laver les mains ;
«éviter de rendre visite a une jeune accouchée et son
nouveau-né, a une personne agée, ou a une personne
traitée par des immunodgpresseurs (corticoides,
médicaments pour une maladie du sang ou un cancer...).
Dans ces cas, le port du masque est recom-
mandé.

Pour votre confort :

*boire suffisammen ;

humidifier la muqueuse nasale avec des

solutions de Iavaﬁe adaptées (sérum physiolo-

mue, sprays d'eau thermale ou d'eau de mer{ Eviter
ytilisation'du méme embout nasal pour tout [a famille ;

«éviter de fumer ou de respirer a fumée des autres;

«dormir la téte surélevée pour améliorer le flux d'air dans

les narines bouchées et dormir suffisamment;

*protéger au besoin la peau de la [evre supérieure et des

narines par une creme car la répétition des mouchages a

tendance a irriter la peau;

«6viter les climatiseurs qui déshumidifient I'air et

assechent les muqueuses nasales, la température idéale

de a piece doit étre aux environs de 18-20°C;

«aérer régulierement les pieces.

VOTRE PHARMACIEN, VOTRE MEDECIN CONNAISSENT
BIEN LES MEDICAMENTS.

N'HESITEZ PAS A LEUR DEMANDER DES PRECISIONS.
NE LAISSEZ JAMAIS UN MEDICAMENT A LA PORTEE DES
ENFANTS.

#MAYOLY
SPINDLER

QUELS CAS EST-IL UTILISE (-j%glr%ins%ndcg”eé%e'ag ation des._symptdmes. sans Vous ne devez pas dépasser 3 inhalations par jour. Sapplique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas /3400 CHATOU

amélioration au-dela de 5 jours de traitement. Mode d'administration =~ mentionne g%gtss fﬁétgsxpa%;égdxggtserﬁgﬁy v Feg‘gli.gﬁ]”et Information médicale : +33 (0)134 80 72 60
Classe pharmacothérapeutique - code ATC : A VISEE Ce médicament est utilisé par voie respiratoire (par national de déclaration : Agence nationale de Sécuyrité du A W | 1RiEZ vOS
DECONGESTIONNANTE,(Risysteme respiratoire) - RO7A.  CONSULTEZ VOTRE MEDECIN inhalation). Vous ne dever PAS AVALER les capsules médicament et des produtts de santé (ANSM) et réseau  Fabricant W |EVBALLAGES
Ce médicament a une action a visée décongestionnante _— . mais INSPIRER la vapeur dégagee. des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site  LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
('est-a-dire qU'H facilite le dégagemen% des voieé w”lﬂ . T o internet: wWww.si gna|emen[.san[e ouv.fr. En signalant les 6, AVENUE DE L'EUROPE rﬂg{%\ﬁmggg B e e’luwvcggton
respiratoires *Ne pas avaler. ‘ Pour une meilleure utilisation de ce médicament vous offets iridésirabl%s Vous conlribugez é'fdurnirgdavanta o /8400 CHATOU Py = %

* En cas de réaction allergique, ARRETEZ LE TRAITEMENT. devez respecter les étapes suivantes : dinformations sur la sécurité du médicament 8 3 rapporter U @, <
Indications thérapeutiques * Chez I'adulte, en cas d'antécedent de crises d'épilepsie, : en pharmacie | ajoer | a renycler O =
Ce médicament est Utilisé comme décongestionnant au DEMANDEZ CONSEIL AVOTRE MEDECIN. CONSIGHE POUVANT VARER LOCALEVIENT > WM CONSIGNESDETRLFR &
PERU BORE@ INHALATION Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have one inhalation in the morning, one at midday and one in For your comfort:

capsule for steam inhalation

Lavender essential oil, red thyme essential oil,
rosemary essential oil and thymol.

Read all of this leaflet carefully before you_
start taking this medicine because it contains
important information for you. |

Always take this medicine exactly‘as described i

leaflet or as your doctor or pharmacist have tolu yuu.
+Keep this leaflet. You may need to read it again.

*Ask your pharmacist if you need more information

or advice. _

«If you get any side effects, talk to your doctor or
Pharmaust. This includes any possible side effects not
isted in this leaflet. See section 4. _
+You must talk to a doctor if you do not feel better or if
you feel worse after 5 days.

What is in this leaflet

T.What PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation is and what it is used for

Z.WhatT)(ou need to know before you take PERUBORE
INHALATION, capsule for steam inhalation

3.How to take PERUBORE INHALATION, capsule for Steam
inhalation

4.Possible side effects

5.How to store PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation

6.Contents of the pack and other information

1.WHAT PERUBORE INHALATION, capsule fo
steam inhalation IS AND WHAT IT IS USED|

Pharmacotherapeutic éroup: A/" DECONGESTANT, (R:
respiratory system) - ATC code: RO7AX y
This medicine has a decongestant action and facilitates
clearing of the airways.

Therapeutic indications

This medicine is used as a decongestant in minor
respiratory disorders (colds, rhinitis, and rhinopharyngitis)
in adults and children over 12 years.

2.WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE
PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation

Do not take PERUBORE INHALATION, capsule
for steam inhalation:

+if you are allergic to active substances or ang of the other
ingredients of this medicine listed in section b.

+In children with an history of seizure, whether caused by
a high temperature or not, as this medicine contains
essential oils and thymol.

Warnings and precautions ‘
Talk togour doctor or pharmacist before taking
PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalatioi.

Be careful with PERUBORE INHALATION

Sgecial warnings ' o
This proprietary medicinal product contains essential oils
and thymol (ferpene derivatives) which may lead, at
excessive doses, to:

+Seizures, fainting and/or temporary respiratory arrest in
infants.

+Seizures in children.

Always follow the recommended dosage and duration of
treatment (see Dosage and Method of Administration).

In the event of general si%ns of infection such as:

A h|§h and persistent temperature (>38.5°C for more
than 3 days); ) .

+Appearance of other symptoms, including: Severe sore
throat or headaches, nausea, vomiting, painful or runny
ear, facial pain, runny nose or purulent expectoration;
-l?nset of respiratory difficulty, a wheezy cough, signs of
allergy;

-Per%%/stence or ag%ravation of symptoms with no improve-
ment after 5 days’ treatment.

CONSULT YOUR DOCTOR

Precautions for use
+Do not swallow
%\Enwthe event of allergy STOP THE TREATMENT IMMEDIA-

+ASK FOR ADVICE FROM YOUR DOCTOR if you are an adult
with an history ofeEHeRpsy.

[F IN DOUBT, ASK FOR ADVICE FROM YOUR DOCTOR OR
PHARMACIST.

Other medicines and PERUBORE INHALATION,
capsule for steam inhalation

This medicine contains lavender, red thyme and
rosemary essential oils and thymol. Other medicines
may also contain them. You should not combine them to
avoid exceeding the maximum recommended doses

(see section 3).

recently taken or might take any other medicines.

Pregnancy and breast-feeding

Pregnancy )

This medicine should only be used during pregnancy on
the advice of your doctor. _

If you discover that you are pregnant dunn% our
treatment, consult your doctor who is the only one that can
judge whether it is necessary to continue your treatment.
Ask “for advice from your doctor or pharmacist before
taking any medicine.

Breast-feeding
Ifyou are breast-feeding you should not use this medicine.

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

3.HOW TO TAKE PERUBORE INHALATION, capsule
for steam inhalation

Instructions of use _
Attention: burns may occur when handlm% very hot water.

DO NOT SWALLO

Dosage

FOR ADULTS AND CHILDREN OVER 12 YEARS ONLY.

Follow the recommended dose in this leaflet. If in doubt,
ask your doctor or pharmacist for advice. N
Thet usual dose is Tcapsule in an inhaler or bowl of boiling
water.

Do not exceed 3 inhalations per day.

but INHALE the steam given off.

Method of administration .

This medicine is for use by respiratory route (by
inhalation). You SHOULD NOT SWALLOW the'capsules but
INHALE the steam given off.

Please follow the steps below to ensure proper use of this
medicine:

=% 1 Place the whole capsule directly in the inhaler or

ﬁ( llf the bowl, or cut the end of the capsule off before

placing itin the inhaler or the bowl.

‘ 3.Breathe
i% in the steam.

Do not swallow.

(_Q’ 2.Pour boiling

water on
'y

the capsule.
Your pharmacist can advise you on how to use your inhaler
properly if you are unsure.

Frequency of administration )
Repeat 3 times per day at a minimum 4-hour interval. E.g.:

the evening.

Duration of treatment

Treatment should not be continued for more than 5 days.
If symPtoms persist or worsen after 5 days’ treatment,
consult a doctor.

If you forget to use PERUBORE INHALATIOR

capsule for steam inhalation:

go not take a double dose to make up for the forgotten
0se.

4.POSSIBLE SIDE EFFECTS

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

Side effects include:

+Possibility of local irritation and allergy; o

+The presence of terpene derivatives (essential oils and
tthql) and exceeding the recommended doses lead to:
-The risk of seizures in children, .
-Possibility of agitation and confusion in elderly subjects.

ASK'YOUR DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor or pharma-
aist. This includes any possible side effects not listed in this
leaflet. You can also report side effects directly via 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 .
By reporting side effects you can help provide more
information on the safety of this medicine.

5.HOW TO STORE PERUBORE

) I INHALATION,
capsule for steam inhalation

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 box after EXP. The expiry date refers to the
last day of that month.

There are no special storage requirements

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._FI(())I\I{‘TENTS OF THE PACK AND OTHER INFORMA-

What PERUBORE INHALATION, capsule for

steam inhalation contains

«The active substances are

Lavender essential Oil.............vvvvvrrrrerrerreessssssssssss

Red thyme essential oil.

Rosemiary essential oil.. .

TRYMOL.. oo 2,0mg
For one capsule.

«The other ingredients are:
Paraffin oll

Capsule coating: gelatin, glycerol.

What PERUBORE INHALATION, cap ' for

steei(m inhalation looks like and cc.:2___ts of the
ac

Phis medicine comes in the form of capsules for steam

inhalation.

Each box contains 15 capsules.

Marketing Authorisation Holder/Owner
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

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

Manufacturer

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

This leaflet was last revised in: 26 october 2018.

Other sources of information
Detailed information on this medicine is available on the
ANSM (France) Website.

HEALTH EDUCATION ADVICE: »
To avoid contaminating those around you, it is
important to: o

« Wash your hands regularly, in particular before meals or
when preparing meals;

* To cover your mouth when you cou%h; . ,
+ To blow your nose with disposable hankies (to avoid
repeated sélf-contamination) and to throw them in a bin
immediately after use, then to wash your hands;

+ Avoid visiting new mothers and their babies, eld
persons, or people taking immunosuppressive tre t
(corticosteroids, medicines for blood disease or cancer
etc.). In this case, wearing a mask is recom-
mended.

«Ensure that you have a sufficient fluid intake;

+You can humidify the nasal mucosa using
suitable solutions (physiological saline solution,

spring water or sea watersprays% )

Avoid using the same nozzle for the whole family;

» Avoid smoking or breathing in other people’s Smoke;
-Sleerwthyourhead raised to improve the air flow in the
nostrils and get Plenty ofrest; ‘

* Apply a protective cream to the skin of the upper lip and
nostrils as repeated nose blowing tends to irritate the skin;
» Avoid air conditioners which dry the air and the nasal
mucosa, the ideal room temperature being around
18-20°C;

« Air rooms regularly.

YOUR PHARMACISTAND Y(\)Al/JEFiPOCTOR KNOW MEDICINES

THEY ARE THERE TO ADVISE YOU.
ALWAYS KEEP MEDICINES OUT OF THE REACH OF
CHILDREN.

# MAYOLY
SPINDLER
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PERUBORE® inHaLATION

capsule pour inhalation par vapeur

Huile essentielle de lavande, huile essentielle de
thym rouge, huile essentielle de romarin, thymol

Veuillez lire attentivement cette notice avant de
prendre ce médicament car elle contient des
informations importantes pour vous. ‘
Vous devez toujours utiliser 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 a votre pharmacien pour tout conseil ou
information. o
+Sivous ressentez un quelconque effet indésirable,
Ear\ez-en d votre médecin ou votre pharmacien, )

eci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait
pas mentionné dans cette notice. Voir rubrigue 4.
*Vious devez vous adresser d votre médecin Sivous ne
ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez moins

bien aprés 5 jours.

Que contient cette notice ?

1.Qu'est-ce que PERUBORE INHALATION, capsule pour
inhalation par vapeur et dans quels cas est-il utilisé ?

2.%ue|les sont les informations a connaitre avant d'utiliser
PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par vapeur?

3.Comment utiliser PERUBORE INHALATION, capsule pour
inhalation par vapeur?

4.Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5.Comment conserver PERUBORE INHALATION, capsule pour
inhalation par vapeur?

6.Contenu de I'emballage et autres informations.

1.QU'EST-CE QUE PERUBORE INHALATION, capsule
our inhalation par vapeur ET DANS QUELS CAS
ST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC : A VISEE
DECONGESTIONNANTE, (R: systeme regpiratoire) - RO7AX.

Ce médicament a une action a visée décongestionnante,
Cest-a-dire qu'il facllite le  dégagement ™ des voies
respiratoires.

Indications thérapeutiques

Ce médicament est utilisé comme décongestionnant au cours
des affections respiratoires banales ~ (rhumes, rhinites,
rhino-pharyngites) chez I'adulte et I'enfant de plus de 12 ans.

.QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT D’UTILISER . PERUBORE INHALATION,

capsule pour inhalation par vapeur ?

Nutilisez jamais PERUBORE INHALATION, capsule
pour inhalation par vapeur : ) )
*si vous étes allergique "aux substances actives (I'huile
essentielle de lavande, I'huile essentielle de thym rouge,
I'huile essentielle de romarin ou le thymol) ou a 'un des
aytres composants contenus dans ce medicament, mention-
nésdans larubrique6. ) .
+Chez les enfants ayant déja eu des convulsions dues 4 la
fievre ou non car ce médicament contient des huiles
essentielles et du thymol.

Avertissements et précautions i N
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant d'utiliser
PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par vapeur.

Faites attention avec PERUBORE INHALATION,
capsule pour inhalation par vapeur :

Mises en %arde spéciale )
Cette spécialité cont|eg1t des huiles essentielles et du thymol

(dérivés terpéniques) qui peuvent entrainer, a doses
excessives : .

+Des convulsions, des malaises et/ou des arréts temporaires
de la respiration (pauses respiratoires) chez le nourrisson.
+Des convulsions chez I'enfant.

Respecter les posologies et la durée de traitement
préconisées (voir Posologie et Mode d'administration).

En cas de survenue de signes généraux d'infection comme :
«fievre élevée (>38,5°C) et persistante (plus de 3é'ours);
~apparition d'autres symptomes comme: maux de gorge ou
de téte importants, nausées, vomissements, doufeurs ou
écoulements de 'oreille, douleur de la face, écoulement nasal
ou expectoration purulents;

«apparition d'une géne respiratoire, d'une toux rauque, de
signes d'allergie; ) . -
*persistance ou_aggravation des symptomes sans améliora-
tion au-dela de 5 jours de traitement.

CONSULTEZ VOTRE MEDECIN

Précautions d'emploi
*Ne pas avaler.

*En cas de réaction allergique, ARRETEZ LE TRAITEMENT.
«Chez 'adulte, en cas d'dntécedent de crises d'épilepsie,
DEMANDEZ CONSEIL A VOTRE MEDECIN.

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

Autres médicaments et PERUBORE INHALATION,
capsule pour inhalation par vapeur

Ce médicament contient des huiles essentielles de lavande,
de thym rouge et de romarin et du thymol.

D'autres médicaments en contiennent. Ne les associez Fas,
afin de ne pas dépasser les doses maximales conseillées
(Voir la rubrique 3).

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

Grossesse et allaitement

Grossesse o

Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur
les conseils de votre médecin. i

Si- vous découvrez que vous étes enceinte pendant le
traitement, consultez votre médecin car lui seul peut juger de
la nécessité de le poursuivre.

Demander consell a votre médecin ou a votre pharmacien
avant de prendre tout médicament.

Allaitement »

Si vous allaitez, il est préférable de ne pas utiliser ce
médicament.

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

B.COMMENT UTILISER PERUBORE INHALATION,

capsule pour inhalation par vapeur ?

Instructions pour un bon usage .
Attention au risque de brilures en manipulant I'eau tres

chaude.
NE PAS AVALER mais INSPIRER |a vapeur dégagée.

Posologie

RESERVE'AL'ADULTE ET A L'ENFANT DE PLUS DE 12 ANS.
Respectez dans tous les cas la dose recommangdée dans cette
notice. Si vous avez un doute consultez votre médecin ou votre
Eharmaaem )

3 dose habituelle est 1 capsule dans un inhalateur ou un bol
d'eau bouillante. ) ) )
Vous ne devez pas dépasser 3 inhalations par jour.

Mode d'administration o

Ce médicament est utilisé par voie respiratoire (par
inhalation). Vous ne devez PAS AVALER les capsules mais
INSPIRER la vapeur dégagée.

Pour une meilleure utilisation de ce médicament vous devez
respecter les étapes suivantes :

N . : .

oup 1. Introduire la capsule directement dans I'inhalateur
Q' ou le bol, ou couper I'extrémité de la capsule avant
L de I'introduire dans I'inhalateur ou le bol.

P 2. Versez de ‘3 Inspirez les vapeurs.
“;Q/ I'eau bouillante NE PAS AVALER
L[._J sur la capsule

Demandez a votre pharmacien de vous expliquer comment
pratiquer une inhalation si vous avez le moindre doute.

Fréquence d'administration
Répeétez les inhalations 3 fois par jour, en les espagant d'au

moins 4 heures. Par exemple: une inhalation le matin, une le
midi et une le soir.

Durée du traitement

La durée du traitement est limitée a 5 jours. )

ita troubles persistent au-dela de 5'jours de traitement ou
ravent, consultez un médecin.

22 )us oubliez d’utiliser PERUBORE INHALATION,

capsule pour inhalation par vapeur

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que

vous avez oublié de prendre.

4.9UELS 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.

Les effets suivants peuvent survenir :

+possinilité d'irritation locale et d'allergie; )
sen raison de la présence de dérives terpéniques (huiles
essentielles et thymol) et en cas de non respect des doses
préconisées:

-risque de convulsions chez I'enfant, o
-possibilité d'agitation et de confusion chez les sujets agés.

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

Déclaration des effets secondaires .
Sivous ressentez un ﬂuelconque effetindésirable, parlez-en g
votre médecin ou votre pharmacien. Ceci S'applique aussi a
tout effet indésirable qui ne serajt pas mentjonné dans cefte
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 Régionaux de Pharmacovigi-
lance - Site internet: www.signalement-sante.gouv.ir ]
En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir
davantage d'informations sur la sécurité du médicament.

5.COMMENT CONSERVER PERUBORE INHALATION,
capsule pour inhalation par vapeur ?

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 la boite apres EXP. La date de péremption fait
référence au dernier jour de ce mois.

Pas de précautions particuliéres de conservation.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout-3-'égout
ou avec les ordures ménageres. “Demandez a4 votre
pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces
mesures permettront de protéger I'environnement.

6.CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES
INFORMATIONS

Ce que contient PERUBORE INHALATION, capsule
pour inhalation par vapeur

»Les substances actives sont :
Huile essentielle de lavande
Huile essentielle de thym rouge
Huile essentielle de romarin...
Thymol

+[Les autres composants sont :
Huile de paraffine.

Enveloppe de la capsule : gélatine, glycérol.

Qu'est-ce que PERUBORE INHALATION, capsule
Pour inhalation par vapeur et contenu de
"emballage extérieur

Ce médicament se présente sous forme de capsule pour
inhalation par vapeur.

Chaque boite contient 15 capsules.

Titulaire/Exploitant de 'autorisation de mise sur
le marché

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

Information médicale : +33 (0)1 348072 60

Fabricant

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE 'EUROPE

78400 CHATOU

La derniére date a laquelle cette notice a été
révisée est :
26 octobre 2018

Autres ) Lo »
Des informations détaillées sur ce médicament sont
disponibles sur le site Internet de 'ANSM (France).

CONSEIL D’EDUCATION SANITAIRE : .

Pour éviter de contaminer votre entourage, il est
importantde: o

+se laver les mains régulierement, en particulier avant les
repas ou lors de leur préparation ;

+se couvrir la bouche quand vous toussez ;

+se moucher souvent avec des mouchoirs jetables (pour ne
pas vous recontaminer) et les jeter dans une poubelle
immédiatement aprés utilisation, puis se laver les mains ;
«6viter de rendre visite a une jeune accouchée et a son
nouveau-né, a une personne agée, ou a Une personne
trajtée par des immunodépresseurs (corticoides,
médicaments pour une maladie du sang ou un cancer...).
Dans ces cas, le port du masque est recommandé.

Pour votre confort :

*boire suffisammen ;

humidifier la muqueuse nasale avec des
solutions de IavaFe adaptées (sérum physiologique,
sprays d'eau thermale ou d'eau de mer). Fviter ['utilisation
dy méme embout nasal pour tout la famille ;

«6viter de fumer ou de respirer la fumée des autres;

«dormir la téte surélevée pour améliorer le flux d'air dans les
narines bouchées et dormir suffisamment;

*protéger au besoin la peau de la levre supérieure et des
narineS par une creme car la répétition des mouchages a
tendance a irriter la peau;

*6viter les climatiseurs qui déshumidifient I'air et asséchent
les muqueuses nasales, la température idéale de la piéce doit
étre aux environs de 18-20°C;

«aérer régulierement les pieces.

VOTRE PHARMACIEN, VOTRE MEDECIN CONNAISSENT BIEN
LES MEDICAMENTS.

N'HESITEZ PAS A LEUR DEMANDER DES PRECISIONS.
NE LAISSEZ JAMAIS UN MEDICAMENT A LA PORTEE DES
ENFANTS.

‘9 MAYOLY
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“ERUBORE® inHaLATION

1or steam inhalation

Lavender essential oil, red thyme essential oil,
rosemary essential oil and thymol.

Read all of this leaflet carefully before you start
taking this medicine because it contains
important information foryou.

Always take this medicine exactly'as described in this
leaflet or as your doctor or pharmacist have told you.
+Keep this leaflet. You may need to read it again.

«Ask your pharmacist if you need more information

or advice.

+If you get any side effects, talk to ¥our doctor or pharmacist.
This includes any possible side effects not listed in

this leaflet. See section 4. )
+You must talk to a doctor if you do not feel better or if you
feel worse after 5 days.

What is in this leaflet

1.What PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation
is and what it is used for

2. What F/OU need to know before you take PERUBORE
INHALATION, capsule for steam inhalation

3.How to take PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation

4.Possible side effects

5.How to store PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation

6.Contents of the pack and other information

1.What PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation is and what it is used for

Pharmacotherapeutic _ group: A/ DECONGESTANT, (R
respiratory system) - ATC code: RO7AX y
This medicine has a decongestant action and fadilitates
clearing of the airways.

Therapeutic indications

This medicine is used as a decongestant in minor respiratory
disorders (colds, rhinitis, and rhinopharyngitis) in adults and
children over 12 years.

2.What you need to know before you take
PERUBORE INHALATION, capsule for stea
inhalation

Do not take PERUBORE INHALATION, capsule

for steam inhalation:

«if you are allergic to active substances or any of the other
ingredients of this medicine listed in section 6.

«In children with an history of seizure, whether caused b{v a
high temgerature or not, as this medicine contains essential
oifs and thymol.

Warnings and precautions )
Talk to y(our doctor or pharmacist before taking PERUBORE
INHALATION, capsule for steam inhalation.

Be careful with PERUBORE INHALATION

qu,ecial warnings ) o
This pranetary medicinal product contains essential oils and

thymol (terpene derivatives) which may lead, at excessive
doses, to: ] )
foe\ztures, fainting and/or temporary respiratory arrest in
infants.

«Seizures in children.

Always follow the recommended dosage and duration of
treatment (see Dosage and Method of Administration).

In the event of general signs of infection such as:
A h|g_h and persistent temperature (>38.5°C for more than 3

ays);

-A%pearan(e of other symptoms, including: Severe sore throat
or headaches, nausea, vomiting, painful or runny ear, facial
pain, runny nose or purulent expectoration; _
*Onset of respiratory difficulty, a wheezy cough, signs of
allergy; ) )
«Persistence or aggravation of symptoms with no
improvement after 5 days' treatment.

CONSULT YOUR DOCTOR

Precautions for use

+Do not swallow

«In the event ofaller(%STOP THE TREATMENT IMMEDIATELY
+ASKFOR ADVICE FROM YOUR DOCTOR if you are an adult with
an history of epilepsy.

IF IN DOUBT, ASK FOR ADVICE FROM YOUR DOCTOR OR
PHARMACIST.

Other medicines and PERUBORE INHALATION,
capsule for steam inhalation

This medicine contains lavender, red thyme and rosemary
essential oils and thymol. Other medicinés may also contain
them. You should not combine them to avoid éxceeding the
maximum recommended doses (see section 3).

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

I;regnancy and breast-feeding

regnancy ,

This medicine should only be used during pregnancy on the
advice of your doctor. ]

If you discover that you are pre%nam during your treatment,
consult your doctor who is the only one that can judge whether
itis necessary to continue your treatment. .
Ask for advice from your doctor or pharmacist before taking
any medicine.

Breast-feeding ) o
Ifyou are breast-feeding you should not use this medicine. Ask

your doctor or pharmacist for advice before taking this
medicine.

3.How to take PERUBORE INHALATION, capsule fo
steam inhalation

Instructions of use )
Attention: burns may occur when handling very hot water.
DO NOT SWALLOW but INHALE the steani given off.

Dosage

FOR ADULTS AND CHILDREN OVER 12 YEARS ONLY.

Follow the recommended dose in this leaflet. If in doubt, ask

¥our doctor or pharmacist for advice. N
het usual dose is 1 capsule in an inhaler or bowl of boiling

water.

Do not exceed 3 inhalations per day.

Method of administration

This medicine is for use by resEiratory route (b{ inhalation).
You SHOULD NOT SWALLOW the capsules buf INHALE the
steam given off.

Please follow the steps below to ensure proper use of this
medicine:

< o

S

1.Place the whole capsule directly in the inhaler or
the bowl, or cut the end of the capsule off before

placing it in the inhaler or the bowl.
~ 2.Pour boiling ' 3.Breathe
“SQ’ water on in the steam.
L__J the capsule. Do not swallow.

Your pharmacist can advise you on how to use your inhaler
properly if you are unsure.

Frequency of administration ]
Repeat 3 times per day at a minimum 4-hour interval. £.g.: one

inhalation in Iﬁe morning, one at midday and one in the
evening.

Duration of treatment

Treatment should not be continued for more than 5 days.

Ifs mlptoms persist or worsen after 5 days' treatment, consult
a doctor.

If you forget to use PERUBORE INHALATION
capsule for steam inhalation:
Do not take a double dose to make up for the forgotten dose.

4.Possible side effects

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

Side effects include:

«Possibility of local irritation and allergy; S

+The Inresence of terpene derivatives (essential oils and
th%mq )-and exceeding the recommended doses lead to:

-The risk of seizures in‘children, )
-Possibility of agitation and confusion in elderly subjects.

ASK'YOUR DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE.

Reporting of side effects )

If you g‘et any side effects, talk to your doctor or pharmacist.
This includes any possible side effécts not listed in'this leaflet.
You can also report side effects directly via Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de Santé (Ansmg,et
réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance Site
internet: www.su%na\ement-sante-gouv-fr By reporlm§ side
effects you can help provide more information on the safety of
this medicine.

5.How to store PERUBORE INHALATION, capsule fol

steam inhalation

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

Do not use this medicine after the expiry date which is stated
?hﬂ %he btohx after EXP. The expiry date refers to the last day of
at month.

There are no special storage requirements

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

6.Contents of the pack and other information

What PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation contains
+The active substances are

Lavender essential oil. 18,0mg
Red thyme essential oil. 34,0 mg
Rosemiary essential oil... 48,0mg
Thymol 2,0m

For one capsule.

«The other ingredients are:
Paraffin oil

Capsule coating: gelatin, glycerol.

What PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation looks like and contents of the pack

This medicine comes in the form of capsules for steam
inhalation.

Each box contains 15 capsules.

Marketing Authorisation Holder/Owner
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

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

Manufacturer

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

This leaflet was last revised in: 26 october 2018.

Other sources of information =~
Detailed information_on this medicine is available on the
ANSM (France) Website.

HEALTH EDUCATION ADVICE: .
To avoid contaminating those around you, it is
important to: ) )

« Wash your hands regularly, in particular before meals or
when preparing meals;

+ To cover your mouth when you cough; } )
* To blow F/our nose with™ disposable hankies (to avoid
repeated self-contamination) and to throw them in a bin
immediately after use, then to wash your hands;

« Avoid visifing new mothers and their babies, elderly

ersons, or people taking immunosuppressive treatment
F(om(_oster()lds, medicines for blood disease or cancer efc.).
n this case, wearing a mask is recommended.

For your comfort: N .

«Ensure that you have a sufficient fluid intake;

* You can humidify the nasal mucosa using
suitable solutions (physiological saline solution, spring
water or sea water sprays{. .

Avoid using the same nazzle for the whole family;

+ Avoid smoking or breathing in other people’s smoke;

« Sleep with your head raised to improve the air flow in the
nostrils and get plenty of rest; ) )

* Apply a protective cream to the skin of the upEer lip and
nostrils as repeated nose blowing tends to irritate the skin;

+ Avoid air conditioners which"dry the air and the_nasal
mucosa, the ideal room temperature being around 18-20°C;
« Air rooms regularly.

YOUR PHARMACIST AND Y%JERLLDOCTOR KNOW MEDICINES

THEY ARE THERE TO ADVISE YOU,
ALWAYS KEEP MEDICINES OUT OF THE REACH OF CHILDREN.

# MAYOLY
SPINDLER
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Note



Ajouter une ligne d'espace avant "Si vous oubliez..."
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Note



ajouter "capsule" avant "for steam inhalation"
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Note



Dans l'anglais, mettre les gros titres (sur fond noir) en majuscules, à l'exception de "capsule for steam inhalation", comme dans le français.
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Note



Voir si on peut augmenter la taille de la police.
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PERUBORE® inHaLATION

capsule pour inhalation par vapeur

Huile essentielle de lavande, huile essentielle de
thym rouge, huile essentielle de romarin, thymol

Veuillez lire attentivement cette notice avant de
prendre ce médicament car elle contient des
informations importantes pour vous. )
Vous devez toujours utiliser 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|
f"””‘"ﬁ?l—VOUS a votre pharmacien pour tout conseil ou
i ation.
us ressentez un quelconque effet indésirable,

parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Cei
s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas
mentionné dans cette notice, Voir rubrique 4.

+Vous devez vous adresser a votre médecin i vous ne
ressentez aucune_amélioration ou Si vous vous sentez
moins bien apres 5 jours.

Que contient cette notice ?

Quist-ce que PERUBORE INHALATION, capsule pour
lation par vapeur et dans quels cas est-il utilisé ?

2.%ue|\es sont les informations a connaitre avant d'utiliser
PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par vapeur?

3.Comment utiliser PERUBORE INHALATION, capsule pour
inhalation par vapeur?

4.Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5.Comment conserver PERUBORE INHALATION, capsule pour
inhalation par vapeur ?

6.Contenu de I'emballage et autres informations.

1.QU'EST-CE QUE PERUBORE INHALATION, capsule
ouhlrhhTa“-alglé)g par vapeur ET DANS QUELS CAS

(lasse pharmacothérapeutique - code ATC : A VISEE
DECONGESTIONNANTE, (R: systeme respiratoire) - RO7AX.

Ce médicament a une action a visée décongestionnante,
Cest-a-dire  qu'il faclite le dégagement ™ des voies
respiratoires.

Indications thérapeutiques

Ce médicament est utilisé comme décongestionnant au cours
des affections respiratoires banales ~(rhumes, rhinites,
rhino-pharyngites) chez |'adulte et I'enfant de plus de 12 ans.

2.QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT D'UTILISER = PERUBORE INHALATION,)

capsule pour inhalation par vapeur ?

N‘utilisez jamais PERUBORE INHALATION, capsule
pour inhalation par vapeur : ) )
*si vous étes aller%\que aux substances actives (I'huile
essentielle de lavande, I'huile essentielle de thym rouge,
I'huile essentielle de romarin ou le thymol) ou a 'un des
aytres composants contenus dans ce médicament, mention-
nés dans larubrique6. ) .
+Chez les enfants ayant déja eu des convulsions dues 4 la
fievre ou non car ce médicament contient des huiles
essentielles et du thymol.

Ave ments et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant d'utiliser
PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par vapeur.

Faites attention avec PERUBORE INHALATION,
capsule pour inhalation par vapeur :

Mises en %a,rde spéciale )
Cefte spécialité t,onue)m des huiles essentielles et du thymol

(dérivés terpéniques) qui peuvent enrainer, a doses
excessives : .

+Des convulsions, des malaises et/ou des arréts temporaires
de la respiration (pauses respiratoires) chez le nourrisson.
+Des convulsions chez I'enfant.

Respecter les posologies et la durée de traitement
préconisées (voir Posologie et Mode d'administration).

En cas de survenue de signes généraux d'infection comme :
+fievre élevée (>38,5°C) et persistante (plus de 3Aours);
«apparition d'autres symptomes comme: maux de %orge ou
de téte importants, nausées, vomissements, douleurs ou
écoulements de 'oreille, douleur de la face, écoulement nasal
ou expectoration purulents;

«apparition d'une géne respiratoire, d'une toux rauque, de
signes d'allergie; ] . -
*persistance ou_aggravation des symptomes sans améliora-
tion au-dela de 5jours de traitement.

CONSULTEZ VOTRE MEDECIN

Précautions d'emploi
+Ne pas avaler.

+En cas de réaction allergique, ARRETEZ LE TRAITEMENT.
«Chez ['adulte, d'dntécedent de crises d'épilepsie,
DEMANDEZ

CONSEIL AVOTKE vIEDECIN.

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

Autres médicaments et PERUBORE INHALATION,
capsule pour inhalation par vapeur

Ce médicament contient des huiles essentielles de lavande,
de thym rouée et de romarin et du thymol.

D'autres médicaments en contiennent. Ne les associez Fas,
afin de ne pas dépasser les doses maximales conseillées
(Voir la rubrique 3).

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

Grossesse et allaitement

Grossesse )

Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur
les conseils de votre médecin. i

Si- vous découvrez que vous étes enceinte pendant le
traitement, consultez votre médecin car lui seul peut juger de
la nécessité de le poursuivre. .

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

Allaitement » -

S vous allaitez, il est préférable de ne pas utiliser ce
médicament. . o . i
Demander conseil a votre médecin ou a votre pharmacien
avant de prendre tout médicament.

3.COMMENT UTILISER PERUBORE INHALATION,

capsule pour inhalation par vapeur ?

Instructions pour un bon usage .
A}t]tenémn au risque de brdfures en manipulant I'eau tres
chaude.

NE PAS AVALER mais INSPIRER a vapeur dégagée.

Posologie

RESERVE'A L'ADULTE ET A L'ENFANT DE PLUS DE 12 ANS.
Respectez dans tous les cas la dose recommandée dans cette
notice. Sivous avez un doute consultez votre médecin ou votre
Eharmauen.v )

3 dose habituelle est T capsule dans un inhalateur ou un bol
d'eau bouillante. } ) ]
Vous ne devez pas dépasser 3 inhalations par jour.

Mode d'administration o

Ce médicament est utilisé par voie respiratoire (par
inhalation). Vous ne deyez PAS AVALER les capsules mais
INSPIRER la vapeur dégagée.

Pour une meilleure utilisation de ce médicament vous devez
respecter les étapes suivantes :

ou |e bol, ou couper 'extrémité de |a capsule avant

N . : :
* oup 1. Introduire la capsule directement dans I'inhalateur
L de I'introduire dans I'inhalateur ou le bol.

[ 2. Versez de é'&lns irez les vapeurs.
Q/ I'eau bouillante NEPApSAVALER ’

ng_J sur la capsule

Demandez a votre pharmacien de vous expliquer comment
pratiquer une inhalation si vous avez le moindre doute.

Fréquence d'administration

Répetez fes inhalations 3 fois par jour, en les espacant d'au
moins 4 heures. Par exemple: une‘inhalation le matin, une le
midi et une le soir.

Durée du traitement =~~~

La durée du traitement est limitée a 5 jours. )

Si les troubles persistent au-dela de 5'jours de traitement ou
s'aggravent, consultez un médecin.

Si vous oubliez d'utiliser PERUBORE INHALATION,
G » pour inhalation par vapeur

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

4._9UELS 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.

Les effets suivants peuvent survenir :

+possibilité d'irritation locale et d'allergie; )
«en raison de la présence de dérives terpéniques (huiles
essentielles et thymol) et en cas de non respect des doses
préconisées:

-risque de convulsions chez I'enfant, o
-possibilité d'agitation et de confusion chez les sujets agés.

NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU
DEVOTRE PHARMACIEN.

Déclaration des effets secondaires .
Sivous ressentez un %uelconque effetindésirable, parlez-en a
votre médecin ou votre pharmacien. Ceci S'appligue aussi a
tout effet indésirable qui ne Serajt pas mentionné dans cefte
notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables
directement via le systeme national de déclaration : Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de Santé
(ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigi-
lance - Site internet: www.signalement-sante.gouv.fr . ]
En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir
davantage d'informations sur la sécurité du médicament.

.COMMENT CONSERVER PERUBORE INHALATION,
C3

e pour inhalation par vapeur ?

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 la boite apres EXP. La date de péremption fait
référence au dernier jour de ce mois.

Pas de précautions particuliéres de conservation.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout-g-'égout
ou avec les ordures ménageres. “Demandez 4 votre
pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces
mesures permettront de protéger 'environnement.

6.%%!\&'I'SENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMA

Ce que contient PERUBORE INHALATION, capsule
pour inhalation par vapeur

+Les substances actives sont :

Huile essentielle de lavande 18,0 mg
Huile essentielle de thym rouge... 34,0 mg
Huile essentielle de romarin.. 48,0 mg
hymol 0mg

Pour une capsule.

+Les autres composants sont :
Huile de paraffine.

Enveloppe de la capsule : gélatine, glycérol.

Qu'est-ce que PERUBORE INHALATION, capsule
Four inhalation par vapeur et contenu de
'emballage extérieur

Ce médicament se présente sous forme de capsule pour
inhalation par vapeur.

Chaque boite contient 15 capsules.

Titulaire/Exploitant de I'autorisation de mise sur
le marché

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

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

Fabricant

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

La derniére date a laquelle cette notice a été
révisée est :
26 octobre 2018

Autres ) o -
Des informations détaillées sur ce médicament sont
disponibles sur le site Internet de 'ANSM (France).

Conseil d'éducation sanitaire

Pour éviter de contaminer votre entourage, il est
importantde: o

*se laver les mains régulierement, en particulier ave
repas ou lors de leur préparation ;

+se couvrir la bouche quand vous toussez ;

+se moucher souvent avec des mouchoirs jetables (pour ne
pas vous recontaminer) et les jeter dans une poubelle
immédiatement aprés utilisation, puis se laver les mains ;
«@viter de rendre Visite a une jeune accouchée et a son
nouveau-né, a une personne agée, ou d Une personne
trajtée par des immunodépresseurs (corticoides,
médicaments pour une maladie du sang ou un cancer...).
Dans ces cas, le port du masque est recommandé.

Pour votre confort :

+boire suffisammen;

humidifier la muqueuse nasale avec des
solutions de Iavage adaptées (sérum physiologique,
sprays d'eau thermale ou d'eau de mer). Eviter ['utilisation
du méme embout nasal pour tout la famille ;

«éviter de fumer ou de respirer la fumée des autres;

«dormir la téte surélevée pour améliorer le flux d'air dans les
narines bouchées et dormir suffisamment;

*protéger au besoin la peau de la |évre supérieure et des
narines par une creme car la répétition des mouchages a
tendance a irriter a peau;

«éviter les climatiseurs qui déshumidifient I'air et asséchent
les muqueuses nasales, la température idéale de la piece doit
étre aux environs de 18-20°C;

«aérer régulierement les pieces.

VOTRE PHARMACIEN, VOTRE MEDECIN CONNAISSENT BIEN
LES MEDICAMENTS.

N'HESITEZ PAS A LEUR DEMANDER DES PRECISIONS.
NE LAISSEZ JAMAIS UN MEDICAMENT A LA PORTEE DES
ENFANTS.

# MAYOLY
SPINDLER
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PERUBCRE® inHaLATION

capsule pour inh: n par vapeur

Lavender essential oil, red thyme essential oil,
rosemary essential oil and thymiol.

Read all of this leaflet carefully before you start
taking this medicine because it contains
important information foryou.
Always take this medicine exactly'as described in this leaflet
or as your doctor or pharmadist have told you.

+Keep this leaflet. You may need to read ifagain.

-gsk your pharmacist if 'you need more information or
advice.

+Ifyou get any side effects, talk to your doctor or pharmacist.
This includes any possible side”effects not listed in this
leaflet. See section 4. ] )
+You must talk to a doctor if you do not feel better or if you
feel worse after 5 days.

What is in this leaflet

1.What PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation
is and what it is used for

2. What Iyou need to know before you take PERUBORE
INHALATION, capsule for steam inhalation

3.How to take PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation

4.Possible side effects

5.How to store PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation

6.Contents of the pack and other information

1.What PERUBORE INHALATION, capsule for steam

inhalation is and what it is used for

Pharmacotherapeutic _group: A/ DECONGESTANT, (R
respiratory system) - ATC code: RO7AX »
This medicine has a decongestant action and fadilitates
clearing of the airways.

Therapeutic indications.
This medicine is used as a decongestant in minor respiratory

disorders (colds, rhinitis, and rhinopharyngitis) in adults and
children over 12 years.

2.What you need to know before you take

PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation

Do not take PERUBORE INHALATION, capsule

for steam inhalation:

+if you are allergic to active substances or any of the other
ingredients of this medicine listed in section 6.

+In children with an history of seizure, whether caused b{ia
h!gh temﬁerature or not, as this medicine contains essential
0ifs and thymol.

Warnings and precautions

Talk to Tyour doctor or pharmacist before taking PERUBORE
INHALATION, capsule for steam inhalation.

Be careful with PERUBORE INHALATION

Sg‘ecial warnings ) o
This proprietary medicinal product contains essential oils and
thymol Fterpene derivatives) which may lead, at excessive

doses, to:

* Seizut nting and/or temporary respiratory arrest in
infants.
+ Seizures in children.

Always follow the recommended dosage and duration of
treatment (see Dosage and Method of Administration).

In the event of general signs of infection such as:

+Ahigha

sistent temperature (>38.5°C for more than 3
days);

+ Appearance of other symptoms, mcludin%: Severe sore
throat or headaches, nausea, vomiting, painful or runny ear,
facial pain, runny nose or purulent expectoration;

+ Onset of respiratory difficulty, a wheezy cough, signs of
allergy;

+ Persistence or aggravation of symptoms with no
improvement after 5 days' treatment.

CONSULT YOUR DOCTOR

Precautions for use
+Do not swallow

+In the event of allergy STOP THE TREATMENT IMMEDIATELY

*AS ADVICE FROM YOUR DOCTOR if you are an adult with
an nistwry of epilepsy.

IF IN DOUBT, ASK FOR ADVICE FROM YOUR DOCTOR OR
PHARMACIST.

Other medicines and PERUBORE INHALATION,
capsule for steam inhalation

This medicine contains lavender, red thyme and rosemary
essential oils and thymol. Other medicinés may also contain
them. You should not combine them to avoid éxceeding the

maximum recommended doses (see section 3).

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

Pregnancy and breast-feeding
Pregna~=:

This m__ 2 should only be used during pregnancy on the
advice of your doctor. ]

If you discover that you are pre%nam during your treatment,
consultyour doctor who is the only one that can judge whether
itis necessary to continue your treatment. ‘
Ask for advice from your doctor or pharmacist before taking
any medicine.

Breast-feeding } )
If you are breast-feedin your doctor or pharmacist for
advice before taking this-..o.cine.

3.How to take PERUBORE INHALATION, capsule fo
steam inhalation

Instructions of use )
Attention: burns may occur when handling very hot water.
DO NOT SWALLOW but INHALE the steani given off.

Dosage

FOR ADULTS AND CHILDREN OVER 12 YEARS ONLY.

Follow the recommended dose in this leaflet. If in doubt, ask

¥our doctor or pharmacist for advice. N
he usual dose is 1 capsule in an inhaler or bowl of boiling

water.
Do not exceed 3 inhalations per day.
Method of administrati

This medicine is for use by .. utory route (b{ inhalation).
You SHOULD NOT SWALLOW the capsules buf INHALE the
steam given off.

Please follow the steps below to ensure proper use of this
medicine:

(—0\ 1.Place the whole capsule directly in the inhaler or
the bowl, or cut thepend of the (ngu\e off before
L placing it in the inhaler or the bow!.

QQ/ Z.Ptourbo‘\l'mg ‘ %Egir]eea?eeam
water on .
Do not swallow.

ﬁ_J the capsule.

Your pharmacist can advise you on how to use your inhaler
properly if you are unsure.

Frequency of administration )
Repeat.SUmesEer ay ata minimum 4-hour interval. E.g.: one
inhalation in the marning, one at midday and one n the
evening.

Duration of treatment

Treatment should not be continued for more than 5 days.

If symptoms persist or worsen after 5 days' treatment, consult
a doctor.

If you forget to use PERUBORE® INHALATION
capsule for steam inhalation:
Do not take a double dose to make up for the forgotten dose.

4.Possible side effects

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

Side effects i e:
« Possibility of locai Irritation and allergy;

+ The presence of terpene derivatives (essential oils and
thxmo‘l) and exceeding the recommended doses lead to:

-The risk of seizures in‘children, )
-Possibility of agitation and confusion in elderly subjects.
ASKYOUR'DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE.

Reporting of side effects i

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 Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé (Ansm&el
réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance Site
internet: www.signalement-sante-gouv-fr . By reporting side
effects you can help provide more information on the safety of
this medicine.

5.How to store PERUBORE INHALATION, capsule fol
steam inhalation

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

Do not use this medicine after the expiry date which is stated
?hn {he btohx after EXP. The expiry date refers to the last day of
at month.

There are no special storage requirements.

Do not throw awa?é 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 PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation contains
+The active substances are

Lavender essential oil... ..18,0mg
Red thyme essential oil 34,0mg
Rosemary essential o 8,0 mg
Thymol...ccocceccrnes 2,0mg

+The other ingredients are Paraffin oil
Capsule coating: gelatin, glycerol.

What PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation looks like and contents of the pack

This medicine comes in the form of capsules for steam
inhalation.

Each box contains 15 capsules.

Marketing Authorisation Holder/Owner
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

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

Manufacturer

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

This leaflet was last revised in: 26 october 2018.
Other sor-===- of information

Detailed -2+ _tion on this medicine is available on the
ANSM (France) Website.

HEALTH EDUCATION ADVICE: o

To avoid contaminating those around {_ou itis important fo:

« Wash your hands regularly, in particular before meals or
when préparing meals;

+ To cover your mouth when you cough; i )
* To blow your nose with disposable hankies (to avoid
repeated self-contamination) and to throw them in a bin
immediately after use, then to wash your hands;

« Avoid visifing new mothers and their babies, elderly
persons, or people taking immunosuppressive trec’
corticosteroids, medicines for blood disease or ca C).
n this case, wearing a mask is recommer._.<_.

For your comfort:

« Ensure that you have a sufficient fluid intake;

* You can humidify the nasal mucosa using
suitable solutions (physiological saline solution, spring
water or sea water sprays{. .

Avoid using the same nazzle for the whole family;

+ Avoid smoking or breathing in other people’s smoke;

+ Sleep with your head raised to improve the air flow in the
nostrils and get plenty of rest;

* Apply a protective cream to the skin of the upPer lip and
nostrils as repeated nose blowing tends to irritate the skin;

+ Avoid air conditioners which dry the air and the nasal
mucosa, the ideal room temperaturé being around 18-20°C;

* Air rooms regularly.

YOUR PHARMACIST AND YOLIR_ DOCTOR KNOW MEDICINES

THEY ARE T} 0 ADVISE YOU.
ALWAYS KEEP MEDICINES OUT OF THE REACH OF CHILDREN.

Aé MAYOLY
SPINDLER
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Passer ce titre sur la colonne suivante si possible









alemarie




Note




mettre le même alignement dans tous les points des 2 encadrés (FR/EN)
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mettre le même alignement dans tous les points des 2 sommaires (FR/EN)
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espace après titre un petit peu moins grand (comme les autres).
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mettre "CONSEIL A VOTRE MEDECIN." après "DEMANDEZ" sur la même ligne.
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pas d'espace après le titre "si vous oubliez..." (comme pour les autres paragraphes)
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espace après titre un petit peu moins grand (comme les autres).
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mettre en majuscules (comme l'anglais)
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faire les 2 paragraphes d'éducation sanitaire de la même manière, au niveau des espaces entre les lignes, et de la même manière entre le français et l'anglais.
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espace après titre un petit peu moins grand (comme les autres).
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Est-ce que la police est bien la même partout ?
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Aérer de la même manière français/anglais (ou tout serré, ou tout aéré)
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ajouter "you should not use this medicine" après "If you are breast-feeding"
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comme en français :
. The other ingredient are:
Paraffin oil.
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Aérer le paragraphe de la même manière que le paragraphe "For your comfort". Harmoniser l'espacement des lignes avec la version Française. 
Aligner les espacements/tabulations devant les points (idem version française)
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Texte surligné 




J'ai un doute sur la police : C'est la même que partout ?
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PERUBORE® inHaLATION

capsule pour inhalation par vapeur

Huile essentielle de lavande, huile essentielle de
thym rouge, huile essentielle de romarin, thymol

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce
meédicament car elle contient des informations importantes
eourvous. ‘ N i, _
ous devez toujours utiliser 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 a votre pharmacien pour tout conseil ou
information. o
«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, Voir rubrique 4.
+Vous devez vous adresser a votre médecin si vous ne
ressentez aucune amélioration ou Si vous vous sentez
moins bien apres 5 jours.

Que contient cette notice ?

T.Qu'est-ce que PERUBORE INHALATION, capsule pour
inhalation par vapeur et dans quels cas est-il utilisé ?
2.%ue\les sont les_informations a connatre avant d'utiliser
PERUBORE INHALATION, capsule Fourmhalauon par vapeur ?
3.Comment utiliser PERUBORE INHALATION, capsule pour

inhalation par vapeur? ;

4‘?uels sont les effets indésirables éventuels ?

5.Comment conserver PERUBORE INHALATION, capsule pour
inhalation par vapeur ? : :

6.Contenu de I'emballage et autres informations.

1.QU'EST-CE QUE PERUBORE INHALATION, capsule
Eour inhalation par vapeur ET DANS QUELS CAS
ST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC : A VISEE
DECONGESTIONNANTE, (R: systeme respiratoire) - RO7AX.

Ce médicament a une_action a visée décongestionnante,
Cest-a-dire  qu'il faclite le dégagement™ des voies
respiratoires.

Indications thérapeutiques

Ce médicament est utilisé comme décongestionnant au cours
des affections respiratoires banales ~(rhumes, rhinites,
rhino-pharyngites) chez I'adulte et I'enfant de plus de 12 ans.

2.QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRH
AVANT D'UTILISER =~ PERUBORE

i ) INHALATION
capsule pour inhalation par vapeur ?

N'utilisez Har_nals PERUBORE INHALATION, capsule
pour inhalation par vapeur : . .

*si vous etes aIIer%\que aux substances actives (I'huile
essentielle de lavande, I'huile essentielle de thym rouge,

I'huile essentielle de romarin ou le thymol) ou a l'un des
autres composants contenus dans ce medicament, mention-
nésdanslarubrique6. .
+Chez les enfants ayant déja eu des convulsions dues 4 la
fievre ou non car ce médicament contient des huiles
essentielles et du thymol.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant d'utiliser
PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par vapeur.

Faites attention avec PERUBORE INHALATION,
capsule pour inhalation par vapeur :

Mises en %arde spéciale ]
Cette spédialité contient des huiles essentielles et du thymol
(dérivés terpéniques) qui peuvent entrainer, a doses
excessives : _ . _
+Des convulsions, des malaises et/ou des arréts temporaires
de la respiration (pauses respiratoires) chez le nourrisson.
+Des convulsions chez I'enfant.

Respecter les posologies et la durée de traitement
préconisées (voir Posologie et Mode d'administration).

En cas de survenue de signes généraux d'infection comme :
«fievre élevée (>38,5°C) et persistante (plus de 3&'ours);
«apparition d'autres symptomes comme: maux de 1gorge ou
de téte importants, Nausées, vomissements, doufeurs ou
écoulements de I'oreille, douleur de a face, écoulement nasal
ou expectoration purulents;

+apparition d'une géne respiratoire, d'une toux rauque, de
signes d'allergie; i . B
*persistance ou_aggravation des symptomes sans améliora-
tion au-dela de 5 jours de traitement.

CONSULTEZ VOTRE MEDECIN
Précautions d'emploi
*Ne pas avaler. . )
+En cas de réaction allergique, ARRETEZ LE TRAITEMENT.
+Chez 'adulte, en cas d'antécedent de crises d'épilepsie,
DEMANDEZ
CONSEIL A VOTRE MEDECIN.
EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER
L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Autres médicaments et PERUBORE INHALATION,
capsule pour inhalation par vapeur

Ce médicament contient des huiles essentielles de lavande,
de thym rouge et de romarin et du thymol.

D'autres médicaments en contiennent. Ne les associez pas,
afin de ne pas dépasser les doses maximales conseillées
(Voir la rubrique 3).

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

Grossesse et allaitement

Grossesse )

Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur
les conseils de votre médecin. i

Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le

traitement, consultez votre médecin car lui seul peut juger de
la nécessité de le poursuivre. .

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

Allaitement =~ » »

Si vous allaitez, il est préférable de ne pas utiliser ce
médicament. . o . )
Demander conseil a votre médecin ou a votre pharmacien
avant de prendre tout médicament.

3.COMMENT UTILISER PERUBORE INHALATION,
capsule pour inhalation par vapeur ?

Instructions pour un bon usage .
Art]tenélon au risque de briilures en manipulant I'eau trés
chaude,

NE PAS AVALER mais INSPIRER la vapeur dégagée.

Posologie
RESERVE'A L'ADULTE ET A L'ENFANT DE PLUS DE 12 ANS.
Respectez dans tous les cas la dose recommandée dans cette
notice. Sivous avez un doute consultez votre médecin ou votre
Eharmaoen._ )

3 dose habituelle est T capsule dans un inhalateur ou un bol
d'eau bouillante. } i ]
Vous ne devez pas dépasser 3 inhalations par jour.

Mode d'administration o

Ce médicament est utjlisé par voie res%\ramlre (par
inhalation). Vous ne deyez PAS AVALER les capsules mais
INSPIRER la vapeur dégagée.

Pour une meilleure utilisation de ce médicament vous devez
respecter les étapes suivantes :

ou le bol, ou couper 'extrémité de a capsule avant

N . ) ‘
Q’ oup 1. Introduire la capsule directement dans I'inhalateur
L de l'introduire dans I'inhalateur ou le bol.

[ 2. Versez de ‘3,Ins irez les vapeurs.
%,,Q/ Veau bouillante NEPASAVALER
L[._J sur la capsule

Demandez a votre pharmacien de vous expliquer comment
pratiquer une inhalation si vous avez le moindre doute.

Fréquence d'administration

Répétez les inhalations 3 fois par jour, en les espacant d'au
moins 4 heures. Par exemple: une‘inhalation le matin, une le
midi et une le soir.

Durée du traitement =~ =

La durée du traitement est limitée a 5 jours. )

Si les troubles persistent au-dela de 5'jours de traitement ou
s'aggravent, consultez un médecin.

Si vous oubliez d'utiliser PERUBORE INHALATION,
capsule pour inhalation par vapeur

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

4._9UELS 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.

Les effets suivants peuvent survenir :

+possibilité d'irritation locale et d'allergie ; i
«en raison de la présence de dérives terpéniques (huiles
essentielles et thymol) et en cas de non respect des doses
préconisées:

-risque de convulsions chez 'enfant, o
-possibilité d'agitation et de confusion chez les sujets dgés.

NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU
DEVOTRE PHARMACIEN.

Déclaration des effets secondaires .
Sivous ressentez un (%uelconque effet indésirable, parlez-en a
votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'appligue aussi a
tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
natice. 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 Régionaux de Pharmacovigi-
lance - Site internet: www.signalement-sante.gouv.fr .
En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir
davantage d'informations sur la sécurité du médicament.

5.COMMENT CONSERVER PERUBORE INHALATION,

capsule pour inhalation par vapeur ?

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

N'utilisez pas ce médicament apreés |a date de péremption
indiquée sur la boite apres EXP. La date de péremption fait
référence au dernier jour de ce mois.

Pas de précautions particuliéres de conservation.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout-a-'égout
ou avec les ordures ménageres. “Demandez a votre
pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces
mesures permetront de protéger I'environnement.

.TCI%I\FI\I.I-SENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMA-,

Ce que contient PERUBORE INHALATION, capsule
pour inhalation par vapeur

+Les substances actives sont :
Huile essentielle de lavande
Huile essentielle de thym rouge...
Huile essentielle de romarin..
Thymol

Pour une capsule.

*Les autres composants sont :

Huile de paraffine. o ;
Enveloppe de la capsule : gélatine, glycérol.

Qu'est-ce que PERUBORE INHALATION, capsule

our inhalation par vapeur et contenu de
emballage extérieur

Ce médicament se présente sous forme de capsule pour
inhalation par vapeur.

Chaque boite contient 15 capsules.

g

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

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

Fabricant

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

La derniére date a laquelle cette notice a été
révisée est :
26 octobre 2018

Autres —_ .
Des informations détaillées sur ce médicament sont
disponibles sur le site Internet de 'ANSM (France).

Conseil d'éducation sanitaire :

Pour éviter de contaminer votre entourage, il est
importantde: o

+se laver les mains régulierement, en particulier avant les
repas ou lors de leur preparation ;

*se couvrir la bouche quand vous toussez ;

+se moucher souvent avec des mouchoirs jetables (pour ne
pas vous recontaminer) et les jeter dans une poubelle
immédiatement apres utilisation, puis se laver les mains ;
«6viter de rendre visite a une jeune accouchée et d son
nouveau-né, a une personne agée, ou a Une personne
trajtée par des immunodépresseurs (corticoides,
médicaments pour une maladie du sang ou un cancer...).
Dans ces cas, le port du masque est recommandé.

Pour votre confort :
«boire suffisamment ;
humidifier la muqueuse nasale avec des
solutions de IavaFe adaptées (sérum physiologique,
sprays d'eau thermale ou d'eau de mer). Eviter ['utilisation

y méme embout nasal pour toute lafamille ;
«éviter de fumer ou de respirer la fumée des autres ;
«dormir la téte surélevée pour améliorer le flux d'air dans les
narines bouchées et dormir suffisamment;
*protéger au besoin la peau de la |évre supérieure et des
narines par une créme car la répétition des mouchages a
tendance airriter lapeau; : .
«gviter les climatiseurs qui déshumidifient |'air et assechent
les muqueuses nasales, la température idéale de la piece doit
étre aux environs de 18-20°C;
«aérer régulierement les pieces.

VOTRE PHARMAOEI\E, VOTRE MEDECIN CONNAISSENT BIEN

ES MEDICAMENTS.
N'HESITEZ PAS A LEUR DEMANDER DES PRECISIONS.
NE LAISSEZ JAMAIS UN MEDICAMENT A LA PORTEE DES
ENFANTS.

# MAYOLY
SPINDLER
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PERUBORE® inHaLATION

capsule pour inhalation par vapeur

Lavender essential oil, red thyme essential oil,
rosemary essential oil and thymiol.

Read all of this leaflet carefully before you start
taking this medicine because it contains
important information foryou.
Always take this medicine exactly‘as described in this leaflet
or as your doctor or pharmadist have told you.
+Keep this leaflet. You may need to read ifagain.

-gsk your pharmacist if 'you need more information or
advice.

+Ifyou get any side effects, talk to your doctor or pharmacist.
This includes any possible side”effects not listed in this
leaflet. See section4, ‘
+You must talk to a doctor if you do not feel better or if you
feel worse after 5 days.

What is in this leaflet

1.What PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation
is and what it is used for

2.What you need to know before you take PERUBORE
INHALATION, capsule for steam inhalation

3.How to take PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation

4 Possible side effects

5.How to store PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation

6.Contents of the pack and other information

\What PERUBORE |NHALATION, capsule for steam

inhalation is and what it is used for

Pharmacotherapeutic _ group: A/ DECONGESTANT, (R:
respiratory system) - ATC code: RO7AX B
This medicine has a decongestant action and facilitates
clearing of the airways. Therapeutic indications. )

This medicine is used as a decongestant in minor respiratory
disorders (colds, rhinitis, and rhinopharyngitis) in adults and
children over 12 years

2.What you need to know before you take
PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation

D. ... take PERUBORE INHALATION, capsule for
steam inhalation:

«if you are allergic to active substances or any of the other
ingredients of this medicine listed in section 6.

«In children with an history of seizure, whether caused by a

hii%h temﬁerature or not, as this medicine contains essential
0ifs and thymol.

Warnings and precautions )

Talk to ]your doctor or pharmacist before taking PERUBORE
INHALATION, capsule for steam inhalation. .
Be cqreful with PERUBORE INHALATION Special
mmuwgs' This proprietary medicinal product contains
essential oils and thymol (terpene derivatives) which may
lead, at excessive doses, to:

+ Seizures, fainting and/or temporary respiratory arrest in
infants.

« Seizures in children.

Always follow the recommended dosage and duration of
treatment (see Dosage and Method of Administration).

In the event of general signs of infection such as:
+ Ahigh and persistent temperature (>38.5°C for more than 3

’

+ Appearance of other symptoms, including: Severe sore
throat or headaches, nausea, vomiting, painful or runny ear,
facial pain, runny nose or purulent expectoration;

+ Onset of respiratory difficulty, a wheezy cough, signs of
allergy;

+ Persistence or aggravation of symptoms with no
improvement after 5 ddys' treatment.

CONSULT YOUR DOCTOR

Precautions for use
Do not swallow

+In the event of allergy STOP THE TREATMENT IMMEDIATELY

+ASK FOR ADVICE FROM YOUR DOCTOR if you are an adult with
an history of epilepsy.

IF IN DOUBT, ASK FOR ADVICE FROM YOUR DOCTOR OR
PHARMACIST.

Other medicines and PERUBORE INHALATION,
capsule for steam inhalation

This medicine contains |avender, red thyme and rosemary
essential oils and thymol. Other medicinés may also contaif
them. You should not combine them to avoid éxceeding the
maximum recommended doses (see section 3).

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

Pregnancy and breast-feeding
Pregnancy

This medicine should only be used during pregnancy on the
advice of your doctor. ]

I you discover that you are pregnant during your treatment,
consultyour doctor who is the only one that can judge whether

it is necessary to continue your treatment. ]
Ask for advice from your doctor or pharmacist before taking
any medicine.

Breast-feeding . .
If you are breast-feeding, Ask your doctor or pharmacist for
advice before taking this medicine.

.How to take PERUBORE INHALATION, capsule for|
steam inhalation

Instructions of use )
Attention: burns may occur when handling very hot water.
DO NOT SWALLOW but INHALE the steani given off.

Dosage

FOR ADULTS AND CHILDREN OVER 12 YEARS ONLY.

Follow the recommended dose in this leaflet. If in doubt, ask

)Four doctor or pharmacist for advice. »
het usual dose is 1 capsule in an inhaler or bowl of boiling

water.

Do not exceed 3 inhalations per day.

Method of administration

This medicine is for use by res?iratory route (bg inhalation).
You SHOULD NOT SWALLOW the capsules buf INHALE the
steam given off.

Please follow the steps below to ensure
proper use of this medicine:

— 1.Place the whole capsule directly in the inhaler
%% or the bowl, or (‘utphe.end ofthye capsule off
L before placing it in the inhaler or the bowl.

f_g/ 2.Pour boiling ' 3.Breathe
water on % in the steam.
Do not swallow.

Lﬁ_] the capsule.

Your pharmacist can advise you on how to use your inhaler
properly if you are unsure.

Frequency of administration )
RepeatBumestﬁerdayata minimum 4-hour interval. E.g.: one

inhalation in the marning, one at midday and one in the
evening.

Duration of treatment

Treatment should not be continued for more than 5 days.

Ifs mtptoms persist or worsen after 5 days' treatment, Consult
a doctor.

If you forget to use PERUBORE® INHALATION
capsule for steam inhalation:
Do not take a double dose to make up for the forgotten dose.

4.Possible side effects

Like all medicinac this medicine can cause side effects,

although not everybody gets them.
Side effects include:
« Possibility of local irritation and allergy;

+ The presence of terpene derivatives (essential oils and
th%mql) and exceeding the recommended doses lead to:
-The risk of seizures in‘children, )
-Possibility of agitation and confusion in elderly subjects.
ASKYOUR'DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE.

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 Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé (Ansmgvet
réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance Site
internet: www.signalement-sante-gouv-fr . By reporting side
effects you can help provide more information on the safety of
this medicine.

5.How to store PERUBORE INHALATION, capsule fo
steam inhalation

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

Do not use this medicine after the expiry date which is stated
?hn %he blohx after EXP. The expiry date refers to the last day of
at month.

There are no special storage requirements.

Do not throw awaK 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 PERUBORE INHALATION, capsule for steam
inhalation contains
+The active substances are

Lavender eSSential Oil...............cceeeeeermmeermmmmmmmmmmmmnnnnnnnns 18,0 mg
Red thyme essential oil. 34,0 mg
Rosemiary essential oil 48,0 mg
Thymol..ccceeeeeerirns ,0mg

+The other ingredients are Paraffin oil
Capsule coating: gelatin, glycerol.

What PERUBORE |INHALATION, capsule for steam
inhalation looks like and contents of the pack

This medicine comes in the form of capsules for steam
inhalation.

Each box contains 15 capsules.

Information médicale ; +33 (0)1 34 8072 60
This leaflet was last revised in: 26 october 2018.
Other sources of information

Detailed information_ on this medicine is available on the
ANSM (France) Website.

HEALTH EDUCATION ADVICE: o
To avoid contaminating those around ¥‘ou itis important to:

« Wash your hands régularly, in particular before meals or
when préeparing meals;

+ To cover your mouth when you cough; i }
+ To blow Vour nose with” disposable hankies (to avoid
repeated self-contamination) and to throw them in a bin
immediately after use, then to wash your hands;

+ Avoid visiting new mothers and thelr babies, elderly
persons, or people taking immunosuppressive treatment
corticosteroids, medicines for blood disease or cancer efc.).
n this case, wearing a mask is recommended.

For your comfort:

« Ensure that you have a sufficient fluid intake;

* You can humidify the nasal mucosa using
suitable solutions (physiological saline solution, spring
water or sea water sprays{ .

Avoid using the same nozzle for the whole family;

+ Avoid smoking or breathing in other people’s smoke;

+ Sleep with your head raised to improve the air flow in the
nostrils and get plenty of rest;

« Apply a protective cream to the skin of the upper lip and
nostrils as repeated nose blowing tends to irritate the skin;

+ Avoid air conditioners which dry the air and the nasal
mucosa, the ideal room temperature being around 18-20°C;

« Air rooms regularly.

YOUR PHARMACIST AND Y(\)/bJERLLDOCTOR KNOW MEDICINES

THEY ARE THERE TO ADVISE YOU.
ALWAYS KEEP MEDICINES OUT OF THE REACH OF CHILDREN.

# MAYOLY
SPINDLER
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Texte surligné 





en gras
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Texte surligné 





Aligner à gauche
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Texte surligné 





A la ligne en gras et souligné. tel que :

This medicine has a decongestant action and facilitates clearing of the airways.

Therapeutic indications.

This medicine is used as a decongestant in minor respiratory disorders (colds, rhinitis, and rhinopharyngitis) in adults and children over 12 years.
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Texte surligné 





Passer des lignes tel que :

Warnings and precautions

Talk to your doctor or pharmacist before taking PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation.

Be careful with PERUBORE INHALATION

Special warnings
This proprietary medicinal product contains essential oils and thymol (terpene derivatives) which may lead, at excessive doses, to:
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Texte surligné 





même phrase, passage à la ligne en trop je pense
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Note





un passage de ligne en trop
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Texte surligné 





Remplacer par :
Titulaire/Exploitant de l'autorisation de mise sur le marché
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Barrer 
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Barrer 
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Texte inséré 





Remplacer par :

Marketing Authorisation Holder/Owner
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L'EUROPE
78400 CHATOU

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

Manufacturer
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L'EUROPE
78400 CHATOU
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Texte surligné 





Espacer les lignes, d'une manière similaire à la V anglaise
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Note





Si les modifications amène le titre en base de la colonne, le passer à la colonne suivante.
D'une manière générale, éviter d'avoir des titres seuls en bas de colonne.
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Texte surligné 





Espacer les titres. D'une manière similaire à la version anglaise.
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Note





Selon les modifications apportées, faire en sorte que les titres ne se retrouvent pas en bas de colonne.
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Note





Accepted définie par jallaine
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Note





Accepted définie par jallaine
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Note





Accepted définie par jallaine
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Note





Accepted définie par jallaine
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Note





Accepted définie par jallaine
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Note





Accepted définie par jallaine
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Note





Accepted définie par jallaine
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Note





Accepted définie par jallaine
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Note





Accepted définie par jallaine
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Note





Accepted définie par jallaine
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Note





Accepted définie par jallaine
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Note





Accepted définie par jallaine
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Note





Accepted définie par jallaine
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Note





Accepted définie par jallaine
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Note





Remplacer par 370x175mm
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PERUBORE® inHaLATION

capsule pour inhalation par vapeur

Huile essentielle de lavande, huile essentielle de thym
rouge, huile essentielle de romarin, thymol

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre
ce médicament car elle contient des informations
imnartantes pour vous.
Vi wez toujours utiliser ce médicament en suivant
s¢ o wsement les informations fournies dans cette
notice ou par votre médecin ou votre pharmacien.
*Garde cette notice. Vous pourriez avoir besoin de |a relire.
+Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil ou information.
+Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre
médecin ou votre pharmacien. Ceci sapplique aussi a tout effet
indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir
rubriﬂue 4
+Vous devez vous adresser a votre médecin i vous ne ressentez aucune
amélioration ou si vous vous sentez moins bien aprés 5 jours.

Que contient cette notice ?

1.Qu'est-ce que PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par
vapeur et dans quels cas est-il utilisé ?

2.Quelles sont les informations a connaftre avant d'utiliser PERUBORE

INHALATION, capsule pour inhalation par vapeur ?

B.Comment utiliser PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par

apeur ?

4.8ue\s sont les effets indésirables éventuels ?

b. Comment conserver PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation

parvanpur?

10 de 'emballage et autres informations.

1.QU’EST-CE QUE PERUBORE INHALATION, capsule pou
inhalation par vapeur ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

(Classe pharmacothérapeutique - code ATC : A VISEE DECONGESTION-
NANTE, (R: systeme respiratoire) - RO7AX.

(Ce médicament a une action a visée décongestionnante, ¢'est-a-dire qu'il
acilite le dégagement des voies respiratoires.

Indications thérapeutiques

(Ce médicament est utilisé comme décongestionnant au cours des
pffections respiratoires banales (rhumes, rhinites, rhino-pharyngites)
hez 'adulte et I'enfant de plus de 12 ans.

2.QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVAN

D'UTILISER  PERUBORE
inhalation par vapeur ?

INHALATION, capsule poul

N‘utilisez jamais PERUBORE INHALATION, capsule pour
nhalation par vapeur :

si vous étes allergique aux substances actives (I'huile essentielle de
lavande, 'huile essentielle de thym rouge, I'huile essentielle de romarin
ou le thymol) ou a l'un des autres composants contenus dans ce
médicament, mentionnés dans la rubrique 6.

*Chez les enfants ayant déja eu des convulsions dues a la fievre ou non car

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant d'utiliser PERUBORE
INHALATION, capsule pour inhalation par vapeur.

Faites attention avec PERUBORE INHALATION, capsule pour
inhalation par vapeur :

Mises en garde spéciale

Cette spécialité contient des huiles essentielles et du thymol (dérivés
terpéniques) qui peuvent entrainer, a doses excessives :

+Des convulsions, des malaises et/ou des arréts temporaires de la
respiration (pauses respiratoires) chez le nourrisson.

+Des convulsions chez I'enfant.

Respecter les posologies et la durée de traitement préconisées (voir
Posologie et Mode d'administration).

En cas de survenue de signes généraux d'infection comme :

«fievre élevée (>38,5°C) et persistante (plus de 3 jours);

+apparition d'autres symptomes comme: maux de gorge ou de téte

importants, nausées, vomissements, douleurs ou écoulements de

I'oreille, douleur de la face, écoulement nasal ou expectoration purulents;

(-jap‘f)armon d'une géne respiratoire, d'une toux rauque, de signes
‘allergie;

*persistance ou aggravation des symptémes sans amélioration au-dela de

5 jours de traitement.

CON . VOTRE MEDECIN

Précautions d'emploi
*Ne pas avaler.

+En cas de réaction allergique, ARRETEZ LE TRAITEMENT.

«Chez 'adulte, en cas d'antécédent de crises d'épilepsie, DEMANDEZ
CONSEIL AVOTRE MEDECIN.

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

Autres médicaments et PERUBORE INHALATION, capsule
pour inhalation par vapeur

Ce médicament contient des hufles essentielles de Tavande, de thym
rouge et de romarin et du thymol.

D'autres médicaments en contiennent. Ne les associez pas, afin de ne
pas dépasser les doses maximales conseillées (Voir la rubrique 3).

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

Grossesse et allaitement

Grossesse

Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils
de votre médecin.

Sivous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez
votre médecin car luf seul peut juger de la nécessité de le poursuivre.
Demander conseil & votre médecin ou a votre pharmacien avant de
prendre tout médicament.

Allaitement

Sivous allaitez, il est préférable de ne pas utiliser ce médicament.
Demander conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de
prendre tout médicament.

Instructions pour un bon usage )
Attention au risque de brllures en manipulant ['eau tr==haude.

NE PAS AVALER mais INSPIRER la vapeur dégagée

Posologie

RESERVE A L'ADULTE ET A L'ENFANT DE PLUS DE 12 ANS.

Respectez dans tous les cas la dose recommandée dans cette notice. Si
vous avez un doute consultez votre médecin ou votre pharmacien.

La dose habituelle est 1 capsule dans un inhalateur ou un bol d'eau
bouillante.

Vous ne devez pas dépasser 3 inhalations par jour.

Mode d'administration
Ce médicament est utilisé par voie respiratoire (par inhalation). Vous ne
devez PAS AVALER les capsules mais INSPIRER la vapeur dégagée.

Pour une meilleure utilisation de ce médicament vous devez respecter les
étapes suivantes :

(—\ 1. Introduire la capsule directement dans I'inhalateur ou

* o \ebo\,ou(ouper\'extrém\'tédela(anu\eavantde
L 'introduire dans I'inhalateur ou le bol.

(_Q/ | i.3 Inspirez les vapeurs.

Ay

Demandez a votre pharmacien de vous expliquer comment pratiquer une
inhalation si vous avez le moindre doute.

2. Versez de
I'eau bouillante
sur la capsule

Fréquence d'administration )
Répetez les inhalations 3 fois par jour, en les espacant d'au moins 4
heures. Par exemple: une inhalation le matin, une le midi et une le soir.

Durée du traitement

La durée du traitement est limitée a 5 jours.

Siles troubles persistent au-dela de 5 jours de traitement ou s'aggravent,
consultez un médecin.

Si vous oubliez d’utiliser PERUBORE INHALATION, capsule
pour inhalation par vapeur

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

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.

Les effets suivants peuvent survenir :

+possibilité d'irritation locale et d'allergie ;

+en raison de la présence de dérivés terpéniques (huiles essentielles et
thymol) et en cas de non respect des doses préconisées :

-risque de convulsions chez I'enfant,

-possibilité d'agitation et de confusion chez les sujets agés.

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

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

Pharmacovigilance - Site internet-wha-afisi-safie-ty,
En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage
5 tions sur la sécurité du médicament.

5 ENT CONSERVER PERUBORE INHALATION, capsulef
pour inhalation par vapeur ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N'utlisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur la
boite apres EXP. La date de péremption fait reférence au dernier jour de
(e mois.

Pas de précautions particuliéres de conservation.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout-a-'€gout ou avec les
ordures ménagéres. Demandez a votre pharmacien ce qu'il faut faire des

médicaments ~ inutilisés. Ces mesures permettront de  protéger
I'environnement.

6.CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient PERUBORE INHALATION, capsule pour

inhala "=' ar vapeur

sLes su s actives sont :

Huile esociiacne de lavande 18,0 mg
Huile essentielle de thym rouge 34,0 mg
Huile essentielle de romarin 48,0 mg
Thymol 20mg

Pour une capsule.

+Les autres composants sont :
Huile de paraffine.

Enveloppe de la capsule : gélatine, glycérol.

Qu’est-ce que PERUBORE INHALATION, cagsule pour
inhalation par vapeur et contenu de I'emballage extérieur
Ce médicament se présente sous forme de capsule pour inhalation par
vapeur.

Chaque boite contient 15 capsules.

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE 'EUROPE

78400 CHATOU

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

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

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est :
26 octobre 2018

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

SOur éviter de contaminer votre entourage, il est important
e:

+se laver les mains régulierement, en particulier avant les repas ou lors de
leur préparation ;

+se couvrir la bouche quand vous toussez ;

+se moucher souvent avec des mouchoirs jetables (pour ne pas vous
recontaminer) et les jeter dans une poubelle immédiatement apres
utilisation, puis se laver les mains ;

+éviter de rendre visite a une jeune accouchée et a son nouveau-né, a
une personne agée, ou a une personne traitée par des immunodépres-
seurs (corticoides, médicaments pour une maladie du sang ou un
cancer...). Dans ces cas, le port du masque est recommandé.

Pour votre confort :

+boire suffisamment;

+humidifier la muqueuse nasale avec des solutinnc de
lavage adaptées (serum physiologique, sprays d'eau leou
d'eau de mer). Eviter 'utilisation du meéme embout nasa oute

la famille ;

«éviter de fumer ou de respirer la fumée des autres ;

+dormir la téte surélevée pour améliorer le flux d'air dans les narines
bouchées et dormir suffisamment;

*protéger au besoin la peau de la levre supérieure et des narines par une
créme car la répétition des mouchages a tendance a irriter la peau ;
«éviter les climatiseurs qui déshumidifient I'air et assechent les
muqueuses nasales, la température idéale de la pice doit étre aux
environs de 18-20°C;

«aérer régulierement les pieces.

VOTRE PHARMACIEN, VOTRE MEDECIN CONNAISSENT BIEN LES
MEDICAMENTS.

N'HESITEZ PAS A LEUR DEMANDER DES PRECISIONS.
NE LAISSEZ JAMAIS UN MEDICAMENT A LA PORTEE DES ENFANTS.

‘9 MAYOLY
SPINDLER

e médicament contient des huiles essentielles et du thymol. 3.COMMENT UTILISER PE7RUBO.ALATI0Nr IR | colement dédlarer les effets indésirables directement via le systeme 2
inhalation par vapeur ? national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et | Conseil d'éducation sanitaire : =
des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de x
® Dosage and Method of Administration). Method of administration
PE RU BORE INHALATION : Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask
capsule for steam inhalation In the event of general signs of infection such as: This medicine is for use b{ respiratory route (by inhalation). You SHOULD | your pharmacist how to throw away medicines you no longer use. These
NOT SWALLOW the capsules but INHALE the steam given off. measures will help protect the environment. YOUR PHARMACIST AND YOUR DOCTOR KNOW MEDICINES WELL.
Lavender esser red thyme essential oil, rosemary essential oil and |« Ahigh and persistent temperature (>38.5°C for more than 3 days); THEY ARE THERE TO ADVISE YOU.
hymol. Please follow the steps below to ensure ALWAYS KEEP MEDICINES OUT OF THE REACH OF CHILDREN.
« Appearance of other symptoms, including: Severe sore throat or | proper use of this medicine: 6.Contents of the pack and other information
Read all of this leaflet carefully before you start taking headaches, nausea, vomiting, painful or runny ear, facial pain, runny nose
this medicine because it contains important information or purulent expectoration; (% 1.Place the whole capsule directly in the inhaler or the bow, MAYOLY
for you. # 2, or cut the end of the capsule off before placing it in the What PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation SPINDLER
Always take this medicine exactly as described in this leaflet or as your | |+ Onset of respiratory difficulty, a wheezy cough, signs of allergy; L inhaler or the bowl. contains
doctor or pharmacist have told you. -The active substances are Lavender Il oil, red thyme essential oil,
*Keep this leaflet. You may need to read it again. * Persistence or aggravation of symptoms with no improvement after 5 rosemary essential oil and thymol.
+Ask your pharmacist \'ftyou need more information or advice. days’ treatment. f_cf 2.Pour boiling 3.Breathe -The other ingredients are Paraffin oii
«If you get any side effects, talk to Your doctor or pharmacist. This s water on in the steam. -Capsule coating: gelatin, glycerol. &
includes any possible side effects not listed in this leaflet. See sectio CONSULT YOUR DOCTOR Lll_J the capsule. Do not swallow.
«You must talk to a doctor if you do not feel better or if you feel wors What PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation
days. ‘ Precautions for use looks like and contents of the pack
+Do not swallow Your pharmacist can advise you on how to use your inhaler properlyifyou | This medicine comes in the form of capsules for steam inhalation.
are unsure. Each box contains 15 capsules.
What is in this leaflet +In the event of allergy STOP THE TREATMENT IMMEDIATELY
Frequency of administration Marketing Authorisation Holde Vlanufacturer
1.What PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation is and what | +ASK FOR ADVICE FROM YOUR DOCTOR if you are an adult with an history | Repeat 3 times per day at a minimum 4-hour interval. E.g.. one inhalation | LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
itis used for of epilepsy. in the morning, one at midday and one in the evening. 6, AVENUE DE L'EUROPE
78400 CHATOU
. What ?ou need to know before you take PERUBORE INHALATION, | IFIN DOUBT, ASK FOR ADVICE FROM YOUR DOCTOR OR PHARMACIST. Duration of treatment
capsule for steam inhalation Traatment should not be continued for more than 5 days. Information médicale : +33 (0)1 34 80 72 60
Other medicines and PERUBORE INHALATION, capsule for oms persist or worsen after 5 days’ treatment, consult a doctor.
B.How to take PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation steam inhalation A f0||'1ge|t to use PERUBORE® INHALATION capsule for This leaflet was last revised in october 2018.
steam inhalation:
t.Possible side effects This medicine contains lavender, red thyme and rosemary essential oils | | Do not take a double dose to make up for the forgotten dose. Other sources of information
and thymol. Other medicines may also contain them. You should not
5.How to store PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation combine them to avoid exceeding the maximum recommended doses Detailed information on this medicine is available on the ANSM (France)
(see section 3). 4.Possible side effects Website.
b.Contents of the pack and other information
HEALTH EDUCATION ADVICE:
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or | Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not | To avoid contaminating those around you, it is important to:
1.What PERUBORE INHALATION, capsule for steam might take any other medicines. everybody gets them. * Wash your hands regularly, in particular before meals or when
inhalation is and what it is used for preparing meals;
Pregnancy and hreast-feeding Side effects include: « To cover your mouth when you cough;
Pregnancy + To blow your nose with disposable hankies (to avoid repeated
Mhis m has a decongestant action and facilitates clearing of the « Possibility of local irritation and allergy; self-contamination) and to throw them in a bin immediately after use,
. This medicine should only be used during pregnancy on the advice of your then to wash your hands;
dicine is used as a decongestant in minor respiratory disorders | doctor. « The presence of terpene deriva ssential oils and thymol) and | Avoid visiting new mothers and their babies, elderly persons, or people
wwuius, Thinitis, and rhinopharyngitis) in adults and children over 12 years | If you discover that you are pregnant during your treatment, consult your | exceeding the recommended doses 1 us : taking immunosuppressive treatment (corticosteroids, medicines for
doctor who is the only one that can judge whether it is necessary to | -Therisk of seizures in children, blood disease or cancer etc.). In this case, wearing a mask is
continue your treatment. -Possibility of agitation and confusion in elderly subjects. recommended.
VAT L R G UITT T T ROV TRR E VI UL | Ask for advice from your doctor or pharmacist before taking any medicine. | ASK YOUR DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE.
INHALATION, capsule for steam inhalation For your comfort:
breast- g Reporting of side effects
If you art pegant-er breact-faading, thirk-yet-ray-be-pregrantorar If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes | « Ensure that you have a sufficient fluid intake;
Do not take PERUBORE INHALATION, capsule for steam { - doctor or pharmacist for advice before anﬁ possible side effects not listed in this leaflet. You can also report side
inhalation: taking this medicine. effects directly via Agence nationale de sécurité du médicament et des | «You can humidify the nasal mucosa using suitable
*if you are allergic=+ve substances or any of the other ingredients of produits de santé (Ansm) et réseau des Centres Régionaux de Pharmaco- | selutions (physiological saline solution, spring water or sea water
his medicine (liste tion 6). viéi\an(e Site internet: www.signalement-sante-gouv-fr . By reportin§ side | sprays).
*In children with 2 story of seizure, whether caused by a high | ENIVRGRELCHZIN: oL YN[ T ST R {04 effects you can help provide more information on the safety of this | Avoid using the same nozzle for the whole family;
emperature or not, as this medicine contains essential oils and thymol. steam inhalation medicine.
) ] « Avoid smoking or breathing in other people’s smoke;
g uti
alk to your doctor or Fhan sefore taking PERUBORE INHALATION, | Aueriuun: burns may occur when handling very hot water. 5.How to store PERUBORE INHALATION, capsule for « Sleep with your head raised to improve the air flow in the nostrils and
capsule for steam inhalation. DO NOT SWALLOW but INHALE the steam given off. steam inhalation get plenty of rest;
roprietary medicinal product contains essential oils and thymol
ne derivatives) which may lead, at excessive doses, to: Dosage « Apply a protective cream to the skin of the upper lip and nostrils as
FORADULTS AND CHILDREN OVER 12 YEARS ONLY. Keep this medicine out of the sight and reach of children. repeated nose blowing tends to irritate the skin;
* Seizures, fainting and/or temporary respiratory arrest in infants. Follow the recommended dose in this leaflet. If in doubt, ask your doctor
or pharmadist for advice. Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the box | Avoid air conditioners which dry the air and the nasal mucosa, the ideal
» Seizures in children. The usual dose is 1 capsule in an inhaler or bowl of boiling water. after EXP. The expiry date refers to the last day of that month. room temperature being around 18-20°C; 2
Do not exceed 3 inhalations per day. I
Iways follow the recommended dosage and duration of treatment (see There are no special storage requirements. * Air rooms regularly. 3
/\

code a supprimer,
suffisant sur une
seule face









vgillard






Note






passage de ligne en trop entre le point 5. et 6. .
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Note






Ajouter la mention "NE PAS AVALER"
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Barrer 
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Texte inséré 






changer l'adresse internet pour :
www.signalement-sante.gouv.fr
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Note






déplacer ce texte en haut de la colonne suivante
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Note






passage à la ligne en trop
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Note






rajouter au début de ce paragraphe :
"Pharmacotherapeutic group: A/ DECONGESTANT, (R: respiratory system) - ATC code: R07AX"
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Zone de texte 






Taille de Police minimale = 8 pts
tel que : "type size of 8 points, as measured in font ‘Times New Roman’, not narrowed, with a space between lines of at least 3 mm, should be acceptable as absolute minimum."













alemarie






Note






"lead" sans "s"













alemarie






Note






Mettre les quantités comme en français (en mettant un point à la place d'une virgule dans les nombres).
Présenter tout le paragraphe comme en français.













alemarie






Note






Ajouter l'exploitant, comme en français.
Présenter comme en français.













alemarie






Note






mettre la date comme en français
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Note






Ce 2ème paragraphe ne doit pas être en gras.
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Note






A aligner à gauche.













alemarie






Note






A placer en haut de la 3ème colonne
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Note






Mettre un point après"dégagée"
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Note






Mettre un espace plus grand avant le chapitre 5













alemarie






Note






mettre un espace au-dessus de "les substances actives sont:"













alemarie






Note






aligner le texte aussi à droite comme dans le reste du texte













alemarie






Note






Quelle est la taille de la police ?
éventuellement grossir puisqu'il reste de la place, 
ou aérer le texte, au moins moins autant qu'en anglais. exemples espaces avant et après les têtes de chapitre, espaces entre les listes avec puces.
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Note






ajouter "after" avant "5"
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Note






ajouter "Therapeutic indications"
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Note






en gras













alemarie






Note






enlever les parenthèses
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Note






non souligné
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Note






ajouter :
Be careful with PERUBORE INHALATION (en gras)
puis Special warnings (en gras souligné)
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Note






"Pregancy" pas en gras
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Note






"Breast-feeding" pas en gra s et avec une majuscule"
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Barrer 
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Barrer 













alemarie






Texte inséré 






you should not use this medicine.
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Note






"Ask" avec une majuscule.
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Note






ajouter "Instructions of use" en gras souligné
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Note






mettre une ligne d'espace avant "if you forget..."
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Note






Soit sur 3 lignes :
"Marketing Authorisation Holder"
"Marketing Authorisation Owner"
"Manufacturer"
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Note






Tel que pièce jointe




















What PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation contains 







· The active substances are:







Lavender essential oil	18,0 mg







Red thyme essential oil	34,0 mg







Rosemary essential oil	48,0 mg







Thymol. 	2,0 mg







For one capsule.







· The other ingredients are:







Paraffin oil







· Capsule coating: gelatin, glycerol.
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Capsule coating:









 









gelatin, glycerol.
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Pièce jointe






PERUBORE INHALATION_Composition EN.docx













tpayebien






Légende






code à supprimer, suffisant sur une seule face













tpayebien






Légende






Supprimer le cadre intérieur et les lignes de pliage













tpayebien






Zone de texte 






Respecter 5mm de marge













tpayebien






Zone de texte 






Ajouter l'infotri en PJ à la fin du texte français




















o
A
CYCLAMED
médicaments
non utilisés

a rapporter
en pharmacie

a jeter

TRIEZ VOS
N ¢ |EMBALLAGES

laquette
p\gsll%ue vide

étui carton
vide

, L0
arecycler

CONSIGNE POUVANT VARIER LOCALEMENT >

WWW.CONSIGNESDETRLFR
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Pièce jointe






Infotri Perubore Fr.ai
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N° DE DEMANDE

D-MAC-18-12-001

TYPE D'ARTICLE

PRODUIT

(NoM_DOSAGE_FORME_DESTINATION)

CODE ARTICLE
ACTUEL

Notice

Perubore Inhal 15caps FR| 708712021

CAs D’EMPLOI (N° PF IMPACTES)

MODIFICATIONS

REFERENCE CHANGE CONTROL : FDC 18/093

RESUME DU CHANGEMENT :

NOUVEAU CODE ARTICLE :

Mise a jour texte suite a une modification d’AMM + repack

728128021


















Formulaire de modification globale ou création d'un Article de Conditionnement Imprimé

Brief marketing ou opérations internationales
(pour insérer une piéce jointe utiliser l'icone
trombone dans les commentaires) :

BAT machine a prévoir : Q Oui

® Non
VISA (fait par) : Date (fait le) :
|Capucine SChiffer | 115/01/2018 |

Check-list marketing ou opérations internationales : (pour rappel)

O nom des polices a 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)

[0 références pantones des couleurs a utiliser
O pour les présentoirs : donner le nombre de couleurs négociées avec le fournisseur

O 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 I'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 a utiliser
O pour une création : dire a partir de quelle créa (interne ou agence) il faut se baser

Brief packaging (pour insérer une piéce jointe
utiliser I'icone trombone dans les commentaires) :

Reprendre la notice actuelle et changer le code AC par
7281280.

VISA (fait par) : Date (fait le) :
|TPA | [14/12/2018 |

Check-list packaging : (pour rappel)

[ code EAN généré et donner son orientation

[ plan du fichier non protégé a I'échelle 1:1

O dimensions a inscrire dans le cartouche

O emplacement et tailles des zones imprimables

[ nom et coordonnées du fournisseur

O braille et sa matrice

O emplacement des réserves de vernis

[ donner la couleur du pack sans impression (alu, blanc ou autre)

[ donner I'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)

O donner l'info-tri & utiliser si nécessaire

[ notice bilingues et trilingues : donner plusieurs formats possibles.
[ codes fournisseur avec leurs emplacements

O codes et emplacement : AC, ACL, CNK, ...

Brief affaires réglementaires (pour insérer une
piéce jointe utiliser I'icone trombone dans les
commentaires) :

Texte FR en piéce jointe --> 8
Texte EN en piéce jointe --> g
"Information médicale : +33 (0)1 34 80 72 60"

Police minimale : 8 pt.

VISA (fait par) : Date (fait le) :
VGl | |17/12/2018 |

Check-list affaires réglementaires : (pour rappel)

[ pour I'Europe : donner toutes les infos a inscrire dans la blue box

O pour la Belgique : donner le statut du remboursement et ce qu'il faut inscrire en conséquence sur
le pack

O pour I'Europe : donner le statut du médicament (P, POM, listel, ...) et ce qu'il faut inscrire en
conséquence sur le pack

O numéro d'enregistrement
[E] si taille de police mini imposée par une réglementation le préciser
O changements d'adresse : donner la ou les adresses completes (attention au cedex, tiret, etc...)

O packs multilingues : donner toutes les traductions (en word ou commentaires PDF) avec a
minima les textes exactement sous la méme 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 a inscrire telle qu'elle doit étre 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

O si picto (grossesse, conduite, ...) le préciser

[0 mentions variables : donner les mentions a inscire précisément , ainsi que ce qui devra étre
inscrit sur ligne

















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








[bookmark: _Toc142278998][bookmark: _Hlk525302401]Dénomination du médicament








[bookmark: _Toc142278999]PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par vapeur








Huile essentielle de lavande, huile essentielle de thym rouge, huile essentielle de romarin, thymol








Encadré








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








Vous devez toujours utiliser 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 5 jours.








Que contient cette notice ?








1.	Qu'est-ce que PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par vapeur et dans quels cas est-il utilisé ?








2.	Quelles sont les informations à connaître avant d'utiliser PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par vapeur ?








3.	Comment utiliser PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par vapeur ?








4.	Quels sont les effets indésirables éventuels ?








5.	Comment conserver PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par vapeur ?








6.	Contenu de l’emballage et autres informations.








[bookmark: _Toc142279001]1.	QU’EST-CE QUE PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par vapeur ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?








[bookmark: _Toc142279003]Classe pharmacothérapeutique - code ATC : A VISEE DECONGESTIONNANTE, (R: système respiratoire) - R07AX.








[bookmark: _Toc142279004]Ce médicament a une action à visée décongestionnante, c'est-à-dire qu'il facilite le dégagement des voies respiratoires.








Indications thérapeutiques








Ce médicament est utilisé comme décongestionnant au cours des affections respiratoires banales (rhumes, rhinites, rhino-pharyngites) chez l'adulte et l'enfant de plus de 12 ans.








2.	QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par vapeur ?








[bookmark: _Toc142279015]N’utilisez jamais PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par vapeur :








si vous êtes allergique aux substances actives (l'huile essentielle de lavande, l'huile essentielle de thym rouge, l'huile essentielle de romarin ou le thymol) ou à l’un des autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6.








Chez les enfants ayant déjà eu des convulsions dues à la fièvre ou non car ce médicament contient des huiles essentielles et du thymol.








Avertissements et précautions








Adressez-vous à votre médecin ou pharmacien avant d’utiliser PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par vapeur. 








Faites attention avec PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par vapeur :








Mises en garde spéciales








Cette spécialité contient des huiles essentielles et du thymol (dérivés terpéniques) qui peuvent entraîner, à doses excessives :








Des convulsions, des malaises et/ou des arrêts temporaires de la respiration (pauses respiratoires) chez le nourrisson.








Des convulsions chez l'enfant.








Respecter les posologies et la durée de traitement préconisées (voir Posologie et Mode d'administration).








En cas de survenue de signes généraux d'infection comme :








fièvre élevée (>38,5°C) et persistante (plus de 3 jours);








apparition d'autres symptômes comme: maux de gorge ou de tête importants, nausées, vomissements, douleurs ou écoulements de l'oreille, douleur de la face, écoulement nasal ou expectoration purulents;








apparition d'une gêne respiratoire, d'une toux rauque, de signes d'allergie;








persistance ou aggravation des symptômes sans amélioration au-delà de 5 jours de traitement.








CONSULTEZ VOTRE MEDECIN








Précautions d'emploi








Ne pas avaler.








En cas de réaction allergique, ARRETEZ LE TRAITEMENT.








Chez l'adulte, en cas d'antécédent de crises d'épilepsie, DEMANDEZ CONSEIL A VOTRE MEDECIN.








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








Autres médicaments et PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par vapeur








Ce médicament contient des huiles essentielles de lavande, de thym rouge et de romarin et du thymol. 








D'autres médicaments en contiennent. Ne les associez pas, afin de ne pas dépasser les doses maximales conseillées (Voir la rubrique 3).








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








[bookmark: _Toc142279012]Grossesse et allaitement








Grossesse








Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de votre médecin.








Si vous découvrez que vous êtes enceinte pendant le traitement, consultez votre médecin car lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre.








Demander conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament.








Allaitement








Si vous allaitez, il est préférable de ne pas utiliser ce médicament.








Demander conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament.








3.	COMMENT UTILISER PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par vapeur ?








[bookmark: _Toc142279021]Instructions pour un bon usage








Attention au risque de brûlures en manipulant l'eau très chaude.








NE PAS AVALER mais INSPIRER la vapeur dégagée








Posologie








RESERVE A L'ADULTE ET A L'ENFANT DE PLUS DE 12 ANS.








Respectez dans tous les cas la dose recommandée dans cette notice. Si vous avez un doute consultez votre médecin ou votre pharmacien.








La dose habituelle est 1 capsule dans un inhalateur ou un bol d'eau bouillante.








Vous ne devez pas dépasser 3 inhalations par jour.








Mode d'administration








Ce médicament est utilisé par voie respiratoire (par inhalation). Vous ne devez PAS AVALER les capsules mais INSPIRER la vapeur dégagée.








Pour une meilleure utilisation de ce médicament vous devez respecter les étapes suivantes :








1. Introduire la capsule directement dans l'inhalateur ou le bol, ou couper l'extrémité de la capsule avant de l'introduire dans l'inhalateur ou le bol.








2. Versez de l'eau bouillante sur la capsule.








3. Inspirez les vapeurs.

















Demandez à votre pharmacien de vous expliquer comment pratiquer une inhalation si vous avez le moindre doute.








Fréquence d'administration








Répétez les inhalations 3 fois par jour, en les espaçant d'au moins 4 heures. Par exemple: une inhalation le matin, une le midi et une le soir.








Durée du traitement








La durée du traitement est limitée à 5 jours.








Si les troubles persistent au-delà de 5 jours de traitement ou s'aggravent, consultez un médecin.








Si vous oubliez d’utiliser PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par vapeur








[bookmark: _GoBack]Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.








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.








Les effets suivants peuvent survenir :








possibilité d'irritation locale et d'allergie ;








en raison de la présence de dérivés terpéniques (huiles essentielles et thymol) et en cas de non respect des doses préconisées :








risque de convulsions chez l'enfant,








possibilité d'agitation et de confusion chez les sujets âgés.








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








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.ansm.sante.fr








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








5.	COMMENT CONSERVER PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par vapeur ?








[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 la boite après EXP. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.








Pas de précautions particulières de conservation.








Les médicaments ne doivent pas être jetés au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez à votre pharmacien ce qu’il faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de protéger l’environnement. 








6.	CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS








Ce que contient PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par vapeur








Les substances actives sont :








Huile essentielle de lavande	18,0 mg








Huile essentielle de thym rouge	34,0 mg








Huile essentielle de romarin	48,0 mg








Thymol	2,0 mg








Pour une capsule.








Les autres composants sont : 








Huile de paraffine. 








Enveloppe de la capsule : gélatine, glycérol.








Qu’est-ce que PERUBORE INHALATION, capsule pour inhalation par vapeur et contenu de l’emballage extérieur








Ce médicament se présente sous forme de capsule pour inhalation par vapeur.








Chaque boîte contient 15 capsules.
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6, AVENUE DE L’EUROPE








78400 CHATOU








Exploitant de l’autorisation de mise sur le marché








LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER








6, AVENUE DE L’EUROPE








78400 CHATOU
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La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :








26 octobre 2018
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Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de l’ANSM (France).








Conseil d’éducation sanitaire : 








Pour éviter de contaminer votre entourage, il est important de :








se laver les mains régulièrement, en particulier avant les repas ou lors de leur préparation ;








se couvrir la bouche quand vous toussez ;








se moucher souvent avec des mouchoirs jetables (pour ne pas vous recontaminer) et les jeter dans une poubelle immédiatement après utilisation, puis se laver les mains ;








éviter de rendre visite à une jeune accouchée et à son nouveau-né, à une personne âgée, ou à une personne traitée par des immunodépresseurs (corticoïdes, médicaments pour une maladie du sang ou un cancer…). Dans ces cas, le port du masque est recommandé.








Pour votre confort :








boire suffisamment ;








humidifier la muqueuse nasale avec des solutions de lavage adaptées (sérum physiologique, sprays d'eau thermale ou d'eau de mer). Eviter l'utilisation du même embout nasal pour toute                        la famille ;








éviter de fumer ou de respirer la fumée des autres ;








dormir la tête surélevée pour améliorer le flux d'air dans les narines bouchées et dormir suffisamment;








protéger au besoin la peau de la lèvre supérieure et des narines par une crème car la répétition des mouchages a tendance à irriter la peau ;








éviter les climatiseurs qui déshumidifient l'air et assèchent les muqueuses nasales, la température idéale de la pièce doit être aux environs de 18-20°C ;








aérer régulièrement les pièces.








VOTRE PHARMACIEN, VOTRE MEDECIN CONNAISSENT BIEN LES MEDICAMENTS.








N'HESITEZ PAS A LEUR DEMANDER DES PRECISIONS.








NE LAISSEZ JAMAIS UN MEDICAMENT A LA PORTEE DES ENFANTS.
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·










 










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’appliq










ue aussi à tout effet indésirab










le 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 5 jours
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Package leaflet: Information for the patient

















PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation








Lavender essential oil, red thyme essential oil, rosemary essential oil and thymol.

















Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains important information for you.








Always take this medicine exactly as described in this leaflet or as your doctor or pharmacist have told you. 








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








· Ask your pharmacist if you need more information or advice.








· If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side effects not listed in this leaflet. See section 4.








· You must talk to a doctor if you do not feel better or if you feel worse 5 days.

















What is in this leaflet

















1.	What PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation is and what it is used for 








2.	What you need to know before you take PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation 








3.	How to take PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation 








4.	Possible side effects 








5.	How to store PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation 








6.	Contents of the pack and other information


























1.	What PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation is and what it is used for

















This medicine has a decongestant action and facilitates clearing of the airways.

















This medicine is used as a decongestant in minor respiratory disorders (colds, rhinitis, and rhinopharyngitis) in adults and children over 12 years

















[bookmark: _GoBack]2.	What you need to know before you take PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation 

















Do not take PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation:








-	if you are allergic to active substances or any of the other ingredients of this medicine (listed in section 6).








- 	In children with an history of seizure, whether caused by a high temperature or not, as this medicine contains essential oils and thymol.

















Warnings and precautions 








Talk to your doctor or pharmacist before taking PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation.

















This proprietary medicinal product contains essential oils and thymol (terpene derivatives) which may lead, at excessive doses, to:








• Seizures, fainting and/or temporary respiratory arrest in infants.








• Seizures in children. 

















Always follow the recommended dosage and duration of treatment (see Dosage and Method of Administration).

















In the event of general signs of infection such as:








• A high and persistent temperature (>38.5°C for more than 3 days);








• Appearance of other symptoms, including: Severe sore throat or headaches, nausea, vomiting, painful or runny ear, facial pain, runny nose or purulent expectoration;








• Onset of respiratory difficulty, a wheezy cough, signs of allergy;








• Persistence or aggravation of symptoms with no improvement after 5 days’ treatment.

















CONSULT YOUR DOCTOR

















Precautions for use








· Do not swallow








· In the event of allergy STOP THE TREATMENT IMMEDIATELY








· ASK FOR ADVICE FROM YOUR DOCTOR if you are an adult with an history of epilepsy.

















IF IN DOUBT, ASK FOR ADVICE FROM YOUR DOCTOR OR PHARMACIST.

















Other medicines and PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation

















This medicine contains lavender, red thyme and rosemary essential oils and thymol. Other medicines may also contain them. You should not combine them to avoid exceeding the maximum recommended doses (see section 3).

















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

















Pregnancy and breast-feeding








Pregnancy 

















This medicine should only be used during pregnancy on the advice of your doctor.

















If you discover that you are pregnant during your treatment, consult your doctor who is the only one that can judge whether it is necessary to continue your treatment.

















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

















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.


























3.	How to take PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation

















Attention: burns may occur when handling very hot water.








DO NOT SWALLOW but INHALE the steam given off.

















Dosage

















FOR ADULTS AND CHILDREN OVER 12 YEARS ONLY.








Follow the recommended dose in this leaflet. If in doubt, ask your doctor or pharmacist for advice.








The usual dose is 1 capsule in an inhaler or bowl of boiling water.








Do not exceed 3 inhalations per day.

















Method of administration

















This medicine is for use by respiratory route (by inhalation). You SHOULD NOT SWALLOW the capsules but INHALE the steam given off.

















Please follow the steps below to ensure








proper use of this medicine:








1. Place the whole capsule directly in the inhaler or the bowl, or cut the end of the capsule off before placing it in the inhaler or the bowl.








2. Pour boiling water on the capsule.








3. Breathe in the steam. Do not swallow.








Your pharmacist can advise you on how to use your inhaler properly if you are unsure.

















Frequency of administration

















Repeat 3 times per day at a minimum 4-hour interval. E.g.: one inhalation in the morning, one at midday and one in the evening.

















Duration of treatment

















Treatment should not be continued for more than 5 days.








If symptoms persist or worsen after 5 days’ treatment, consult a doctor.

















If you forget to use PERUBORE® INHALATION capsule for steam inhalation:








Do not take a double dose to make up for the forgotten dose.

















4.	Possible side effects

















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

















Side effects include:








• Possibility of local irritation and allergy;








• The presence of terpene derivatives (essential oils and thymol) and exceeding the recommended doses leads to:








-	The risk of seizures in children,








-	Possibility of agitation and confusion in elderly subjects.








ASK YOUR DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE.

















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








5.	How to store PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation

















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  box after EXP. The expiry date refers to the last day of that month.

















There are no special storage requirements.

















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 PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation contains 








· The active substances are Lavender essential oil, red thyme essential oil, rosemary essential oil and thymol. 








· The other ingredients are Paraffin oil








· Capsule coating: gelatin, glycerol.

















What PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation looks like and contents of the pack

















This medicine comes in the form of capsules for steam inhalation.








Each box contains 15 capsules.

















Marketing Authorisation Holder and Manufacturer








LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER








6, AVENUE DE L’EUROPE








78400 CHATOU

















This leaflet was last revised in october 2018.

















Other sources of information

















Detailed information on this medicine is available on the ANSM (France) Website. 

















HEALTH EDUCATION ADVICE:

















To avoid contaminating those around you, it is important to:








• Wash your hands regularly, in particular before meals or when preparing meals;








• To cover your mouth when you cough;








• To blow your nose with disposable hankies (to avoid repeated self-contamination) and to throw them in a bin immediately after use, then to wash your hands;








• Avoid visiting new mothers and their babies, elderly persons, or people taking immunosuppressive treatment (corticosteroids, medicines for blood disease or cancer etc.). In this case, wearing a mask is recommended.

















For your comfort:








• Ensure that you have a sufficient fluid intake;








• You can humidify the nasal mucosa using suitable solutions (physiological saline solution, spring water or sea water sprays).








Avoid using the same nozzle for the whole family;








• Avoid smoking or breathing in other people’s smoke;








• Sleep with your head raised to improve the air flow in the nostrils and get plenty of rest;








• Apply a protective cream to the skin of the upper lip and nostrils as repeated nose blowing tends to irritate the skin;








• Avoid air conditioners which dry the air and the nasal mucosa, the ideal room temperature being around 18-20°C;








• Air rooms regularly.








YOUR PHARMACIST AND YOUR DOCTOR KNOW MEDICINES WELL.








THEY ARE THERE TO ADVISE YOU.








ALWAYS KEEP MEDICINES OUT OF THE REACH OF CHILDREN.
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oil, rosemary essential oil and thymol.










 










 










Read all of this leaflet carefully before you start 










taking










 










this medicine because it contains 










important information for you.










 










Always










 










take










 










this medicine exactly as described in this leaflet or as your 










doctor










 










or
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ha










ve










 










told 










you. 
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Keep this leaflet. You may need to read it 










again. 
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Ask your pharmacist if you need more information or advice.
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If you get any side effects, talk to your 










doctor










 










or










 










pharmacist










. 










This includes any possible side 










effects not listed in this leaflet.










 










See section 4.
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octor if you do not feel better or if you feel worse 
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Possible side effects 
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PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation










 










is and what it is used for










 










 










This medicine has a decongestant action and










 










facilitates clearing of the airways.










 










 










This medicine is used as a decongestant in










 










minor










 










respiratory disorders (colds, rhinitis,










 










and 










rhinopharyngitis) in adults and children










 










over 12 years
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What you need to know before you 










take










 










PERUBORE INHALATION, capsule for steam 










inhalation










 










 










 










Do not 










take










 










PERUBORE INHALATION, capsule for steam inhalation










:










 










-










 










if you are allergic to 










active substance










s










 










or any of the other ingredients of 










this medicine (listed in 










section 6)










.
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In children with an history of seizure, whether










 










caused by a high temperature or not, as this










 










medicine contains essential oils and thymol.










 










 










Warnings and precautions 
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or
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before 










taking










 










P










ERUBORE INHALATION, capsule for steam 










inhalation
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This proprietary medicinal product contains










 










essential oils and thymol (terp










ene derivatives)










 










which may 










lead, at excessive doses, to:










 










• Seizures, fainting and/or temporary respiratory










 










arrest in infants.










 










• Seizures in children.










 










 










 










Always follow the recommended dosage and










 










duration of treatment (see Dosage and Method










 










of










 










Administration).










 










 










In the event of general signs of infection










 










such as:
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