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Veuillez lire attentivement cette notice avant
de prendre ce médicament car elle contient
des informations importantes pour vous.
Vous devez toujours prendre ce médicament
en suivant scrupuleusement les informations
fournies dans cette notice ou par votre
médecin ou votre pharmacien.

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

o 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 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 aprés 7 jours.

Que contient cette notice ?

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

2. Quelles sont les informations a connaitre

avant de prendre EUPHON, pastille ?

Comment prendre EUPHON, pastille ?

Quels sont les effets indésirables

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

EUPHON, pastille est un médicament
traditionnel a base de plantes utilisé pour
soulager les symptomes d'irritation de la
gorge, tels que l'enrouement et la toux séche.
Son usage est réservé a l'indication spécifiée
sur la base exclusive de 'ancienneté de 'usage.
Ce médicament est indiqué chez les adultes,
les adolescents et les enfants de plus de 6 ans.

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

Si votre médecin vous a informé(e) d’une
intolérance a certains sucres, contactez-le
avant de prendre l'un de ces médicaments.

Ne prenez jamais EUPHON, pastille

Sivous étes allergique a l'érysimum ou a l'un
des autres composants contenus dans ce
médicament mentionnés dans la rubrique 6.

Avertissements et précautions

Ce médicament contient des sucres :
saccharose, glucose liquide et sucre inverti.
Les patients présentant une intolérance au
fructose, un syndrome de malabsorption du
glucose et du galactose ou un déficit en
sucrase/isomaltase (maladies héréditaires
rares) ne doivent pas prendre ce médicament.
Ce médicament contient 0,6 g de sucres par
dose. Vous devez en tenir compte si vous
suivez un régime pauvre en sucre ou si vous
étes atteint de diabéte sucré.

Si les symptomes s'aggravent (notamment en
cas de fievre, de crachats jaunatres ou de
douleur pour avaler ou respirer) ou si vous ne

de cochenille A (E124), et peut provoquer des
réactions allergiques.

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien
avant de prendre EUPHON, pastille.

Enfants

L'utilisation de ce médicament chez les enfants
agés de moins de 6 ans est déconseillée en
raison de l'absence de données adéquates et
compte tenu de la forme pharmaceutique
(pastille).

Autres médicaments et EUPHON, pastille
Informez votre médecin ou pharmacien si vous
prenez, avez récemment pris ou pourriez
prendre tout autre médicament.

Grossesse et allaitement

En 'absence de données suffisantes,
['utilisation d’EUPHON, pastille pendant la
grossesse et l'allaitement est deconseillée.
Sivous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous
pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil a votre médecin ou
pharmacien avant de prendre ce médicament.

EUPHON, pastille contient des sucres
(saccharose, glucose liquide et sucre inverti)
et un colorant (rouge cochenille A (E124)).

3. COMMENT PRENDRE EUPHON,
pastille ?

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

Utilisation chez les enfants

Enfants de 6 a 11 ans : la dose recommandée
est 5 a 6 pastilles par jour.

Enfants agés de moins de 6 ans : compte-tenu de
sa forme pharmaceutique, ce médicament est
déconseillé chez les enfants de moins de 6 ans.

Mode d’administration
Voie buccale.
Pastille a sucer lentement sans croquer.

Durée de traitement

7 jours.

Si les symptomes persistent aprés 7 jours
d'utilisation, consultez un médecin ou un
pharmacien.

Sivous avez d'autres questions sur l'utilisation
de ces médicaments, demandez plus
d’informations a votre médecin ou a votre
pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESI-
RABLES EVENTUELS ?

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

Des réactions allergiques peuvent survenir car
ce médicament contient un colorant appelé
rouge cochenille A (E124).

La fréquence de ce type de réaction n'est pas
connue.

Si d'autres effets indésirables non mentionnés
précédemment ont lieu, consultez un médecin
ou un professionnel de la santé qualifié.

Déclaration des effets secondaires

cette notice. Vous pouvez également déclarer
les effets indésirables directement via le
systéme national de déclaration : Agence
nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (ANSM) et réseau des
Centres Régionaux de Pharmacovigilance -
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 EUPHON,
pastille ?

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

A conserver a une température ne dépassant
pas 25°C.

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

Ne jetez aucun médicament au tout-a-1'égout
ou avec les ordures ménagéres. Demandez a
votre pharmacien d’éliminer les médicaments
que vous n’utilisez plus. Ces mesures
contribueront a protéger l'environnement.

6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET
AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient EUPHON, pastille
La substance active est :
Erysimum (Sisymbrium officinale (L.) Scop.)
(extrait sec des parties aériennes fleuries
1 PR 10 mg
Solvant d’extraction : eau
Rapport drogue / extrait : 3.5-5.5: 1

Pour une pastille.

essentielle d'orange renforcée en linalol,
acétate de linalyle, alphaterpinéol, géraniol,
aldéhydes aliphatiques.

** Composition de ['ardme mandarine : huile
essentielle de mandarine renforcée en
limonéne et autres terpénes, alphaterpinéol,
linalol, acétate de linalyle, citral, méthylan-
thranilate de méthyle.

Adjuvant de Uextrait : maltodextrine.

Qu’est-ce que EUPHON, pastille et contenu de
'emballage extérieur

Ce médicament se présente sous forme de
pastilles. Chaque boite en polystyréne contient
70 pastilles.

Titulaire / Exploitant de Uautorisation de mise
sur le marche et Fabricant
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La derniére date a laquelle cette notice a été
révisée est :
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Autres

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

Information médicale :
+33(0)134 8072 60
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Erysimum (dried aerial parts
and flowers extracted from)

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 has told you.

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

o Ask your pharmacist if you need more
information or advice.

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

¢ You must talk to your doctor if your
condition does not improve or if you feel
worse after 7 days.

What is in this leaflet?

1. What EUPHON, lozenge is and what it is
used for?

. What you need to know before you take
EUPHON, lozenge?

. How to take EUPHON, lozenge?

. Possible side effects?

. How to store EUPHON, lozenge?

. Contents of the pack and other
information

1. WHAT EUPHON, lozenge IS AND
WHAT IT IS USED FOR?

EUPHON, lozenge is a traditional herbal
medicinal product used to relieve symptoms
of throat irritation, such as hoarseness and
dry cough.

N
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exclusively based on long-standing use.
This medicine is indicated for adults,
adolescents and children over 6 years of age.

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE
YOU TAKE EUPHON, lozenge?

If your doctor has told you that you have an
intolerance to certain sugars, talk to him
before taking this medicine.

Do not take EUPHON, lozenge

if you are allergic to erysimum or any of the
other ingredients contained in this medicine
listed in section 6.

Warnings and precautions

This medicine contains: sucrose, glucose and
invert sugar. This medicine is contraindicated
in patients with fructose intolerance,
glucose-galactose malabsorption syndrome
or sucrase-isomaltase deficiency (rare
hereditary disorders).

This medicine contains 0.6 g of sugar per
dose. You should take this into consideration
if you are on a low sugar diet or have
diabetes mellitus.

If symptoms worsen (including fever,
yellowish sputum or pain when swallowing or
breathing) or if you do not feel improvement
after 7 days of use, consult a doctor or
qualified healthcare professional.

This medicine contains a dye, cochineal red A
(E124), and may cause allergic reactions.
Please contact your doctor or pharmacist
before taking EUPHON, lozenge.

Children

The use of this medicine is not recommended
in children under 6 years of age due to
insufficient data and given the dosage form
(lozenge).

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

Pregnancy and breast-feeding

In the absence of sufficient data, the use of
EUPHON, lozenge is not recommended during
pregnancy and breast-feeding.

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

EUPHON, lozenge contains sugars [sucrose,
liquid glucose, and invert sugar) and dye
(cochineal red A (E124)).

3. HOW TO TAKE EUPHON, lozenge?

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

Posology

Adolescents aged 12 years and older and
adults: the recommended dose is 10-12
lozenges per day.

Use in Children

Children aged 6-11 years: the recommended
dose is 5-6 lozenges per day.

Children under 6 years of age: given its dosage
form, this medicine is not recommended for
children under 6 years of age.

Method of administration
Oromucosal.
Slow-sucking non-chewable lozenge.

Duration of treatment
7 days.

consult a doctor or pharmacist.

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

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS?

Like all medicines, this medicine can cause
side effects, although not everybody gets them.
Allergic reactions can occur because this
medicine contains a dye called cochineal red A
(E124).

The frequency of this type of reaction is
unknown.

If any other side effects not previously
mentioned have occurred, consult a qualified
physician or healthcare professional.

Reporting of side effects

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

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

Store below 25°C.

Do not use this medicine after the expiry date
which is stated on the box. The expiry date
refers to the last day of that month.

Do not throw away any medicines via
wastewater or household waste. Ask your

no longer use. These measures will help
protect the environment.

6. CONTENTS OF THE PACK AND OTHER
INFORMATION

What EUPHON, lozenge, contains

The active substance is :

Erysimum (Sisymbrium officinale (L.) Scop.)

(dried aerial parts and flowers extracted

{10111 R 10 mg

Extraction solvent: water.

Medicinal product report / Extract: 3.5-5.5: 1.
For a lozenge.

The other ingredients are:

Sucrose, nebulisate of gum arabic, liquid

glucose, invert sugar, orange flavouring*,

mandarin flavouring**, cochineal red A (E124).

* Ingredients of orange flavouring: essential

orange oil enriched with linalool, linalyl

acetate, alpha terpineol, geraniol, aliphatic

aldehydes.

** Ingredients of mandarin flavouring:

essential mandarin oil enriched with limonene

and other terpenes, alpha terpineol, linalool,

linalyl acetate, citral, methyl anthranilate.

Extract adjuvant: maltodextrin.

What EUPHON, lozenge is and contents of the
outer packaging

This medicine is in lozenge form. Each
polystyrene box contains 70 lozenges.

Marketing authorisation holder/Distributor
and Manufacturer

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

This leaflet was last revised in:
November 2020

Detailed information on this medicine is
available on the ANSM (France) website.

Medical information:
+33(0)134 8072 60
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=.Euphon

Pastille

Erysimum (extrait sec
des parties aériennes fleuries d’)

Veuillez lire attentivement cette notice avant
de prendre ce médicament car elle contient
des informations importantes pour vous.
Vous devez toujours prendre ce médicament
en suivant scrupuleusement les informations
fournies dans cette notice ou par votre
médecin ou votre pharmacien.

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

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

¢ Sivous 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 7 jours.

Que contient cette notice ?

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

Quelles sont les informations a connaitre
avant de prendre EUPHON, pastille ?
Comment prendre EUPHON, pastille ?
Quels sont les effets indésirables
éventuels ?

Comment conserver EUPHON, pastille ?
Contenu de 'emballage et autres
informations.
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1. QU'EST-CE QUE EUPHON, pastille ET
DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

EUPHON, pastille est un médicament
traditionnel a base de plantes utilisé pour
soulager les symptémes d'irritation de la
gorge, tels que U'enrouement et la toux séche.
Son usage est réservé a l'indication spécifiée
sur la base exclusive de l'ancienneté de l'usage.
Ce médicament est indiqué chez les adultes,
les adolescents et les enfants de plus de 6 ans.

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

Si votre médecin vous a informé(e) d'une
intolérance a certains sucres, contactez-le
avant de prendre 'un de ces médicaments.

Ne prenez jamais EUPHON, pastille

Sivous étes allergique a U'érysimum ou a l'un
des autres composants contenus dans ce
médicament mentionnés dans la rubrique 6.

Avertissements et précautions

Ce médicament contient des sucres :
saccharose, glucose liquide et sucre inverti.
Les patients présentant une intolérance au
fructose, un syndrome de malabsorption du
glucose et du galactose ou un déficit en
sucrase/isomaltase (maladies héréditaires
rares) ne doivent pas prendre ce médicament.
Ce médicament contient 0,6 g de sucres par
dose. Vous devez en tenir compte si vous
suivez un régime pauvre en sucre ou si vous
étes atteint de diabéte sucré.

Si les symptomes s'aggravent (notamment en
cas de fiévre, de crachats jaunatres ou de
douleur pour avaler ou respirer) ou si vous ne
ressentez pas d'amélioration aprés 7 jours
d'utilisation, consultez un médecin ou un
professionnel de santé qualifié.

Ce médicament contient un colorant, le rouge

de cochenille A (E124), et peut provoquer des
réactions allergiques.

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien
avant de prendre EUPHON, pastille.

Enfants

L utilisation de ce médicament chez les enfants
agés de moins de 6 ans est déconseillée en
raison de l'absence de données adéquates et
compte tenu de la forme pharmaceutique
(pastille).

Autres médicaments et EUPHON, pastille
Informez votre médecin ou pharmacien si vous
prenez, avez récemment pris ou pourriez
prendre tout autre médicament.

Grossesse et allaitement

En 'absence de données suffisantes,
l'utilisation d’'EUPHON, pastille pendant la
grossesse et ['allaitement est déconseillée.
Sivous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous
pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil a votre médecin ou
pharmacien avant de prendre ce médicament.

EUPHON, pastille contient des sucres
(saccharose, glucose liquide et sucre inverti)
et un colorant (rouge cochenille A (E124)).

3. COMMENT PRENDRE EUPHON,
pastille ?

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

Posologie

Adultes et adolescents a partir de 12 ans : la
dose recommandée est de 10 a 12 pastilles
par jour.

Utilisation chez les enfants

Enfants de 6 a 11 ans : la dose recommandée
est 53 6 pastilles par jour.

Enfants agés de moins de 6 ans : compte-tenu de
sa forme pharmaceutique, ce médicament est
déconseillé chez les enfants de moins de 6 ans.

Mode d’administration
Voie buccale.
Pastille a sucer lentement sans croquer.

Durée de traitement

7 jours.

Si les symptomes persistent apres 7 jours
d’utilisation, consultez un médecin ou un
pharmacien.

Sivous avez d'autres questions sur l'utilisation
de ces médicaments, demandez plus
d’informations a votre médecin ou a votre
pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESI-
RABLES EVENTUELS ?

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

Des réactions allergiques peuvent survenir car
ce médicament contient un colorant appelé
rouge cochenille A (E124).

La fréquence de ce type de réaction n’est pas
connue.

Si d'autres effets indésirables non mentionnés
précédemment ont lieu, consultez un médecin
ou un professionnel de la santé qualifié.

Déclaration des effets secondaires

Sivous ressentez un quelconque effet
indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien Ceci s'applique aussi a tout effet
indésirable qui ne serait pas mentionné dans

cette notice. Vous pouvez également déclarer
les effets indésirables directement via le
systéme national de déclaration : Agence
nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (ANSM) et réseau des
Centres Régionaux de Pharmacovigilance -
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 EUPHON,
pastille ?

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

A conserver a une température ne dépassant
pas 25°C.

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

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

6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET
AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient EUPHON, pastille

La substance active est :

Erysimum (Sisymbrium officinale (L.) Scop.)

(extrait sec des parties aériennes fleuries
' 0 mg

Solvant d’extraction : e
Rapport drogue / extrait : 3.5-5.5: 1

Pour une pastille.
Les autres composants sont :
Saccharose, nébulisat de gomme arabique,
glucose liquide, sucre inverti, arome orange*,
aréme mandarine**, rouge cochenille A (E124).
* Composition de l'aréme orange : huile

CYCLAMED

essentielle d'orange renforcée en linalol,
acétate de linalyle, alphaterpinéol, géraniol,
aldéhydes aliphatiques.

** Composition de ['ardme mandarine : huile
essentielle de mandarine renforcée en
limonéne et autres terpénes, alphaterpinéol,
linalol, acétate de linalyle, citral, méthylan-
thranilate de méthyle.

Adjuvant de U'extrait : maltodextrine.

Qu’est-ce que EUPHON, pastille et contenu de
'emballage extérieur

Ce médicament se présente sous forme de
pastilles. Boite en polystyréne de 70 pastilles.

Titulaire / Exploitant de l'autorisation de mise
sur le marche et Fabricant
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6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

La derniére date a laquelle cette notice a été
révisée est :
Novembre 2020

Autres

Des informations détaillées sur ce médicament
sont disponibles sur le site Internet de 'ANSM
[Francer.
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+33(0)134 807260
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Lozenge

Erysimum (dried aerial parts
and flowers extracted from)

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 has told you.

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

o Ask your pharmacist if you need more
information or advice.

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

¢ You must talk to your doctor if your
condition does not improve or if you feel
worse after 7 days.

What is in this leaflet?

1. What EUPHON, lozenge is and what it is
used for?

What you need to know before you take
EUPHON, lozenge?

How to take EUPHON, lozenge?
Possible side effects?

How to store EUPHON, lozenge?
Contents of the pack and other
information

1. WHAT EUPHON, lozenge IS AND
WHAT IT IS USED FOR?

EUPHON, lozenge is a traditional herbal
medicinal product used to relieve symptoms
of throat irritation, such as hoarseness and
dry cough.
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Its use is reserved for the specified indication
exclusively based on long-standing use.

This medicine is indicated for adults,
adolescents and children over 6 years of age.

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE
YOU TAKE EUPHON, lozenge?

If your doctor has told you that you have an
intolerance to certain sugars, talk to him
before taking this medicine.

Do not take EUPHON, lozenge

if you are allergic to erysimum or any of the
other ingredients contained in this medicine
listed in section 6.

Warnings and precautions

This medicine contains: sucrose, glucose and
invert sugar. This medicine is contraindicated
in patients with fructose intolerance,
glucose-galactose malabsorption syndrome
or sucrase-isomaltase deficiency (rare
hereditary disorders).

This medicine contains 0.6 g of sugar per
dose. You should take this into consideration
if you are on a low sugar diet or have
diabetes mellitus.

If symptoms worsen (including fever,
yellowish sputum or pain when swallowing or
breathing) or if you do not feel improvement
after 7 days of use, consult a doctor or
qualified healthcare professional.

This medicine contains a dye, cochineal red A
(E124), and may cause allergic reactions.
Please contact your doctor or pharmacist
before taking EUPHON, lozenge.

Children

The use of this medicine is not recommended
in children under 6 years of age due to
insufficient data and given the dosage form
(lozenge).

Other medicines and EUPHON, lozenge

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

Pregnancy and breast-feeding

In the absence of sufficient data, the use of
EUPHON, lozenge is not recommended during
pregnancy and breast-feeding.

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

EUPHON, lozenge contains sugars [sucrose,
liquid glucose, and invert sugar) and dye
(cochineal red A (E124)).

3. HOW TO TAKE EUPHON, lozenge?

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

Posology

Adolescents aged 12 years and older and
adults: the recommended dose is 10-12
lozenges per day.

Use in Children

Children aged 6-11 years: the recommended
dose is 5-6 lozenges per day.

Children under 6 years of age: given its dosage
form, this medicine is not recommended for
children under 6 years of age.

Method of administration
Oromucosal.
Slow-sucking non-chewable lozenge.

Duration of treatment
7 days.

If symptoms persist after 7 days of use,
consult a doctor or pharmacist.

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

4, POSSIBLE SIDE EFFECTS?

Like all medicines, this medicine can cause
side effects, although not everybody gets them.
Allergic reactions can occur because this
medicine contains a dye called cochineal red A
(E124).

The frequency of this type of reaction is
unknown.

If any other side effects not previously
mentioned have occurred, consult a qualified
physician or healthcare professional.

Reporting of side effects

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

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

Store below 25°C.

Do not use this medicine after the expiry date
which is stated on the box. The expiry date
refers to the last day of that month.

Do not throw away any medicines via
wastewater or household waste. Ask your

pharmacist how to throw away medicines you
no longer use. These measures will help
protect the environment.

6. CONTENTS OF THE PACK AND OTHER
INFORMATION

What EUPHON, lozenge, contains

The active substance is :

Erysimum (Sisymbrium officinale (L.) Scop.)

(dried aerial parts and flowers extracted

(111 10 mg

Extraction solvent: water.

Medicinal product report / Extract: 3.5-5.5: 1.
For a lozenge.

The other ingredients are:

Sucrose, nebulisate of gum arabic, liquid

glucose, invert sugar, orange flavouring*,

mandarin flavouring**, cochineal red A (E124).

* Ingredients of orange flavouring: essential

orange oil enriched with linalool, linalyl

acetate, alpha terpineol, geraniol, aliphatic

aldehydes.

** Ingredients of mandarin flavouring:

essential mandarin oil enriched with limonene

and other terpenes, alpha terpineol, linalool,

linalyl acetate, citral, methyl anthranilate.

Extract adjuvant: maltodextrin.

What EUPHON, lozenge is and contents of the
outer packaging

This medicine is in lozenge form. Polystyrene
box of 70 lozenges.

Marketing authorisation holder/Distributor
and Manufacturer

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

This leaflet was last revised in:
November 2020

Other
Detailed information on this medicine is
available on the ANSM (France) website.

Medical information:
+33(0)134 8072 60
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Pastille

Erysimum (extrait sec
des parties aériennes fleuries d’)

Veuillez lire attentivement cette notice avant
de prendre ce médicament car elle contient
des informations importantes pour vous.
Vous devez toujours prendre ce médicament
en suivant scrupuleusement les informations
fournies dans cette notice ou par votre
médecin ou votre pharmacien.

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

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

¢ Sivous 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 7 jours.

Que contient cette notice ?

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

Quelles sont les informations a connaitre
avant de prendre EUPHON, pastille ?
Comment prendre EUPHON, pastille ?
Quels sont les effets indésirables
éventuels ?

Comment conserver EUPHON, pastille ?
Contenu de 'emballage et autres
informations.

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

EUPHON, pastille est un médicament
traditionnel a base de plantes utilisé pour
soulager les symptémes d'irritation de la
gorge, tels que U'enrouement et la toux séche.
Son usage est réservé a l'indication spécifiée
sur la base exclusive de l'ancienneté de l'usage.
Ce médicament est indiqué chez les adultes,
les adolescents et les enfants de plus de 6 ans.

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

Si votre médecin vous a informé(e) d'une
intolérance a certains sucres, contactez-le
avant de prendre 'un de ces médicaments.

Ne prenez jamais EUPHON, pastille

Sivous étes allergique a U'érysimum ou a l'un
des autres composants contenus dans ce
médicament mentionnés dans la rubrique 6.

Avertissements et précautions

Ce médicament contient des sucres :
saccharose, glucose liquide et sucre inverti.
Les patients présentant une intolérance au
fructose, un syndrome de malabsorption du
glucose et du galactose ou un déficit en
sucrase/isomaltase (maladies héréditaires
rares) ne doivent pas prendre ce médicament.
Ce médicament contient 0,6 g de sucres par
dose. Vous devez en tenir compte si vous
suivez un régime pauvre en sucre ou si vous
étes atteint de diabéte sucré.

Si les symptomes s'aggravent (notamment en
cas de fiévre, de crachats jaunatres ou de
douleur pour avaler ou respirer) ou si vous ne
ressentez pas d'amélioration aprés 7 jours
d'utilisation, consultez un médecin ou un
professionnel de santé qualifié.

Ce médicament contient un colorant, le rouge

de cochenille A (E124), et peut provoquer des
réactions allergiques.

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien
avant de prendre EUPHON, pastille.

Enfants

L utilisation de ce médicament chez les enfants
agés de moins de 6 ans est déconseillée en
raison de l'absence de données adéquates et
compte tenu de la forme pharmaceutique
(pastille).

Autres médicaments et EUPHON, pastille
Informez votre médecin ou pharmacien si vous
prenez, avez récemment pris ou pourriez
prendre tout autre médicament.

Grossesse et allaitement

En 'absence de données suffisantes,
l'utilisation d’'EUPHON, pastille pendant la
grossesse et ['allaitement est déconseillée.
Sivous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous
pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil a votre médecin ou
pharmacien avant de prendre ce médicament.

EUPHON, pastille contient des sucres
(saccharose, glucose liquide et sucre inverti)
et un colorant (rouge cochenille A (E124)).

3. COMMENT PRENDRE EUPHON,
pastille ?

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

Posologie

Adultes et adolescents a partir de 12 ans : la
dose recommandée est de 10 a 12 pastilles
par jour.

Utilisation chez les enfants

Enfants de 6 a 11 ans : la dose recommandée

est 53 6 pastilles par jour.

Enfants agés de moins de 6 ans : compte-tenu
de sa forme phe eutique, ce médicament
est déconseillé.

Mode d’administration
Voie buccale.
Pastille a sucer lentement sans croquer.

Durée de traitement

7 jours.

Si les symptomes persistent apres 7 jours
d’utilisation, consultez un médecin ou un
pharmacien.

Sivous avez d'autres questions sur l'utilisation
de ces médicaments, demandez plus
d’informations a votre médecin ou a votre
pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESI-
RABLES EVENTUELS ?

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

Des réactions allergiques peuvent survenir car
ce médicament contient un colorant appelé
rouge cochenille A (E124).

La fréquence de ce type de réaction n’est pas
connue.

Si d'autres effets indésirables non mentionnés
précédemment ont lieu, consultez un médecin
ou un professionnel de la santé qualifié.

Déclaration des effets secondaires

Sivous ressentez un quelconque effet
indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien Ceci s'applique aussi a tout effet
indésirable qui ne serait pas mentionné dans

cette notice. Vous pouvez également déclarer
les effets indésirables directement via le
systéme national de déclaration : Agence
nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (ANSM) et réseau des
Centres Régionaux de Pharmacovigilance -
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 EUPHON,
pastille ?

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

A conserver a une température ne dépassant
pas 25°C.

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

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

6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET
AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient EUPHON, pastille

La substance active est :

Erysimum (Sisymbrium officinale (L.) Scop.)

(extrait sec des parties aériennes fleuries
' 0 mg

Solvant d’extraction : e
Rapport drogue / extrait : 3.5-5.5: 1

Pour une pastille.
Les autres composants sont :
Saccharose, nébulisat de gomme arabique,
glucose liquide, sucre inverti, arome orange*,
aréme mandarine**, rouge cochenille A (E124).
* Composition de l'aréme orange : huile

CYCLAMED

essentielle d'orange renforcée en linalol,
acétate de linalyle, alphaterpinéol, géraniol,
aldéhydes aliphatiques.

** Composition de ['ardme mandarine : huile
essentielle de mandarine renforcée en
limonéne et autres terpénes, alphaterpinéol,
linalol, acétate de linalyle, citral, méthylan-
thranilate de méthyle.

Adjuvant de U'extrait : maltodextrine.

Qu’est-ce que EUPHON, pastille et contenu de
'emballage extérieur

Ce médicament se présente sous forme de
pastilles. i : f

Titulaire / Exploitant de l'autorisation de mise
sur le marche et Fabricant

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

La derniére date a laquelle cette notice a été
révisée est :
Novembre 2020

Autres

Des informations détaillées sur ce médicament
sont disponibles sur le site Internet de 'ANSM
[Francer.

Information médicale :
+33(0)134 8072 60

# MAYOLY
SPINDLER

pot et couvercle €lui carton
PENSEZ | rhstioue vide 1] Y
AtRil 8, ], 0. JAS

CONSIGNE POLVANT VARIER LOCALEVENT > WWH.CONSIGNESDETRIFR

et
7281520

g

“=.Euphon

Lozenge

Erysimum (dried aerial parts
and flowers extracted from)

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 has told you.

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

o Ask your pharmacist if you need more
information or advice.

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

¢ You must talk to your doctor if your
condition does not improve or if you feel
worse after 7 days.

What is in this leaflet?

1. What EUPHON, lozeng|
used for?

What you need to know before you take
EUPHON, lozenge?

How to take EUPHON, lozenge?
Possible side effects?

How to store EUPHON, lozenge?
Contents of the pack and other
information

1. WHAT EUPHON, lozenge, IS AND
WHAT IT IS USED FOR?

EUPHON, lozenge is a traditional herbal
medicinal product used to relieve symptoms
of throat irritation, such as hoarseness and
dry cough.

nd what it is
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Its use is reserved for the specified indication
exclusively based on long-standing use.

This medicine is indicated for adults,
adolescents and children over 6 years of age.

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE
YOU TAKE EUPHON, lozenge?

If your doctor has told you that you have an
intolerance to certain sugars, talk to him
before taking this medicine.

Do not take EUPHON, lozenge

if you are allergic to erysimum or any of the
other ingredients contained in this medicine
listed in section 6.

Warnings and precautions

This medicine contains: sucrose, glucose and
invert sugar. This medicine is contraindicated
in patients with fructose intolerance,
glucose-galactose malabsorption syndrome
or sucrase-isomaltase deficiency (rare
hereditary disorders).

This medicine contains 0.6 g of sugar per
dose. You should take this into consideration
if you are on a low sugar diet or have
diabetes mellitus.

If symptoms worsen (including fever,
yellowish sputum or pain when swallowing or
breathing) or if you do not feel improvement
after 7 days of use, consult a doctor or
qualified healthcare professional.

This medicine contains a dye, cochineal red A
(E124), and may cause allergic reactions.
Please contact your doctor or pharmacist
before taking EUPHON, lozenge.

Children

The use of this medicine is not recommended
in children under 6 years of age due to
insufficient data and given the dosage form
(lozenge).

Other medicines and EUPHON, lozenge

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

Pregnancy and breast-feeding

In the absence of sufficient data, the use of
EUPHON, lozenge is not recommended during
pregnancy and breast-feeding.

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

EUPHON, lozenge contains sugars [sucrose,
liquid glucose, and invert sugar) and dye
(cochineal red A (E124)).

3. HOW TO TAKE EUPHON, lozenge?

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

Posology
Adolescents aged 12 years and older and

adults: the recommended dose is 10-12
lozenges per day.

Use in Children

Children aged 6-11 years: the recommended
dose is 5-6 lozenges per day.

Children under 6 years of age: given its dosage
form, this medicine is not recommended for
children under 6 years of age.

Method of administration
Oromucosal.
Slow-sucking non-chewable lozenge.

Duration of treatment
7 days.

If symptoms persist after 7 days of use,
consult a doctor or pharmacist.

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

4, POSSIBLE SIDE EFFECTS?

Like all medicines, this medicine can cause
side effects, although not everybody gets them.
Allergic reactions can occur because this
medicine contains a dye called cochineal red A
(E124).

The frequency of this type of reaction is
unknown.

If any other side effects not previously
mentioned have occurred, consult a qualified
physician or healthcare professional.

Reporting of side effects

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

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

Store below 25°C.

Do not use this medicine after the expiry date
which is stated on the box. The expiry date
refers to the last day of that month.

Do not throw away any medicines via
wastewater or household waste. Ask your

pharmacist how to throw away medicines you
no longer use. These measures will help
protect the environment.

6. CONTENTS OF THE PACK AND OTHER
INFORMATION

What EUPHON, lozenge, contains

The active substance is :

Erysimum (Sisymbrium officinale (L.) Scop.)

(dried aerial parts and flowers extracted

(111 10 mg

Extraction solvent: water.

Medicinal product report / Extract: 3.5-5.5: 1.
For a lozenge.

The other ingredients are:

Sucrose, nebulisate of gum arabic, liquid

glucose, invert sugar, orange flavouring*,

mandarin flavouring**, cochineal red A (E124).

* Ingredients of orange flavouring: essential

orange oil enriched with linalool, linalyl

acetate, alpha terpineol, geraniol, aliphatic

aldehydes.

** Ingredients of mandarin flavouring:

essential mandarin oil enriched with limonene

and other terpenes, alpha terpineol, linalool,

linalyl acetate, citral, methyl anthranilate.

Extract adjuvant: maltodextrin.

What EUPHON, lozenge, is and contents of the
outer packaging
This medicine is in lozenge form. Each

Marketing authorisation holder/Distributor
and Manufacturer

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

This leaflet was last revised in:
November 2020

Other
Detailed information on this medicine is
available on the ANSM (France) website.

Medical information:
+33(0)134 8072 60
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Texte inséré 


Remplacer par "Boite en polystyrène de 70 pastilles" pour homogénéiser avec la notice d'Euphon sans sucre
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Texte inséré 


Remplacer par "Polystyrene box of 70 lozenges"





ughanem


Note


après déconseillé, ajouter : chez les enfants de moins de 6 ans.
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Note


supprimer la virgule après lozenge
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Note


supprimer la virgule après lozenge





ughanem


Texte surligné 


supprimer la virgule





ughanem


Note


Police de 8 points minimum de hauteur 
Interligne de 3mm de hauteur min
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Note


OK, 9 pt équivalent times new roman, interligne 3mm
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Marked définie par bleretif
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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) :

NC
BAT machine a prévoir : Q Oui
O Non
VISA (fait par) : Date (fait le) :
|Morgane PAYEN | 110/09/2020 |

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) :

Prendre brief en PJ
fournisseur Chalvet g

Dernier BAT papier de 2009 a dispo

VISA (fait par) :
|CHMA |

Date (fait le) :
|11/09/2020 |

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) :

Voir notice en PJ. reprendre la notice car beaucoup
de modifications.

VISA (fait par) :
[RKH |

Date (fait le) :
106/10/2020 |

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
[ 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: _Toc142278959]ANNEX IIIA




[bookmark: _Toc142278960]LABELLING




IN THIS ANNEX, THE TERMS “MARKETING AUTHORISATION” AND “AUTHORISATION” ARE DEFINED RESPECTIVELY AS “REGISTRATION OF TRADITIONAL HERBAL MEDICINAL PRODUCT” AND “REGISTRATION”




PARTICULARS TO APPEAR ON THE OUTER PACKAGING AND THE IMMEDIATE PACKAGING









[bookmark: _Toc142278961][bookmark: _Toc142278962]NATURE/TYPE Outer packaging or primary packaging




Polystyrene box in a cardboard case.




1.	NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT




EUPHON, lozenge




Erysimum (dried aerial parts and flowers extracted from)




[bookmark: _Toc142278963]2.	STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCES




[bookmark: _Toc142278964]Erysimum (Sisymbrium officinale (L.) Scop.) (dried aerial parts and flowers extracted from)	10 mg




Extraction solvent: water.




Medicinal product report / Extract: 3.5–5.5: 1.




For a lozenge.




3.	LIST OF EXCIPIENTS




[bookmark: _Toc142278965]Excipients with known effects: sucrose, liquid glucose, invert sugar (source of glucose and fructose), cochineal red A (E124).




4.	PHARMACEUTICAL FORM AND CONTENTS




[bookmark: _Toc142278966]Lozenge.




Polystyrene box of 70 lozenges.




5.	METHOD AND ROUTE(S) OF ADMINISTRATION




Oral.




Slow-sucking non-chewable lozenge.




Read the package leaflet before use.




[bookmark: _Toc142278967]6.	SPECIAL WARNING THAT THE MEDICINAL PRODUCT MUST BE STORED OUT OF THE SIGHT AND REACH OF CHILDREN




Keep out of the sight and reach of children.




[bookmark: _Toc142278968]7.	OTHER SPECIAL WARNING(S), IF NECESSARY




Not applicable.




[bookmark: _Toc142278969]8.	EXPIRY DATE




[bookmark: _Toc142278970]EXP {MM/YYYY}




9.	SPECIAL STORAGE CONDITIONS




[bookmark: _Toc142278971]Store below 25°C.




10.	SPECIAL PRECAUTIONS FOR DISPOSAL OF UNUSED MEDICINAL PRODUCTS OR WASTE MATERIALS DERIVED FROM SUCH MEDICINAL PRODUCTS, IF APPROPRIATE




[bookmark: _Toc142278972]Not applicable.




11.	NAME AND ADDRESS OF THE MARKETING AUTHORISATION HOLDER




[bookmark: _Toc142278975][bookmark: _Toc142278976]Marketing Authorisation Holder




Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l’Europe




78400 CHATOU




User




Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l’Europe




78400 CHATOU




12.	MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)




Marketing authorisation No.:




[bookmark: _Toc142278977]13.	BATCH NUMBER




Batch {number}




[bookmark: _Toc142278978]14.	GENERAL CLASSIFICATION FOR SUPPLY




[bookmark: _Toc142278979]Medicinal product not subject to medical prescription.




15.	INSTRUCTIONS ON USE




[bookmark: _Hlk42619319]A traditional herbal medicinal product used to relieve symptoms of throat irritation, such as hoarseness and dry cough.




Its use is reserved for the specified indication exclusively based on long-standing use.




Posology




Adolescents aged 12 years and older and adults: 10-12 lozenges per day.




Children aged 6-11 years: 5-6 lozenges per day.




Children under the age of 6: not recommended.




Method of administration




Oral. Slow-sucking non-chewable lozenge.




Duration of treatment




7 days.




If symptoms persist beyond 7 days of use, consult a doctor or pharmacist.




[bookmark: _Toc142278980]16.	INFORMATION IN BRAILLE




Comply with the decision of 07 May 2008 taken pursuant to Article R. 5121-138 of the French Public Health Code published in the Official Journal of 22 May 2008.




17. TRADITIONAL HERBAL MEDICINAL PRODUCT




Traditional herbal medicinal product. Its use is reserved for the specified indication exclusively based on long-standing use.




If symptoms persist during use of this medicine or if an adverse event not listed on the label occurs, consult a doctor or a qualified healthcare professional.




PICTOGRAM TO APPEAR ON THE OUTER PACKAGING OR, IN THE ABSENCE OF ANY OUTER PACKAGING, ON THE IMMEDIATE PACKAGING




[pictogram relating to teratogenic or foetotoxic effects]




Where applicable, the pictogram cited in the third sub-paragraph of Article R.5121-139 of the French Public Health Code (teratogenic or foetotoxic effects) must be affixed in accordance with the implementing decree provided for in the same article.




[pictogram relating to the effects on the ability to drive]




Not applicable.










[bookmark: _Toc142278996]ANNEX IIIB




[bookmark: _Toc142278997]PACKAGE LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER




IN THIS ANNEX, THE TERMS “MARKETING AUTHORISATION” AND “AUTHORISATION” ARE DEFINED RESPECTIVELY AS “REGISTRATION OF TRADITIONAL HERBAL MEDICINAL PRODUCT” AND “REGISTRATION”




[bookmark: _Toc142278998]Name of the medicinal product




[bookmark: _Hlk491781600][bookmark: _Toc142278999]EUPHON, lozenge




[bookmark: _Hlk45111962]Erysimum (dried aerial parts and flowers extracted from)




Boxed warning




[bookmark: _Toc142279000]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 has 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 your doctor if your condition does not improve or if you feel worse after 7 days.




What is in this leaflet?




1. What EUPHON, lozenge is and what it is used for




2. What you need to know before you take EUPHON, lozenge




3. How to take EUPHON, lozenge




4. Possible side effects




5. How to store EUPHON, lozenge




6. Contents of the pack and other information




[bookmark: _Toc142279001]1.	WHAT EUPHON, lozenge IS AND WHAT IT IS USED FOR




[bookmark: _Toc142279004]EUPHON, lozenge is a traditional herbal medicinal product used to relieve symptoms of throat irritation, such as hoarseness and dry cough.




Its use is reserved for the specified indication exclusively based on long-standing use.




This medicine is indicated for adults, adolescents and children over 6 years of age.




2.	WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE EUPHON, lozenge




If your doctor has told you that you have an intolerance to certain sugars, talk to him before taking this medicine.




[bookmark: _Toc142279015]Do not take EUPHON, lozenge




if you are allergic to erysimum or any of the other ingredients contained in this medicine listed in section 6.




Warnings and precautions




This medicine contains: sucrose, glucose and invert sugar. This medicine is contraindicated in patients with fructose intolerance, glucose-galactose malabsorption syndrome or sucrase-isomaltase deficiency (rare hereditary disorders).




This medicine contains 0.6 g of sugar per dose. You should take this into consideration if you are on a low sugar diet or have diabetes mellitus.




If symptoms worsen (including fever, yellowish sputum or pain when swallowing or breathing) or if you do not feel improvement after 7 days of use, consult a doctor or qualified healthcare professional.




This medicine contains a dye, cochineal red A (E124), and may cause allergic reactions.




Please contact your doctor or pharmacist before taking EUPHON, lozenge.




Children




The use of this medicine is not recommended in children under 6 years of age due to insufficient data and given the dosage form (lozenge).




Other medicinal products and EUPHON, lozenge




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




EUPHON, lozenge with food and drink




Not applicable.




[bookmark: _Toc142279012]Pregnancy and breast-feeding




[bookmark: _Hlk44673239]In the absence of sufficient data, the use of EUPHON, lozenge is not recommended during pregnancy and breast-feeding.




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




Driving and using machines




Not applicable.




EUPHON, lozenge contains sugars (sucrose, liquid glucose, and invert sugar) and dye (cochineal red A (E124)).




3.	How to take EUPHON, lozenge




[bookmark: _Toc142279021]Always take this medicine exactly as described in this leaflet or as your doctor or pharmacist has told you. Check with your doctor or pharmacist if you are not sure.




Posology




Adolescents aged 12 years and older and adults: the recommended dose is 10-12 lozenges per day.




Use in Children




Children aged 6-11 years: the recommended dose is 5-6 lozenges per day.




Children under 6 years of age: given its dosage form, this medicine is not recommended for children under 6 years of age.




Method of administration




Oral.




Slow-sucking non-chewable lozenge.




Duration of treatment




7 days.




If symptoms persist after 7 days of use, consult a doctor or pharmacist.




If you take more EUPHON, lozenge than you should




Not applicable.




If you forget to take EUPHON, lozenge




Not applicable.




If you stop taking EUPHON, lozenge




Not applicable.




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




4.	POSSIBLE SIDE EFFECTS




[bookmark: _Toc142279023]Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.




Allergic reactions can occur because this medicine contains a dye called cochineal red A (E124).




The frequency of this type of reaction is unknown.




If any other side effects not previously mentioned have occurred, consult a qualified physician or healthcare professional.




Reporting of side effects




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




[bookmark: _Toc142279026]Keep this medicine out of the sight and reach of children.




Store below 25°C.




Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the box. The expiry date refers to the last day of that month.




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




6.	Contents of the pack and other information




What EUPHON, lozenge contains




The active substance is:




Erysimum (Sisymbrium officinale (L.) Scop.) (dried aerial parts and flowers extracted from)	10 mg




Extraction solvent: water.




Medicinal product report / Extract: 3.5–5.5: 1.




For a lozenge.




The other ingredients are:




Sucrose, nebulisate of gum arabic, liquid glucose, invert sugar, orange flavouring*, mandarin flavouring**, cochineal red A (E124).




* Ingredients of orange flavouring: essential orange oil enriched with linalool, linalyl acetate, alpha terpineol, geraniol, aliphatic aldehydes.




** Ingredients of mandarin flavouring: essential mandarin oil enriched with limonene and other terpenes, alpha terpineol, linalool, linalyl acetate, citral, methyl anthranilate.




Extract adjuvant: maltodextrin.




What EUPHON, lozenge, is and contents of the outer packaging




[bookmark: _GoBack]This medicine is in lozenge form. Each polystyrene box contains 70 lozenges.




[bookmark: _Toc142279030]Marketing Authorisation Holder




[bookmark: _Toc142279031]Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l’Europe




78400 CHATOU




Marketing Authorisation Operator




[bookmark: _Toc142279032]Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l’Europe




78400 CHATOU




Manufacturer




[bookmark: _Toc142279033]Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l’Europe




78400 CHATOU




Names of the medicine in the Member States of the European Economic Area




Not applicable.




This leaflet was last revised in:




[to be completed later by the holder]




{MM/YYYY}




[bookmark: _Toc142279038]Other




[bookmark: _Hlk44684022]Detailed information on this medicine is available on the ANSM (France) website.









rkhelili



Pièce jointe



Euphon Pastille_EN-GB.docx











[bookmark: _Toc142278959]ANNEXE IIIA




[bookmark: _Toc142278960]ETIQUETAGE




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




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









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




Boîte en polystyrène contenue dans un étui en carton.




1.	DENOMINATION DU MEDICAMENT




EUPHON, pastille




Erysimum (extrait sec des parties aériennes fleuries d’)




[bookmark: _Toc142278963]2.	COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES




[bookmark: _Toc142278964]Erysimum (Sisymbrium officinale (L.) Scop.) (extrait sec des parties aériennes fleuries d’) 	10 mg




Solvant d’extraction : eau.




Rapport drogue / extrait : 3,5 – 5,5 : 1.




Pour une pastille.




3.	LISTE DES EXCIPIENTS




[bookmark: _Toc142278965]Excipients à effet notoire : saccharose, glucose liquide, sucre inverti (source de glucose et de fructose), rouge cochenille A (E124).




4.	FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU




[bookmark: _Toc142278966]Pastille.




Boite en polystyrène de 70 pastilles.




5.	MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION




Voie buccale. 




Pastille à sucer lentement sans croquer.




Lire la notice avant utilisation.




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




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




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




Sans objet.




[bookmark: _Toc142278969]8.	DATE DE PEREMPTION




[bookmark: _Toc142278970]EXP {MM/AAAA}




9.	PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION




[bookmark: _Toc142278971]A conserver à une température ne dépassant pas 25°C.




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




[bookmark: _Toc142278972]Sans objet.




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




[bookmark: _Toc142278975][bookmark: _Toc142278976]Titulaire




Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l'Europe




78400 CHATOU 




Exploitant




Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l'Europe




78400 CHATOU 




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




Médicament autorisé N° : 




[bookmark: _Toc142278977]13.	NUMERO DU LOT




Lot {numéro}




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




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




15.	INDICATIONS D’UTILISATION




[bookmark: _Hlk42619319]Médicament traditionnel à base de plantes utilisé pour soulager les symptômes d’irritation de la gorge tels que l'enrouement et la toux sèche.




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




Posologie




Adultes et adolescents à partir de 12 ans : 10 à 12 pastilles par jour. 




Enfants de 6 à 11 ans : 5 à 6 pastilles par jour.




Enfants âgés de moins de 6 ans : déconseillé.




Mode d’administration




Voie buccale. Pastille à sucer lentement sans croquer.




Durée de traitement




7 jours.




Si les symptômes persistent au-delà de 7 jours d’utilisation, consultez un médecin ou un pharmacien.




[bookmark: _Toc142278980][bookmark: _GoBack]16.	INFORMATIONS EN BRAILLE




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




17. MEDICAMENTS TRADITIONNELS A BASE DE PLANTES




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




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




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




[pictogramme relatif aux effets tératogènes ou foetotoxiques]




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




[pictogramme relatif aux effets sur la capacité à conduire] 




Sans objet.










[bookmark: _Toc142278996]ANNEXE IIIB




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




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




[bookmark: _Toc142278998]Dénomination du médicament




[bookmark: _Hlk491781600][bookmark: _Toc142278999]EUPHON, pastille 




[bookmark: _Hlk45111962]Erysimum (extrait sec des parties aériennes fleuries d’) 




Encadré




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




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




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




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




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




Vous devez vous adresser à votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez moins bien après 7 jours.




Que contient cette notice ?




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




2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre EUPHON, pastille ?




3. Comment prendre EUPHON, pastille ?




4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?




5. Comment conserver EUPHON, pastille ?




6. Contenu de l’emballage et autres informations.




[bookmark: _Toc142279001]1.	QU’EST-CE QUE EUPHON, pastille ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?




[bookmark: _Toc142279004]EUPHON, pastille est un médicament traditionnel à base de plantes utilisé pour soulager les symptômes d’irritation de la gorge, tels que l’enrouement et la toux sèche. 




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




Ce médicament est indiqué chez les adultes, les adolescents et les enfants de plus de 6 ans.




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




Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance à certains sucres, contactez-le avant de prendre l’un de ces médicaments.




[bookmark: _Toc142279015]Ne prenez jamais EUPHON, pastille




Si vous êtes allergique à l’érysimum ou à l’un des autres composants contenus dans ce médicament mentionnés dans la rubrique 6.




Avertissements et précautions




Ce médicament contient des sucres : saccharose, glucose liquide et sucre inverti. Les patients présentant une intolérance au fructose, un syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou un déficit en sucrase/isomaltase (maladies héréditaires rares) ne doivent pas prendre ce médicament.




Ce médicament contient 0,6 g de sucres par dose. Vous devez en tenir compte si vous suivez un régime pauvre en sucre ou si vous êtes atteint de diabète sucré.




Si les symptômes s'aggravent (notamment en cas de fièvre, de crachats jaunâtres ou de douleur pour avaler ou respirer) ou si vous ne ressentez pas d’amélioration après 7 jours d’utilisation, consultez un médecin ou un professionnel de santé qualifié.




Ce médicament contient un colorant, le rouge de cochenille A (E124), et peut provoquer des réactions allergiques.




Adressez-vous à votre médecin ou pharmacien avant de prendre EUPHON, pastille.




Enfants 




L’utilisation de ce médicament chez les enfants âgés de moins de 6 ans est déconseillée en raison de l’absence de données adéquates et compte tenu de la forme pharmaceutique (pastille).




Autres médicaments et EUPHON, pastille




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




EUPHON, pastille avec des aliments et boissons




Sans objet.




[bookmark: _Toc142279012]Grossesse et allaitement




[bookmark: _Hlk44673239]En l’absence de données suffisantes, l’utilisation d’EUPHON, pastille pendant la grossesse et l’allaitement est déconseillée.




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




Conduite de véhicules et utilisation de machines




Sans objet.




EUPHON, pastille contient des sucres (saccharose, glucose liquide et sucre inverti) et un colorant (rouge cochenille A (E124)).




3.	COMMENT PRENDRE EUPHON, pastille ?




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




Posologie




Adultes et adolescents à partir de 12 ans : la dose recommandée est de 10 à 12 pastilles par jour. 




Utilisation chez les enfants




Enfants de 6 à 11 ans : la dose recommandée est 5 à 6 pastilles par jour.




Enfants âgés de moins de 6 ans : compte-tenu de sa forme pharmaceutique, ce médicament est déconseillé chez les enfants de moins de 6 ans.




Mode d’administration




Voie buccale. 




Pastille à sucer lentement sans croquer.




Durée de traitement




7 jours.




Si les symptômes persistent après 7 jours d’utilisation, consultez un médecin ou un pharmacien.




Si vous avez pris plus de EUPHON, pastille que vous n’auriez dû




Sans objet.




Si vous oubliez de prendre EUPHON, pastille




Sans objet.




Si vous arrêtez de prendre EUPHON, pastille




Sans objet.




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




4.	QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?




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




Des réactions allergiques peuvent survenir car ce médicament contient un colorant appelé rouge cochenille A (E124).




La fréquence de ce type de réaction n’est pas connue. 




Si d’autres effets indésirables non mentionnés précédemment ont lieu, consultez un médecin ou un professionnel de la santé qualifié.




Déclaration des effets secondaires




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




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




5.	COMMENT CONSERVER EUPHON, pastille ?




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




A conserver à une température ne dépassant pas 25°C.




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




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




6.	CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS




Ce que contient EUPHON, pastille 




La substance active est :




Erysimum (Sisymbrium officinale (L.) Scop.) (extrait sec des parties aériennes fleuries d’)	10 mg




Solvant d’extraction : eau




Rapport drogue / extrait : 3,5 – 5,5 : 1.




Pour une pastille.




Les autres composants sont : 




Saccharose, nébulisat de gomme arabique, glucose liquide, sucre inverti, arôme orange*, arôme mandarine**, rouge cochenille A (E124).




* Composition de l'arôme orange : huile essentielle d'orange renforcée en linalol, acétate de linalyle, alphaterpinéol, géraniol, aldéhydes aliphatiques.




** Composition de l'arôme mandarine : huile essentielle de mandarine renforcée en limonène et autres terpènes, alphaterpinéol, linalol, acétate de linalyle, citral, méthylanthranilate de méthyle.




Adjuvant de l’extrait : maltodextrine.




Qu’est-ce que EUPHON, pastille et contenu de l’emballage extérieur




Ce médicament se présente sous forme de pastilles. Chaque boîte en polystyrène contient 70 pastilles.




[bookmark: _Toc142279030]Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché




[bookmark: _Toc142279031]Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l'Europe




78400 CHATOU 




Exploitant de l’autorisation de mise sur le marché




[bookmark: _Toc142279032]Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l'Europe




78400 CHATOU 




Fabricant




[bookmark: _Toc142279033]Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l'Europe




78400 CHATOU 




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




Sans objet.




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




[à compléter ultérieurement par le titulaire]




{MM/AAAA}




[bookmark: _Toc142279038]Autres




[bookmark: _Hlk44684022]Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de l’ANSM (France).
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N° DE DEMANDE

D-MAC-20-09-010

TYPE D'ARTICLE PRODUIT CODE ARTICLE
(NoM_DOSAGE_FORME_DESTINATION) el
Notice EUPHON PASTILL Sucre 70p VTE FR 708250021

CAs D’EMPLOI (N° PF IMPACTES)

0250121 : EUPHON PASTILL Sucre 70p VTE FR

MODIFICATIONS

REFERENCE CHANGE CONTROL : /

RESUME DU CHANGEMENT :

NOUVEAU CODE ARTICLE :

Variation Plantes

728152021










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) :

Reprendre base de I'ancienne notice
Couleur de la typo : Couleur du pack

BAT machine a prévoir : Q Oui
O Non
VISA (fait par) : Date (fait le) :
[MPA | 106/10/2020 |

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) :

Prendre brief en PJ
fournisseur Chalvet g

Dernier BAT papier de 2009 a dispo

VISA (fait par) : Date (fait le) :
|CHMA | 111/09/2020 |

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) :

Voir notice en PJ. Refaire la notice car beaucoup de
modifications.

VISA (fait par) : Date (fait le) :
|RKH | |17/09/2020 |

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
[ 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: _Toc142278959]ANNEX IIIA




[bookmark: _Toc142278960]LABELLING




IN THIS ANNEX, THE TERMS “MARKETING AUTHORISATION” AND “AUTHORISATION” ARE DEFINED RESPECTIVELY AS “REGISTRATION OF TRADITIONAL HERBAL MEDICINAL PRODUCT” AND “REGISTRATION”




PARTICULARS TO APPEAR ON THE OUTER PACKAGING AND THE IMMEDIATE PACKAGING









[bookmark: _Toc142278961][bookmark: _Toc142278962]NATURE/TYPE Outer packaging or primary packaging




Polystyrene box in a cardboard case.




1.	NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT




EUPHON, lozenge




Erysimum (dried aerial parts and flowers extracted from)




[bookmark: _Toc142278963]2.	STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCES




[bookmark: _Toc142278964]Erysimum (Sisymbrium officinale (L.) Scop.) (dried aerial parts and flowers extracted from)	10 mg




Extraction solvent: water.




Medicinal product report / Extract: 3.5–5.5: 1.




For a lozenge.




3.	LIST OF EXCIPIENTS




[bookmark: _Toc142278965]Excipients with known effects: sucrose, liquid glucose, invert sugar (source of glucose and fructose), cochineal red A (E124).




4.	PHARMACEUTICAL FORM AND CONTENTS




[bookmark: _Toc142278966]Lozenge.




Polystyrene box of 70 lozenges.




5.	METHOD AND ROUTE(S) OF ADMINISTRATION




Oral.




Slow-sucking non-chewable lozenge.




Read the package leaflet before use.




[bookmark: _Toc142278967]6.	SPECIAL WARNING THAT THE MEDICINAL PRODUCT MUST BE STORED OUT OF THE SIGHT AND REACH OF CHILDREN




Keep out of the sight and reach of children.




[bookmark: _Toc142278968]7.	OTHER SPECIAL WARNING(S), IF NECESSARY




Not applicable.




[bookmark: _Toc142278969]8.	EXPIRY DATE




[bookmark: _Toc142278970]EXP {MM/YYYY}




9.	SPECIAL STORAGE CONDITIONS




[bookmark: _Toc142278971]Store below 25°C.




10.	SPECIAL PRECAUTIONS FOR DISPOSAL OF UNUSED MEDICINAL PRODUCTS OR WASTE MATERIALS DERIVED FROM SUCH MEDICINAL PRODUCTS, IF APPROPRIATE




[bookmark: _Toc142278972]Not applicable.




11.	NAME AND ADDRESS OF THE MARKETING AUTHORISATION HOLDER




[bookmark: _Toc142278975][bookmark: _Toc142278976]Marketing Authorisation Holder




Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l’Europe




78400 CHATOU




User




Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l’Europe




78400 CHATOU




12.	MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)




Marketing authorisation No.:




[bookmark: _Toc142278977]13.	BATCH NUMBER




Batch {number}




[bookmark: _Toc142278978]14.	GENERAL CLASSIFICATION FOR SUPPLY




[bookmark: _Toc142278979]Medicinal product not subject to medical prescription.




15.	INSTRUCTIONS ON USE




[bookmark: _Hlk42619319]A traditional herbal medicinal product used to relieve symptoms of throat irritation, such as hoarseness and dry cough.




Its use is reserved for the specified indication exclusively based on long-standing use.




Posology




Adolescents aged 12 years and older and adults: 10-12 lozenges per day.




Children aged 6-11 years: 5-6 lozenges per day.




Children under the age of 6: not recommended.




Method of administration




Oral. Slow-sucking non-chewable lozenge.




Duration of treatment




7 days.




If symptoms persist beyond 7 days of use, consult a doctor or pharmacist.




[bookmark: _Toc142278980]16.	INFORMATION IN BRAILLE




Comply with the decision of 07 May 2008 taken pursuant to Article R. 5121-138 of the French Public Health Code published in the Official Journal of 22 May 2008.




17. TRADITIONAL HERBAL MEDICINAL PRODUCT




Traditional herbal medicinal product. Its use is reserved for the specified indication exclusively based on long-standing use.




If symptoms persist during use of this medicine or if an adverse event not listed on the label occurs, consult a doctor or a qualified healthcare professional.




PICTOGRAM TO APPEAR ON THE OUTER PACKAGING OR, IN THE ABSENCE OF ANY OUTER PACKAGING, ON THE IMMEDIATE PACKAGING




[pictogram relating to teratogenic or foetotoxic effects]




Where applicable, the pictogram cited in the third sub-paragraph of Article R.5121-139 of the French Public Health Code (teratogenic or foetotoxic effects) must be affixed in accordance with the implementing decree provided for in the same article.




[pictogram relating to the effects on the ability to drive]




Not applicable.










[bookmark: _Toc142278996]ANNEX IIIB




[bookmark: _Toc142278997]PACKAGE LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER




IN THIS ANNEX, THE TERMS “MARKETING AUTHORISATION” AND “AUTHORISATION” ARE DEFINED RESPECTIVELY AS “REGISTRATION OF TRADITIONAL HERBAL MEDICINAL PRODUCT” AND “REGISTRATION”




[bookmark: _Toc142278998]Name of the medicinal product




[bookmark: _Hlk491781600][bookmark: _Toc142278999]EUPHON, lozenge




[bookmark: _Hlk45111962]Erysimum (dried aerial parts and flowers extracted from)




Boxed warning




[bookmark: _Toc142279000]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 has 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 your doctor if your condition does not improve or if you feel worse after 7 days.




What is in this leaflet?




1. What EUPHON, lozenge is and what it is used for




2. What you need to know before you take EUPHON, lozenge




3. How to take EUPHON, lozenge




4. Possible side effects




5. How to store EUPHON, lozenge




6. Contents of the pack and other information




[bookmark: _Toc142279001]1.	WHAT EUPHON, lozenge IS AND WHAT IT IS USED FOR




[bookmark: _Toc142279004]EUPHON, lozenge is a traditional herbal medicinal product used to relieve symptoms of throat irritation, such as hoarseness and dry cough.




Its use is reserved for the specified indication exclusively based on long-standing use.




This medicine is indicated for adults, adolescents and children over 6 years of age.




2.	WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE EUPHON, lozenge




If your doctor has told you that you have an intolerance to certain sugars, talk to him before taking this medicine.




[bookmark: _Toc142279015]Do not take EUPHON, lozenge




if you are allergic to erysimum or any of the other ingredients contained in this medicine listed in section 6.




Warnings and precautions




This medicine contains: sucrose, glucose and invert sugar. This medicine is contraindicated in patients with fructose intolerance, glucose-galactose malabsorption syndrome or sucrase-isomaltase deficiency (rare hereditary disorders).




This medicine contains 0.6 g of sugar per dose. You should take this into consideration if you are on a low sugar diet or have diabetes mellitus.




If symptoms worsen (including fever, yellowish sputum or pain when swallowing or breathing) or if you do not feel improvement after 7 days of use, consult a doctor or qualified healthcare professional.




This medicine contains a dye, cochineal red A (E124), and may cause allergic reactions.




Please contact your doctor or pharmacist before taking EUPHON, lozenge.




Children




The use of this medicine is not recommended in children under 6 years of age due to insufficient data and given the dosage form (lozenge).




Other medicinal products and EUPHON, lozenge




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




EUPHON, lozenge with food and drink




Not applicable.




[bookmark: _Toc142279012]Pregnancy and breast-feeding




[bookmark: _Hlk44673239]In the absence of sufficient data, the use of EUPHON, lozenge is not recommended during pregnancy and breast-feeding.




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




Driving and using machines




Not applicable.




EUPHON, lozenge contains sugars (sucrose, liquid glucose, and invert sugar) and dye (cochineal red A (E124)).




3.	How to take EUPHON, lozenge




[bookmark: _Toc142279021]Always take this medicine exactly as described in this leaflet or as your doctor or pharmacist has told you. Check with your doctor or pharmacist if you are not sure.




Posology




Adolescents aged 12 years and older and adults: the recommended dose is 10-12 lozenges per day.




Use in Children




Children aged 6-11 years: the recommended dose is 5-6 lozenges per day.




Children under 6 years of age: given its dosage form, this medicine is not recommended for children under 6 years of age.




Method of administration




Oral.




Slow-sucking non-chewable lozenge.




Duration of treatment




7 days.




If symptoms persist after 7 days of use, consult a doctor or pharmacist.




If you take more EUPHON, lozenge than you should




Not applicable.




If you forget to take EUPHON, lozenge




Not applicable.




If you stop taking EUPHON, lozenge




Not applicable.




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




4.	POSSIBLE SIDE EFFECTS




[bookmark: _Toc142279023]Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.




Allergic reactions can occur because this medicine contains a dye called cochineal red A (E124).




The frequency of this type of reaction is unknown.




If any other side effects not previously mentioned have occurred, consult a qualified physician or healthcare professional.




Reporting of side effects




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




[bookmark: _Toc142279026]Keep this medicine out of the sight and reach of children.




Store below 25°C.




Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the box. The expiry date refers to the last day of that month.




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




6.	Contents of the pack and other information




What EUPHON, lozenge contains




The active substance is:




Erysimum (Sisymbrium officinale (L.) Scop.) (dried aerial parts and flowers extracted from)	10 mg




Extraction solvent: water.




Medicinal product report / Extract: 3.5–5.5: 1.




For a lozenge.




The other ingredients are:




Sucrose, nebulisate of gum arabic, liquid glucose, invert sugar, orange flavouring*, mandarin flavouring**, cochineal red A (E124).




* Ingredients of orange flavouring: essential orange oil enriched with linalool, linalyl acetate, alpha terpineol, geraniol, aliphatic aldehydes.




** Ingredients of mandarin flavouring: essential mandarin oil enriched with limonene and other terpenes, alpha terpineol, linalool, linalyl acetate, citral, methyl anthranilate.




Extract adjuvant: maltodextrin.




What EUPHON, lozenge, is and contents of the outer packaging




[bookmark: _GoBack]This medicine is in lozenge form. Each polystyrene box contains 70 lozenges.




[bookmark: _Toc142279030]Marketing Authorisation Holder




[bookmark: _Toc142279031]Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l’Europe




78400 CHATOU




Marketing Authorisation Operator




[bookmark: _Toc142279032]Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l’Europe




78400 CHATOU




Manufacturer




[bookmark: _Toc142279033]Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l’Europe




78400 CHATOU




Names of the medicine in the Member States of the European Economic Area




Not applicable.




This leaflet was last revised in:




[to be completed later by the holder]




{MM/YYYY}




[bookmark: _Toc142279038]Other




[bookmark: _Hlk44684022]Detailed information on this medicine is available on the ANSM (France) website.
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[bookmark: _Toc142278959]ANNEXE IIIA




[bookmark: _Toc142278960]ETIQUETAGE




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




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









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




Boîte en polystyrène contenue dans un étui en carton.




1.	DENOMINATION DU MEDICAMENT




EUPHON, pastille




Erysimum (extrait sec des parties aériennes fleuries d’)




[bookmark: _Toc142278963]2.	COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES




[bookmark: _Toc142278964]Erysimum (Sisymbrium officinale (L.) Scop.) (extrait sec des parties aériennes fleuries d’) 	10 mg




Solvant d’extraction : eau.




Rapport drogue / extrait : 3,5 – 5,5 : 1.




Pour une pastille.




3.	LISTE DES EXCIPIENTS




[bookmark: _Toc142278965]Excipients à effet notoire : saccharose, glucose liquide, sucre inverti (source de glucose et de fructose), rouge cochenille A (E124).




4.	FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU




[bookmark: _Toc142278966]Pastille.




Boite en polystyrène de 70 pastilles.




5.	MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION




Voie buccale. 




Pastille à sucer lentement sans croquer.




Lire la notice avant utilisation.




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




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




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




Sans objet.




[bookmark: _Toc142278969]8.	DATE DE PEREMPTION




[bookmark: _Toc142278970]EXP {MM/AAAA}




9.	PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION




[bookmark: _Toc142278971]A conserver à une température ne dépassant pas 25°C.




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




[bookmark: _Toc142278972]Sans objet.




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




[bookmark: _Toc142278975][bookmark: _Toc142278976]Titulaire




Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l'Europe




78400 CHATOU 




Exploitant




Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l'Europe




78400 CHATOU 




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




Médicament autorisé N° : 




[bookmark: _Toc142278977]13.	NUMERO DU LOT




Lot {numéro}




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




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




15.	INDICATIONS D’UTILISATION




[bookmark: _Hlk42619319]Médicament traditionnel à base de plantes utilisé pour soulager les symptômes d’irritation de la gorge tels que l'enrouement et la toux sèche.




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




Posologie




Adultes et adolescents à partir de 12 ans : 10 à 12 pastilles par jour. 




Enfants de 6 à 11 ans : 5 à 6 pastilles par jour.




Enfants âgés de moins de 6 ans : déconseillé.




Mode d’administration




Voie buccale. Pastille à sucer lentement sans croquer.




Durée de traitement




7 jours.




Si les symptômes persistent au-delà de 7 jours d’utilisation, consultez un médecin ou un pharmacien.




[bookmark: _Toc142278980][bookmark: _GoBack]16.	INFORMATIONS EN BRAILLE




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




17. MEDICAMENTS TRADITIONNELS A BASE DE PLANTES




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




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




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




[pictogramme relatif aux effets tératogènes ou foetotoxiques]




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




[pictogramme relatif aux effets sur la capacité à conduire] 




Sans objet.










[bookmark: _Toc142278996]ANNEXE IIIB




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




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




[bookmark: _Toc142278998]Dénomination du médicament




[bookmark: _Hlk491781600][bookmark: _Toc142278999]EUPHON, pastille 




[bookmark: _Hlk45111962]Erysimum (extrait sec des parties aériennes fleuries d’) 




Encadré




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




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




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




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




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




Vous devez vous adresser à votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez moins bien après 7 jours.




Que contient cette notice ?




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




2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre EUPHON, pastille ?




3. Comment prendre EUPHON, pastille ?




4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?




5. Comment conserver EUPHON, pastille ?




6. Contenu de l’emballage et autres informations.




[bookmark: _Toc142279001]1.	QU’EST-CE QUE EUPHON, pastille ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?




[bookmark: _Toc142279004]EUPHON, pastille est un médicament traditionnel à base de plantes utilisé pour soulager les symptômes d’irritation de la gorge, tels que l’enrouement et la toux sèche. 




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




Ce médicament est indiqué chez les adultes, les adolescents et les enfants de plus de 6 ans.




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




Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance à certains sucres, contactez-le avant de prendre l’un de ces médicaments.




[bookmark: _Toc142279015]Ne prenez jamais EUPHON, pastille




Si vous êtes allergique à l’érysimum ou à l’un des autres composants contenus dans ce médicament mentionnés dans la rubrique 6.




Avertissements et précautions




Ce médicament contient des sucres : saccharose, glucose liquide et sucre inverti. Les patients présentant une intolérance au fructose, un syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou un déficit en sucrase/isomaltase (maladies héréditaires rares) ne doivent pas prendre ce médicament.




Ce médicament contient 0,6 g de sucres par dose. Vous devez en tenir compte si vous suivez un régime pauvre en sucre ou si vous êtes atteint de diabète sucré.




Si les symptômes s'aggravent (notamment en cas de fièvre, de crachats jaunâtres ou de douleur pour avaler ou respirer) ou si vous ne ressentez pas d’amélioration après 7 jours d’utilisation, consultez un médecin ou un professionnel de santé qualifié.




Ce médicament contient un colorant, le rouge de cochenille A (E124), et peut provoquer des réactions allergiques.




Adressez-vous à votre médecin ou pharmacien avant de prendre EUPHON, pastille.




Enfants 




L’utilisation de ce médicament chez les enfants âgés de moins de 6 ans est déconseillée en raison de l’absence de données adéquates et compte tenu de la forme pharmaceutique (pastille).




Autres médicaments et EUPHON, pastille




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




EUPHON, pastille avec des aliments et boissons




Sans objet.




[bookmark: _Toc142279012]Grossesse et allaitement




[bookmark: _Hlk44673239]En l’absence de données suffisantes, l’utilisation d’EUPHON, pastille pendant la grossesse et l’allaitement est déconseillée.




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




Conduite de véhicules et utilisation de machines




Sans objet.




EUPHON, pastille contient des sucres (saccharose, glucose liquide et sucre inverti) et un colorant (rouge cochenille A (E124)).




3.	COMMENT PRENDRE EUPHON, pastille ?




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




Posologie




Adultes et adolescents à partir de 12 ans : la dose recommandée est de 10 à 12 pastilles par jour. 




Utilisation chez les enfants




Enfants de 6 à 11 ans : la dose recommandée est 5 à 6 pastilles par jour.




Enfants âgés de moins de 6 ans : compte-tenu de sa forme pharmaceutique, ce médicament est déconseillé chez les enfants de moins de 6 ans.




Mode d’administration




Voie buccale. 




Pastille à sucer lentement sans croquer.




Durée de traitement




7 jours.




Si les symptômes persistent après 7 jours d’utilisation, consultez un médecin ou un pharmacien.




Si vous avez pris plus de EUPHON, pastille que vous n’auriez dû




Sans objet.




Si vous oubliez de prendre EUPHON, pastille




Sans objet.




Si vous arrêtez de prendre EUPHON, pastille




Sans objet.




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




4.	QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?




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




Des réactions allergiques peuvent survenir car ce médicament contient un colorant appelé rouge cochenille A (E124).




La fréquence de ce type de réaction n’est pas connue. 




Si d’autres effets indésirables non mentionnés précédemment ont lieu, consultez un médecin ou un professionnel de la santé qualifié.




Déclaration des effets secondaires




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




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




5.	COMMENT CONSERVER EUPHON, pastille ?




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




A conserver à une température ne dépassant pas 25°C.




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




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




6.	CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS




Ce que contient EUPHON, pastille 




La substance active est :




Erysimum (Sisymbrium officinale (L.) Scop.) (extrait sec des parties aériennes fleuries d’)	10 mg




Solvant d’extraction : eau




Rapport drogue / extrait : 3,5 – 5,5 : 1.




Pour une pastille.




Les autres composants sont : 




Saccharose, nébulisat de gomme arabique, glucose liquide, sucre inverti, arôme orange*, arôme mandarine**, rouge cochenille A (E124).




* Composition de l'arôme orange : huile essentielle d'orange renforcée en linalol, acétate de linalyle, alphaterpinéol, géraniol, aldéhydes aliphatiques.




** Composition de l'arôme mandarine : huile essentielle de mandarine renforcée en limonène et autres terpènes, alphaterpinéol, linalol, acétate de linalyle, citral, méthylanthranilate de méthyle.




Adjuvant de l’extrait : maltodextrine.




Qu’est-ce que EUPHON, pastille et contenu de l’emballage extérieur




Ce médicament se présente sous forme de pastilles. Chaque boîte en polystyrène contient 70 pastilles.




[bookmark: _Toc142279030]Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché




[bookmark: _Toc142279031]Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l'Europe




78400 CHATOU 




Exploitant de l’autorisation de mise sur le marché




[bookmark: _Toc142279032]Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l'Europe




78400 CHATOU 




Fabricant




[bookmark: _Toc142279033]Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l'Europe




78400 CHATOU 




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




Sans objet.




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




[à compléter ultérieurement par le titulaire]




{MM/AAAA}




[bookmark: _Toc142279038]Autres




[bookmark: _Hlk44684022]Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de l’ANSM (France).



















rkhelili



Pièce jointe



Euphon Pastille.docx











ANNEXE IIIA




ETIQUETAGE




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




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









NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire




Boîte en polystyrène contenue dans un étui en carton.




1.	DENOMINATION DU MEDICAMENT




EUPHON MENTHOL, pastille




Erysimum (extrait sec des parties aériennes fleuries d’)




2.	COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES




Erysimum (Sisymbrium officinale (L.) Scop.) (extrait sec des parties aériennes fleuries d’)  	10 mg




Solvant d’extraction : eau.




Rapport drogue / extrait : 3,5 – 5,5 : 1.




Pour une pastille.




3.	LISTE DES EXCIPIENTS




Excipients à effet notoire : saccharose, glucose liquide, sucre inverti (source de glucose et de fructose), rouge cochenille A (E124).




4.	FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU




Pastille.




Boite en polystyrène de 70 pastilles.




5.	MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION




Voie buccale. 




Pastille à sucer lentement sans croquer.




Lire la notice avant utilisation.




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




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




7.	AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE




Sans objet.




8.	DATE DE PEREMPTION




EXP {MM/AAAA}




9.	PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION




A conserver à une température ne dépassant pas 25°C.




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




Sans objet.




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




Titulaire




Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l'Europe




78400 CHATOU 




Exploitant




Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l'Europe




78400 CHATOU 




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




Médicament autorisé N° : 




13.	NUMERO DU LOT




Lot {numéro}




14.	CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE




Médicament non soumis à prescription médicale.




15.	INDICATIONS D’UTILISATION




Médicament traditionnel à base de plantes utilisé pour soulager les symptômes d’irritation de la gorge tels que l'enrouement et la toux sèche.




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




Posologie




Adultes et adolescents à partir de 12 ans : 10 à 12 pastilles par jour. 




Enfants de 6 à 11 ans : 5 à 6 pastilles par jour.




Enfants âgés de moins de 6 ans : déconseillé.




Mode d’administration




Voie buccale. Pastille à sucer lentement sans croquer.




Durée de traitement




7 jours.




Si les symptômes persistent au-delà de 7 jours d’utilisation, consultez un médecin ou un pharmacien.




16.	INFORMATIONS EN BRAILLE




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




17. MEDICAMENTS TRADITIONNELS A BASE DE PLANTES




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




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




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




[pictogramme relatif aux effets tératogènes ou foetotoxiques]




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




[pictogramme relatif aux effets sur la capacité à conduire] 




Sans objet.





ANNEXE IIIB




NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR




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




Dénomination du médicament




[bookmark: _Hlk491781600]EUPHON MENTHOL, pastille




Erysimum (extrait sec des parties aériennes fleuries d’)




Encadré




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




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




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




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




[bookmark: _Hlk45112066]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.




[bookmark: _Hlk45112074]Vous devez vous adresser à votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez moins bien après 7 jours.




Que contient cette notice ?




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




2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre EUPHON MENTHOL, pastille ?




3. Comment prendre EUPHON MENTHOL, pastille ?




4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?




5. Comment conserver EUPHON MENTHOL, pastille ?




6. Contenu de l’emballage et autres informations.




1.	QU’EST-CE QUE EUPHON MENTHOL, pastille ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?




[bookmark: _Hlk44672991][bookmark: _Hlk45112298]EUPHON MENTHOL, pastille est un médicament traditionnel à base de plantes utilisé pour soulager les symptômes d’irritation de la gorge, tels que l’enrouement et la toux sèche. 




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




Ce médicament est indiqué chez les adultes, les adolescents et les enfants de plus de 6 ans.




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




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




[bookmark: _Hlk45112364]Ne prenez jamais EUPHON MENTHOL, pastille




Si vous êtes allergique à l’érysimum ou à l’un des autres composants contenus dans ce médicament mentionnés dans la rubrique 6.




Avertissements et précautions




Ce médicament contient des sucres : saccharose, glucose liquide et sucre inverti. Les patients présentant une intolérance au fructose, un syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou un déficit en sucrase/isomaltase (maladies héréditaires rares) ne doivent pas prendre ce médicament.




Ce médicament contient 0,6 g de sucres par dose. Vous devez en tenir compte si vous suivez un régime pauvre en sucre ou si vous êtes atteint de diabète sucré.




Si les symptômes s'aggravent (notamment en cas de fièvre, de crachats jaunâtres ou de douleur pour avaler ou respirer) ou si vous ne ressentez pas d’amélioration après 7 jours d’utilisation, consultez un médecin ou un professionnel de santé qualifié.




Ce médicament contient un colorant, le rouge de cochenille A (E124), qui peut provoquer des réactions allergiques.




[bookmark: _Hlk45112403]Adressez-vous à votre médecin ou pharmacien avant de prendre EUPHON MENTHOL, pastille. 




Enfants 




[bookmark: _Hlk44673124]L’utilisation de ce médicament chez les enfants âgés de moins de 6 ans est déconseillée en raison de l’absence de données adéquates et compte tenu de la forme pharmaceutique (pastille).




Autres médicaments et EUPHON MENTHOL, pastille




[bookmark: _Hlk45112437]Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.




[bookmark: _Hlk45112462]EUPHON MENTHOL, pastille avec des aliments et boissons




Sans objet.




Grossesse et allaitement 




[bookmark: _Hlk45112491]En l’absence de données suffisantes, l’utilisation d’EUPHON MENTHOL, pastille pendant la grossesse et l’allaitement est déconseillée.




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




Conduite de véhicules et utilisation de machines




Sans objet.




EUPHON MENTHOL, pastille contient des sucres (saccharose, glucose liquide et sucre inverti) et un colorant (rouge cochenille A (E124)).




3.	COMMENT PRENDRE EUPHON MENTHOL, pastille ?




[bookmark: _Hlk44673288][bookmark: _Hlk45112577]Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant exactement les instructions de cette notice ou les indications de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprès de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.




Posologie




Adultes et adolescents à partir de 12 ans : la dose recommandée est de 10 à 12 pastilles par jour. 




Utilisation chez les enfants




Enfants de 6 à 11 ans : la dose recommandée est 5 à 6 pastilles par jour.




Enfants âgés de moins de 6 ans : compte-tenu de sa forme pharmaceutique, ce médicament est déconseillé.




Mode d’administration




Voie buccale. 




Pastille à sucer lentement sans croquer.




Durée de traitement




[bookmark: _Hlk45112607]7 jours.




Si les symptômes persistent après 7 jours d’utilisation, consultez un médecin ou un pharmacien.




Si vous avez pris plus de EUPHON MENTHOL, pastille que vous n’auriez dû




Sans objet.




Si vous oubliez de prendre EUPHON MENTHOL, pastille




Sans objet.




Si vous arrêtez de prendre EUPHON MENTHOL, pastille




Sans objet.




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




4.	QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?




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




Des réactions allergiques peuvent survenir car ce médicament contient un colorant appelé rouge cochenille A (E124). La fréquence de ce type de réaction n’est pas connue. 




Si d’autres effets indésirables non mentionnés précédemment ont lieu, consultez un médecin ou un professionnel de la santé qualifié.




Déclaration des effets secondaires




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




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




5.	COMMENT CONSERVER EUPHON MENTHOL, pastille ?




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




[bookmark: _Hlk45112699]A conserver à une température ne dépassant pas 25°C.




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




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




6.	CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS




Ce que contient EUPHON MENTHOL, pastille 




[bookmark: _Hlk45112724]La substance active est :




Erysimum (Sisymbrium officinale (L.) Scop.) (extrait sec des parties aériennes fleuries d’)	10 mg




Solvant d’extraction : eau.




Rapport drogue / extrait : 3,5 – 5,5 : 1.




Pour une pastille.




Les autres composants sont : 




Saccharose, lévomenthol, nébulisat de gomme arabique, glucose liquide, sucre inverti, arôme orange*, arôme mandarine**, rouge cochenille A (E124).




* Composition de l'arôme orange : huile essentielle d'orange renforcée en linalol, acétate de linalyle, alphaterpinéol, géraniol, aldéhydes aliphatiques.




** Composition de l'arôme mandarine : huile essentielle de mandarine renforcée en limonène et autres terpènes, alphaterpinéol, linalol, acétate de linalyle, citral, méthylanthranilate de méthyle.




Adjuvant de l’extrait : maltodextrine.




Qu’est-ce que EUPHON MENTHOL, pastille et contenu de l’emballage extérieur




Ce médicament se présente sous forme de pastilles. Chaque boîte en polystyrène contient 70 pastilles.




[bookmark: _Hlk45112748]Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché




Laboratoires MAYOLY SPINDLER




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 




Fabricant




Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l'Europe




78400 CHATOU 




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




Sans objet.




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




[à compléter ultérieurement par le titulaire]




{MM/AAAA}




Autres




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