Triofan® Antitussif Levodrop, sirop

VERFORA SA

L'efficacité et la sécurité du sirop Triofan Antitussif Levodrop n’ont été que sommairement contrblées par
Swissmedic. L'autorisation du sirop Triofan Antitussif Levodrop repose sur celle de LevoDril, qui contient le
méme principe actif, qui est autorisé en Pologne et dont I'information a été mise a jour en février 2024.

Qu'est-ce que le sirop Triofan Antitussif Levodrop et quand doit-il étre utilisé?

Le sirop Triofan Antitussif Levodrop contient le principe actif Iévodropropizine, qui calme la toux et soulage
les contractions des muscles des voies respiratoires.

Le sirop Triofan Antitussif Levodrop est utilisé pour le traitement symptomatique de la toux non productive
(séche) chez les adultes, les adolescents et les enfants a partir de 2 ans.

Il est largement prouvé que ce médicament supprime efficacement les toux d'origines diverses, telles que
les toux causées par le cancer du poumon, les infections des voies respiratoires supérieures et inférieures
ou la coqueluche. Consultez un médecin si vous ne vous sentez pas mieux ou si vous vous sentez moins
bien aprés 7 jours.

Quand le sirop Triofan Antitussif Levodrop ne doit-il pas étre utilisé?
Le sirop Triofan Antitussif Levodrop ne doit pas étre administré:
e chez les enfants de moins de 2 ans;
e sivous étes allergique a la substance active ou a I'un des autres composants de ce médicament

e sivous souffrez d'une sécrétion bronchique excessive et de troubles des cils épithéliaux
bronchiques (syndrome de Kartagener, dyskinésie ciliaire)

e sivous étes enceinte ou si vous allaitez.
e sil'on a constaté chez vous de graves limitations de la fonction hépatique.

Quelles sont les précautions a observer lors de la prise du sirop Triofan Antitussif
Levodrop?

Consultez votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre le sirop Triofan Antitussif Levodrop.

Le sirop Triofan Antitussif Levodrop est un médicament utilisé pour le traitement symptomatique de la toux
non productive (séche) et il ne doit étre utilisé que en attendant le diagnostic de la cause de la toux et/ou le
traitement de la maladie a l'origine de la toux.

La prudence est de mise en cas de toux productive, car l'utilisation simultanée de médicaments
mucolytiques peut entrainer une accumulation indésirable de sécrétions dans les bronches. Cela augmente
le risque d'infection des voies respiratoires et de rétrécissement spasmodique des bronches
(bronchospasme).

Enfants:

Le sirop Triofan Antitussif Levodrop ne doit pas étre utilisé chez les enfants de moins de 2 ans.

Patients agés:

La Iévodropropizine doit étre utilisée avec une prudence particulieére chez les patientes et les patients agés,
car il existe des indices d'une modification de la sensibilité & de nombreux médicaments dans ce groupe de
patients.

Patients présentant des troubles de la fonction rénale:

La prudence est de mise lors de I'utilisation de ce médicament chez les personnes dont la fonction rénale
est fortement réduite (clairance de la créatinine < 35 ml/min).

Prise du sirop Triofan Antitussif Levodrop avec d'autres médicaments:
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Informez votre médecin ou votre pharmacien de tous les médicaments que vous prenez ou avez pris
récemment, ainsi que de tous les médicaments que vous envisagez de prendre. Dans les études chez
I'homme, aucun changement de 'EEG n'a été observé lorsque le sirop Triofan Antitussif Levodrop a été
administré en association avec des benzodiazépines.

Chez les personnes particulierement sensibles, la prudence est de mise lors de la prise concomitante de
sedatifs.

Prise du sirop Triofan Antitussif Levodrop avec des aliments et des boissons:

En raison du manque d'informations sur l'effet de la nourriture sur I'absorption du sirop Triofan Antitussif
Levodrop, il est recommandé de le prendre entre les repas.

Conduite et utilisation de machines:

Aucune étude n'a été menée pour évaluer les effets sur I'aptitude a conduire ou utiliser des machines.
Cependant, comme une somnolence peut survenir occasionnellement (voir rubrique «Quels effets
secondaires le sirop Triofan Antitussif Levodrop peut-il provoquer ?») les patients doivent étre avertis du
risque de somnolence lorsqu'ils conduisent ou utilisent des machines et informés de la possibilité de devoir
arréter I'activité temporairement.

Excipients revétant un intérét particulier:

1 ml du sirop Triofan Antitussif Levodrop contient 400 mg de saccharose. Ceci est a prendre en compte
pour les patients atteints de diabéte sucré. Si votre médecin vous a informé(e) que vous avez une
intolérance a certains sucres, contactez votre médecin avant de prendre ce médicament. Le sirop Triofan
Antitussif Levodrop contient du parahydroxybenzoate de méthyle (E 218) et du parahydroxybenzoate de
propyle (E 216), qui peut provoquer des réactions allergiques (éventuellement retardées). Ce médicament
contient 1.39 mg d'alcool (éthanol) par 1 ml de sirop. La faible quantité d'alcool contenue dans ce
meédicament n'est pas susceptible d'entrainer d'effet notable.

Veuillez informer votre médecin, votre pharmacien ou votre droguiste si
e vous souffrez d'une autre maladie,
e vous étes allergique,

e vous prenez déja d'autres médicaments ou utilisez déja d'autres médicaments en usage externe
(méme en automédication!).

Le sirop Triofan Antitussif Levodrop peut-il étre pris pendant la grossesse ou I'allaitement?

Ne prenez pas ce médicament si vous étes enceinte ou si vous allaitez, si vous pensez étre enceinte, ou si
vous planifiez une grossesse.

Comment utiliser le sirop Triofan Antitussif Levodrop?

Veillez a toujours utiliser ce médicament conformément aux instructions de cette notice ou les indications
de votre médecin ou pharmacien. En cas de doute, demandez conseil a votre médecin ou a votre
pharmacien. Ne pas utiliser le sirop Triofan Antitussif Levodrop pendant plus de 7 jours sans consulter un
médecin.

Enfant a partir de 2 ans et pesant:
10-20 kg: 3 ml de sirop 3 fois par jour;
21-30 kg: 5 ml de sirop 3 fois par jour.
Adultes:

10 ml de sirop jusqu'a 3 fois par jour.

Mode d'administration:
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Prenez le sirop Triofan Antitussif Levodrop par voie orale 3 fois par jour a des intervalles d'au moins 6
heures. Le flacon de sirop est fourni avec un gobelet gradué qui permet de mesurer entre autres 3, 5 et 10
ml.

Poursuivez le traitement jusqu'a ce que la toux cesse ou selon les directives de votre médecin. Si votre
toux ne s'améliore pas aprés 7 jours de traitement, cessez de prendre le médicament et consultez votre
médecin. Rappelez-vous qu'une toux est un symptdme et que la maladie qui la provoque doit étre
diagnostiquée et traitée.

Si vous avez pris plus de sirop Triofan Antitussif Levodrop que vous n'auriez di:

Si vous avez pris une dose du sirop Triofan Antitussif Levodrop supérieure a la dose recommandée, vous
devez en informer immédiatement votre médecin ou votre pharmacien. En cas de surdosage, votre
médecin les traitera immédiatement et appliquera, si nécessaire, les mesures d'urgence habituelles (lavage
d'estomac, charbon actif, hydratation parentérale, etc.).

Si vous avez oublié de prendre le sirop Triofan Antitussif Levodrop:

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oubliée de prendre. Si vous oubliez
de prendre le sirop Triofan Antitussif Levodrop, prenez la dose suivante a I'heure habituelle.

Veuillez vous conformer au dosage figurant sur la notice d'emballage ou prescrit par votre médecin. Si vous
estimez que l'efficacité du médicament est trop faible ou au contraire trop forte, veuillez vous adresser a
votre médecin, a votre pharmacien ou a votre droguiste.

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

Quels effets secondaires le sirop Triofan Antitussif Levodrop peut-il provoquer?

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

Les effets secondaires sont trés rares lors de I'utilisation du sirop Triofan Antitussif Levodrop. Dans la
plupart des cas, il ne s'agit pas de complications graves et les symptémes disparaissent aprés l'arrét du
traitement, un traitement médicamenteux spécifique n'est qu'occasionnellement nécessaire.

Arrétez de prendre le sirop Triofan Antitussif Levodrop et consultez immédiatement un médecin si vous
présentez I'un des symptébmes suivants:

e réactions cutanées sévéres (urticaire, démangeaisons) ou de maladies cutanées telles que des
cloques (épidermolyse);

e rythme cardiaque irrégulier (risque de bigéminisme auriculaire);

e réaction allergique et anaphylactique sous forme de gonflement, d'essoufflement, de vomissements
et de diarrhée;

e coma hypoglycémique (taux de sucre dans le sang dangereusement bas, ce qui peut entrainer une
perte de conscience).

Informez immédiatement votre médecin si vous ressentez I'un des effets secondaires mentionnés, car ils
peuvent mettre votre vie en danger:

Tres rare (concerne moins d'un utilisateur sur 10 000):
o irritabilité, somnolence, dépersonnalisation (perception perturbée de soi et de I'environnement);
e vertiges, troubles de I'équilibre, tremblements, picotements, engourdissements;
e palpitations, tachycardie, hypotension;
o essoufflement, toux, gonflement des muqueuses des voies respiratoires;
¢ maux d'estomac, douleurs abdominales, nausées, vomissements, diarrhée;
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urticaire, rougeur de la peau, éruption cutanée, démangeaisons, angiocedéme (gonflement du
visage ou de la gorge pouvant mettre la vie en danger), réactions cutanées;

e manque d'énergie (asthénie) et faiblesse des membres inférieurs.

e réactions allergiques, y compris réactions immédiates, malaise généralisé;

En outre, les effets secondaires suivants sont apparus

e somnolence, diminution de la tension musculaire et vomissements chez le nouveau-né, attribués au
passage de la Iévodropropizine de la mére allaitante. Les symptémes sont apparus aprés
I'allaitement et ont disparu spontanément aprés avoir sauté quelques tétées.

e crise d'épilepsie - crise tonico-clonique (grand mal) et non-convulsive (petit mal);
¢ inflammation de la langue et stomatite aphteuse avec fiévre;
o inflammation causée par I'arrét de I'écoulement de la bile du foie (hépatite cholestatique);

o dilatation pupillaire et perte de vision. Dans les deux cas, les symptémes ont disparu aprés l'arrét du
médicament;

e des cas d'cedéme généralisé, d'évanouissement et de faiblesse;

L'utilisation du sirop Triofan Antitussif Levodrop comme indiqué dans cette notice réduit le risque d'effets
secondaires.

A quoi faut-il encore faire attention?
Stabilité

Ce médicament ne doit pas étre utilisé au-dela de la date figurant aprés la mention «kEXP» sur le récipient.

Délai d'utilisation apres ouverture

A utiliser dans les 2 ans aprés ouverture (mais pas au-dela de la date d'expiration).

Remarques particuliéres concernant le stockage

Conserver a température ambiante (15-25°C) et dans I'emballage d'origine a I'abri de la lumiére. Tenir hors
de portée des enfants.

Que contient le sirop Triofan Antitussif Levodrop?
Principes actifs

1 ml de sirop contient 6 mg de Iévodropropizine.

Excipients

Saccharose, acide citrique monohydraté, parahydroxybenzoate de méthyle (E 218), parahydroxybenzoate
de propyle (E 216), arbme orange (contient éthanol), eau purifiée.

Numeéro d'autorisation
70418 (Swissmedic).

Ou obtenez-vous le sirop Triofan Antitussif Levodrop? Quels sont les emballages a
disposition sur le marché?

Le sirop Triofan Antitussif Levodrop est disponible en pharmacies et en drogueries, sans ordonnance
médicale, en flacon de 150 ml.

Titulaire de I'autorisation
VERFORA SA, 1752 Villars-sur-Glane

Cette notice d'emballage a été vérifiée pour la derniére fois en février 2024 par l'autorité de
référence étrangére. Sans ajout d'informations pertinentes pour la sécurité par Swissmedic: mai
2026
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