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Dol irhurnePrd
Po rocéto mo l, Pseudgép h édrin e

et Dolylornine

NOTICE : INFORMATION DE UUTILISATEUR

compnme

Dans cette notke :

l. Qu'est-ce gue DOL li L \1:PRO pnnRCffRMOL,

PSEUDoÉpnÉontNE Er Doxn-AMtNE, comprimé et dans
quels cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre
DoLIRHUMEPRo pRnncÉrnMol, PSEUooÉpHÉoRINE ET

DOXVLA[1] t\ E. cornDrime ?

3. Connr: ent prendre DOLIRHUMEPRO pRRRCÉTRMOL,

PSEDOEPHEDRINE ET DOXYLAMINE, comprimé ?

4. Que,s sont les effets indesirables éventuels ?

5. Comment conserver DOLIRHUMEPRO pRnnCÉfRMOL,
pseuooÉpHÉomruE Er DoxyLAMtNE, comprimé ?

6. informàtions supplémentaires.

oÉcolrcEsTtoN NANTS À usncg svsrÉu reu r.
Ce mâJicament associe trois principes actifs : un anta§ique tle
paracéta,ncI un vasoconstricteur décongestionnant nasal (la
pseudcÉphâJ ri ne), u n a nti h istam i n iq ue th ooxy4a minel.
Ce médicament est indiqué dans le traitement au cours des
rhumes de l'adulte et de l'adolescent de plus de 15 ans:
. des sensations de nez bouché,
. de lécoulement nasal clair,
. des maux de tête et/ou fièvre.

. En cas de difficultés à uriner d origine prostatique ou autre.

. En cas de convulsions anciennes ou récentes.

. En cas de maladie grave du foie ou des reins en raison de la
présence de paracétamol.

. Si vous allaitez.

. 5i vous êtes allergique (hypersensible) au blé, en raison de
la presence d'amidon de blé.

. En association avec les IMAO non sélectifs en raison du
risque d'hypertension paroxystique et d hyperthermie
pouvant être fatale.

. En association aux autres sympathomimétiques à action
indirecte : vasoconstricteurs destinés à décongestionner
le nez, qu'ils soient administrés par voie orale ou nasale

lphényléphrine (alias néosynéphrine), pseudoéphédrine,
éphédrinel et méthylphénidate, en raison du risque de
vasoconstriction et /ou de poussées hypertensives.

. En association aux sympathomimétiques de type alpha :

vasoconstricteurs destinés à décongestionner Ie nez, qu'ils
soient administrés par voie orale ou nasale [éti!éfrine,
midodrine, naphazoline, oxymétazoline, phényléphrine
raiias neosynéphr,ner, synéphrine, tétryzoline,
tuaminoheptane, tymazolinel, en raison du risque de
vasoconstriction eVou de poussées hypertensives.

Lhssociation de deux décongestionnants est
contre-indiquée quelle que soit la voie d'administration
(orale et/ou nasale) : une telle association est inutile et
dangereuse et correspond à un mésusage.

Vous ne devez généralement pas utiliser ce médicament,
sauf avis contraire de votre médecin, pendant la grossesse.

EN CAs DE DOUTE, L EST INDISPENSABLE DE DEMANDER TAWS

DEVOTRE MÉDECIN OU DEVOTRE PHARMACIEN,

Faites attention aYeC DOLIRHUMEPRO PARACÉTAMOL,

PSEUDOÉpXÉOnINE ET DOXYLAMINE, comprimé :

Mises en garde spéciales

NE LAISSEZ PAS CE MÉDICAMENT À M PORTÉE DES ENFANTS.

. ll est impératif de respecter strictement la posologie, la durée
de traitement de 4 jours, et les contre-indications.

. En cas de surdosage ou de prise par erreur d'une dose trop
élevée, consultez immédiatement votre médecin.
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Sivotre médecin vous a informé(e)d'une intolérance à certains
sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.

Ne prenez jamais DOLIRHUMEPRO PARACÉTAMOI,
PSEUDOEPHEDRINE ET DOXYLAMTNE, comprimé dans les
cas suivants :
. En cas d'antécédent d'allergie aux constituants du produit.
. Enfant de moins de 15 ans.
. Sivous avez présenté un accident vasculaire cérébral.. En cas d'hypertension artérielle grave ou maléquilibrée par

Ie traitement.
. En cas de maladie grave du cæur (insuffisance coronarienne).. Si vous présentez certaines formes de glaucomes

(augmentation de la pression dans l'æit).
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I Veuillez lire attentivement cette notic. aüant de prendre ce médlcament. Elh contlent des infurmations

I importantespouryotretraitsnent. j- ..
| . Ce médicament peut être utilise en artornéâLril4cêst-à-diie',rfiflËâsans consultâtion nl prescrlption d'un médecln.

| . Si les symptômes persistent, ÿils s'aggravent ou si de nouveaux symptômes apparaissent, demandez l'avis de votre
' pharmacien ou de votre médecin

. Cene noùce est faite pour vous aider à Hen utlliser ce médicament. Gardez-la, nous pouniez avoir besoin de la relire.

i rrE rÀSsEz PAS CE MÉDTCAMEMT À LÂ PORTÉE DES ENFANIS.



Ce nÉjicament contient du paracétamol. ÿautres
méttkaments en contiennent Ne les associez pas, afin
de ne pas dépasser la dose quotidienne recommandée
(voir rubrique « Posologie »).

. Au cours du traitement, en cas de sensation d'accélération
des battements du cæur, de palpitations, d'apparition ou
d'augmentation de maux de tête, d'apparition de nausées,
de troubles du comportement, arrêtez le traitement et
contactez immédiatement votre médecin.

PRÉ\/ENLZ VOTRE MÉDECIN, si vous souffrez:
o ! -,:€ae-: 3,. a'terielle,
. : ai=I.lfS l3.lâ:-ë : ^;3:'th.,-3|€ r,,-g=4OnciOnrenent

oehglande@;,
. de troubles de la penonnalité,
. de diabète.

PRÉVENEZ voTRE MÉDEclN, si vous prenez :

. un IMAO-A sélectif (moclobémide, toloxatone),

. un traitement contenant un alcaloide de I'ergot de seigle:
- dopaminergique, comme la bromociiptine, d; la

cabergoline, du lisuride ou du pergolide, (par exemple
r_n lnlr':?.t ^ia^iS-

- vasoconsrrnzuÇ comrne de la cllhydroergotamine, de
lêrgotamine, de la méthÿergométrine, du méthysergide,
(par exemple un antimigraineux),

. du linézolide.

Liées aux excipients
[utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patienr
présentant une intolérance au galactose, un déficit en la«ase
de Lapp ou un svndrome de -',àlabso,cticn cL ; ,-:ose ot,r dl-
gaêfiose rne laoles nereonaires rares).
ce mâJicament peut être administré en cas de raladie
cæliaque. uamidon de blé peut contenir du glwe: mais
seu'ennent à létat de trace, et est donc considéré comnre æns
career pour les sujets atteints d'une maladie cæliaque.

Prétautions d'emploi
. En cas d'écoulement nasal purulent, de persistance de ra fièwe,

dhbsence d'amélioration au bout de 4 jours de traitement,
CONSU LTEZ VOTRE M ÉDECI N.. E^ :as ce "naladie crave du foie ou des reirs. ; e; necessaire
3Ê COr5,r IÊ'','ctrÊ n .6ç6çir. a'vant,ie c.re^€re ce neoicarrrent
e. 'aii?n ce la oresence ie carace:3i.tnol .. cnez 

'€s 
personnes agees en raison du nque de Édation evou

de sen-tions rertigineus$ qui peweni favoriser les churtes
pa r êJera ple en cas de lercr nocturne), avec des consâluerrces

souvent graves dans cette population.
. c.hez les sujets prâlisposés aux constipations, aux vertiges- Et"-ux troubles urinaires.
. ce médicament peut entraîner une somnolence majoret par

l'alcool : il est préférable de commencer le traitementie soiL u
prise d'alcool est formellement déconseillée pendant la durée
du traitement (voir Prise ou utilisation dhutrés médicaments).. si vous devez subir une anesthésie, arrêtez au préalable le
traitement par ce médicament et prévenez l'anàsthésiste.

EN CAS DE DOUTE, NE PAS UÉSTM À DEMANDER TAV$ DEVONE
MÉDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Prise ou utilisation d'autres médicaments
si vous prenez o.u avez pris récemment un autre médicament, y
compris un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en â
votre médecin ou à votre pharmacien.
Ce méd ica ment contient u n vasoconstricteu r; ta pseudoéphed ri ne.
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Ce medica'Te^t r'æ doit pas êt'e adrninistré en association avec:
. d'autres l,asc<orstricteu's quils soient administrés par voie

orale ou nasale (phenylephrine (alias néosynéphrine),
pse udoéphéd ri ne éphâJ ri ne, méthy! phén idate, éti léfri ne,
midodrine, naphazoline, oxymétazoline, synéphrine,
tétryzoli ne, tua m i nohepta ne, tymazol i ne);

. ur IMAO-A non sélectif (iproniazide).

ll est déconseillé d'utiliser ce médicament sivous êtes déjà traité :. par un médicament IMAO-A sélectif, médicament prescrit
dans certains états dépressifs;

. et/ou par d'autres médicaments dopaminergiques ou
/asoconstricteurs tels que la bromocriptine, la cabergoline,
: lisuride le pergolide ou la dihydroergotamine,
lergcS- re, la méthylergometr;:Te, or.. methysergide,
mâJican=rts prescrits pour traiter certains trouibles
neurolog : -es ou endocriniens ou des migraines ;

o pâr du lirp.:clide.

La prise de r: ssons alcoolisées ou de médicaments contenant
de l'alcool = a éviter pendant la durée du traitement.

Signalez Qui vous prenez ce médicament si votre médecin

rnâJ ica r ents contena nt des va soconstricteu rs,
du p"'acétamol ou des antihistaminiques.

EN CAS DE D]UTE, NE PAS HÉS|TER À DEMANDER UAVIS
DE VOTRE \4ÉDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

lnteractions ave( les aliments et les boissons
c: ""édicameri g€J: e.t'airer une somnolence majorée par
f'alccol : ilest préf:'able de commencer letraitement le soir. La
prise d'alcool est fo"nellement déconseillée pendant la durée
du trartement vir r Prise ou trti,isation d'autres médicaments »).

Grossesse et allaitement

Demandez conseil à votre mâJecin ou à votre pharmacien
avant de prendre tout médicament.

Grosiêsse
Lutilisation de ce méd cameni est généralement déconseillée
pendant la grossesse.

Allaitement
En raison de possibles et'ets néfastes chez le nounisson, la prise
de ce médicament efi contre-indiquée si vous allaitez

Sportifs
Sportifs, attention : cette spécialitecontient un principoaefif
(pseudoéphédrine pouvant induire une réaction positive des
tests pratiqués iors Ces contrôles antidopage.

Conduite de vélricules et utilisation de machines
L'attention est appelée, notamment chez les conducteurs de
véhicules et les utilisateurs de machines, sur la somnolence ou
la baisse de vigilance attachée à I'usage de ce médicament, en
raison de la présence de doxylamine dans le comprimé nuit.
La conduite de véhicules est formellennert ceconseillée après
la prise du comprimé nuit.
ce phénomène est accentué par la prise de boissons alcoolisées
ou de médicaments contenant de I'alcool.
lassociation avec d'autres médicaments sédatifs est déconseil!ée
en cas de conduite automobile ou d'utilisation de machines.
Si la durée de sommeil est insuffisante, le risque de baisse de
la vigilance est encore accru. 
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trilrti)ns i m porta ntes concerna nt certa i n s com posa nts
dC E.IRHUMEPRO PARACÉTAMOL, PSEUDOÉPX'ÉOilNE
ET DOXYLAMINE, comprimé : ce médicament conrient de
3-.,itr de blé (gluten)et du lactose.

Posologie

RÉSERVÉ À TRouITE ET À UADoLESCENT DE PLuS DE 15 ANs.
Dans la journée: 1 comprimé oblong, à renouveier si nécessaire
au bout de 4 heures minimum, sans dépasser 3 comprimés
par jour (soit par exemple : 1 comprimé le matin, I le midi si
nécessaire et 1 au dîner si nécessaire).
Le soir au coucher: 1 comprimé rond si nécessaire.
Ne pas dépasser 3 comprimés jour et 1 comprimé nuit par
24 heures.

EA/ c/5 DE æIJTE, DEMANDEZ CONSEIL À VOTRE MÉDE0N OU À
VOTRE PHARMACIEN.

Mode et voie d'administration
Voie orale.
Le comprimé est à avaler avec un grand verre d'eau.

Fréquence d'adm i n istration
A renouveler si nécessaire au bout de 4 heures minimum.
En cas de maladie grave des reins (insuffisance rénale sévère),
espacer les prises d'au moins 8 heures.

Durée du traitement
La durée d'utilisation est limitée à 4 jours.
En ï-absênce d'amélioration comme en cas de persistance des
symptômes au-delà de 4 jours de traitement, ne pas poursuivre
le traitement et prendre un avis médical.

Si vous avez pris plus de DOLTRHUMEPRO pARACÉfnnAOL
PSEUDOEPHËDRINE ET DOXYLAMINE, comprimé que vous
n'auriez dû : en cas de surdosage accidentel ou d'intoxication,
ARRETEZ LE TRAITEMENT ET .ONSULTEZ IM[l:DIATEMENT
VCTRE MED'ECN.

Si vous oubliez de prendre DOLIRHUMEPRO PARACÉTA-
MOL, PSEUDOÉpxÉOnlNE ET DOxyLAMtNE conrprimé: ne
prenez pas de dose double pour compenser la dc-.e simple que
vous avez oublié de prendre.

Comme tous les médicaments, DOLIRHUMEPRO PARACÉTAMOL,
^^;-, 

i^-
P 5E., ]fri hEDÀil\i il' DoxYL,Â.t\l I N I com p ri mé esr s u scepti b r e
d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde n'y soit
pas sujet.
Du fait de la présence de pseudoéphedrine. ce médicament
peut entraîner:
. Des effets généraux tels que :

- des maux de tête, accidents vasculaires cérébraux,
- des palpitations, une poussée d'hypertension artérielle,

un infarctus du myocarde, des sueurs, des troubles du
comportement, des nausées, des vomissements,

- le déclenchement d'une crise de glaucome aigu chez res
sujets predisposés pouvant se traduire par un æil rouge
et douloureux,

DANS CES CAS, ARRETEZ LE TRAITEMENT ET CONTACTEZ
I N,I \1 E DIATTM ENT VOTRE M ÉDECI N.

92 30263E

. Peuvent également survenir:
- Manifestations allergiques,
- des troubles urinaires (diminution importante des urines,

difficulté à uriner),
- une sécheresse de la bouche,
- rnflammations ou gros intestin riees à un apport

insuffisant de sang,
- anxiété,
- des convulsions, des hallucinations, de l'agitation, des

troubles du comportement et une insomnie, ont été
décrits en particulier chez l'enfant,

- chute de la pression artérielle lors du passage à la position
debout pouvant s'accompagner de vertigès,

- exceptionnellement des accidents vasculaires cérébraux
hémorragiques ont été rapportés chez des patients traités
par des médicaments contenant un vasoconstricteur,
notamment en cas de surdosage, de non-respect des
contre-indications ou des mises en garde eVou chez des
patients présentant des facteurs de risque vasculaires.

(voir les paragraphes « Ne prenez jamais DOLIRHUMEPRO
PA RACffAMOL PS EU DOEPH ÉDR N E Er DOXnÂM I N L com pn me
dans les cas suivants » êt « Faites attention avec DOLIRHUMEPRO
PARACÉTAMOL, PSEUDOÉPHÉDRINE ET DOXYLAMINE,
comprimé »).

DANS CES CAS, ARRÊTEZ LE TRAITEMENT ET CONTACTEZ
IMMÉDIATEMENT VOTRE MÉDECI N.

Du fait de la presence de paracétamol :

. Dans certains cas rares, il est possible que survienne une
érupüon ou une rougeur cr,rtanée ou une réaction allergique
pouvant se manifester par un brusque gonflement du vlsage
et du çgu ou par un malaise brutal avec chute de la pressiôn
artérielle. ll faut immédiatement arrêter le traitement,
avertir votre médecin et ne plus jamais reprendre de
médicaments contenant du pa racétamol.

. Exceptionnellement, des modifications biologiques nécessitant
un contrôle du bilan sanguin ont pu être observées :taux
anormalement bas de certains éléments du sang comme les
plaquettes pouvant se traduire par des saignements de nez
ou des gencives. Dans ce cas, consultez un médecin.

Du fait de la présence de doxÿamine :

Constipation, sécheresse de la bouche, troubles visuels
(troubles de l'accommodation), palpitations cardiaques et
somnolence.

sivous remarquezdes effets indésirables non mentionnés dans
cette notice, ou si certains effets indésirables deviennent
graves, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
Ne pa.s 

. utiliser DOLIRHUMEPRO PARACÉTAMOL,
PSEUDOEPHEDRINE ET DOXYLAMINE, comprimé après la date
de péremption mentionnée sur la boîte. La date d'expiration
fait référence au dernier jour du mois.
À conserver à une température ne dépassant pas 30 "C.
Les médicaments ne doivent pas être jetés au tout-à-l'égout ou
avec les ordures ménagères. Demandez à votre pharmacien
ce qu'i[ faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures
permettront de protéger l'environnement.



Que contient DOLIRHUMEPRO PARACÉTAMOL,
PSEUDOÉpXÉOn|NE Er DOXYLAMTNE, comprimé ?

Les substance actives sont:
Comprimé jour:
Paracétamol .............. 500 mg
Chlorhydrate de pseudoéphédrine ... 30 mg
pour un comprimé oblong

Comprimé n; t :

Parace:a rn 3 .......... 500 mg
H.,c'cg=-:s-:cirateiedoxy'larir: .......,.. .......7,5m9
1^, ? - -^1^. 

-3.^-f 
j

ÿ r J IJ

Les autres composanB sont :

Comprimé jour oblong :amidon de blé, amidon de pomme de
terre pré-gélatinisé, carboxyméthylamidon sodiQue (type A),

lactose monohydraté, stéarate de magnésium.
Comprimé nuit rond : lactose monohydraté, carboxyméthylamidon

sodique (type A), amidons de maïs et de pomme de terre
pré-gélatinisés, talc, stéarate de magnésium.

92802638

Qdest<e que DOLIRHUMEPRO PARACÉTAMOL,

PSEUDoÉpXÉOntne ET DOXYLAMINE, comprimé et
contenu de l'emballage extérieur ?

Ce médicament se présente sous forme de comprimé. Boîte de
16 comprimés.

Titulaire et exploitant
sanofi-aventis France

1-13, boulevard Romain Rolland

75014 Paris - France

lnformation Patient : N' vert 0800 222 555
Appel depuis létranger : +33 1 57 63 23 23

Fabricant
SANOFI WI \.THROP INDUSTRIE

14104 Lisie-,: - France

La derniàe date à laquelle cette notice a été modifiée est :

Octobre 2C' ' 
.

Des inforrne: ons détaillées surce médicament sont disponibles
sur le site lr:ernet de lAfssaps (France).

coi6EtÿÉn cAnoÎ{ sAilmmE

« QUE FAIRE EN CAS DE NEZ BOUCHÉ OU DC ilEZ QUI COUIT »:
Ce médicament est utilisé dans le traitement de la sensation de nez bouchê de l'écoulement nasal clair eVou des maux de
tête au cours des rhumes chez l'adulte et l'adolescent de plus de 'l 5 ans.
Le rhume est une infection bénigne aigüe très fréquente qui affecte la muqueuse nasale (paroi interne du nez). Cette
muqueuse sécrète un liquide dont le rôle est d'humidifieren permanence l'air inspiré et de luttercontre les agents infectieux.
Lorsgue cette muqueuse est irritée, elle gonfle et augmente sa s&Étion habituelle de liquide, de sorte que le nèz u est bouché »
otrque lenezrcotrè».
Afin de limiter l'apparition des symptômet respecter autant que possible les regles d'hygiène suivantes :. se laver les mainsrégulièrement, en particulier avant les repas ou lors de leur fréparaiiôn ;

se couvrir la bouche quand vous toussez ou étemuez;
se moucher souvent avec des mouchoirs jetables (pour ne pas vous recontaminer) et les jeter dans une poubelle
immédiatement après utilisation, puis se laver les mains ;

éviter de rendre visite à une jerne accouchée et à son nouveau-né, à une personne âgée, ou à une personne traitée par
des immunodépresseurs (corticoides, médicaments pour une maladie du iang ou unâncer...). Dans ces cas, le port du
masgue est recommandé.

Pour votre confort :

. boire suffisamment;
humidifier la muqueuse nasale avec des solutions de lavage adaptées (sérum physiologique spnys d,eau thermale ou
d'eau de meri;
éviter de fumer ou de respirer la fumée des autres;
dormir h tête surélevée pour anÉliorer le flux d'air dans les narines bouchées et dormir suffisamment;
proteger au besoin la peau de la lèvre supÉrieure et des narines par une crème car la répétition des mouchages a tendance
à initer la peau;

. aérer régulièrement les pièces.

« QUE FAIRE EN CA§ DE TIÈVNE u :
La température_norma.le du corps est variable d'un individu à l'autre et comprise entre 36,5 rc et 37,5 "C. Une température
au-delà de 38 oC peut être considérée comme une fièvre.
Chez lhdulte et l'adolescent de plus de 15 ans: si les troubles quêlle entraîne sont trop gênantg vous pouvez prendre un
médic_ament qui contient du paracétamol en respectant les posoiogies indiquées.
Pour éviter tout risque de déshydratation, pensei à boire fréôuemment.
Avec ce médicament la fièvre doit baisser rapidement Néanmoins :
- si d?utres signes apparaissent (comme une éruption cutanée),
- s! !a fièvre persiste plus de 3 jours ou sielle s'aggrave,
- si les maux de tête deviennent violents, ou en cas de vomissements,

coNsu LTEZ |MMÉDnTEMENT VOTRE MÉDECIN.
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