J INFORMACION PARA EL PACIENTE (INSERTO)

SANOFI

HEDERA HELIX 39.5mg/5mL
JARABE

1. NOMBRE DEL PRODUCTO, CONCENTRACION, DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL, FORMA
FARMACEUTICA

HEDERA HELIX

39.5 mg/5mL

Extracto de Hedera hélix L.
Jarabe

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada 5 ml de Jarabe contiene:
Extracto de Hedera Helix al 12,67%. (Contiene 5 mg de Hederacosido C.) 39.5mg
Excipientes c.s.p.

3. INFORMACION
3.1 USO COMO PRODUCTO NATURAL
Producto natural empleado como expectorante en caso de tos productiva.

3.2 DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION

Via de administracién: ViA ORAL
Forma farmacéutica: Jarabe

Dosis

Adolescentes, adultos y ancianos
Dosis Unica: 40 mg, tres veces al dia.
Dosis diaria: 120 mg.

Nifios de entre 6-11 afios de edad
Dosis Unica: 20-26 mg, tres a cuatro veces al dia.
Dosis maxima diaria de 80 mg.

Nifios de entre 2- 5 afios de edad
Dosis Unica: 20 mg, tres veces al dia.
Dosis diaria: 60 mg.

El uso en nifios menores de 2 afios de edad esta contraindicado (ver seccion 3.3 "Contraindicaciones").

Duracion del tratamiento

Si los sintomas persisten por mas de una semana durante el uso del producto natural, un médico o
farmacéutico deben ser consultados.

Consulte a su médico o farmacéutico si tiene alguna duda sobre la administracion.
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33 CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la sustancia activa, o a las plantas de la familia del Araliaceae o a cualquiera de los
componentes de la férmula.

Nifos menores de 2 anos de edad, debido al riesgo general de empeoramiento de los sintomas
respiratorios.

3.4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La tos persistente o recurrente en nifos entre los 2 y los 4 afios de edad requiere de un diagndstico
médico antes del tratamiento.

Cuando se presenta disnea, fiebre o esputo purulento, se debe consultar a un médico o profesional de
salud calificado.

Se recomienda precaucién en pacientes con gastritis o Ulcera gastrica.

3.5 INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
Ninguna reportada.

3.6 ADMINISTRACION DURANTE EL EMBARAZO Y LACTANCIA
No se ha establecido la seguridad durante el embarazo y la lactancia. En ausencia de datos insuficientes,
el empleo durante el embarazo y la lactancia no se recomienda.

No hay datos de fertilidad disponibles.

3.7 EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y USAR MAQUINARIA
No se han realizado estudios sobre el efecto en la capacidad de manejar u operar maquinaria.

3.8 REACCIONES ADVERSAS
Se han reportado reacciones gastrointestinales (nausea, vomito, diarrea). La frecuencia no es conocida.

Se han reportado reacciones alérgicas (urticaria, erupcidon cutanea, disnea, reaccion anafilactica). La
frecuencia no es conocida.

Comunicar a su médico o farmacéutico cualquier reaccion adversa que no se encuentre descrita en este
inserto.

3.9 SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO
La sobredosis puede provocar ndusea, vomito, diarrea y agitacién.

Se ha reportado un caso de un nifio de 4 afios de edad que desarrolld agresividad y diarrea después de
la ingesta accidental de extracto de hiedra que correspondia a 1.8 g del producto.
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4 DATOS FARMACEUTICOS
4.1 LISTA DE EXCIPIENTES
Carboximetil celulosa, Acido citrico, Sorbato de potasio, Sorbitol 70%, Agua purificada.

4.2 INCOMPATIBILIDADES
No se han reportado.

4.3 TIEMPO DE VIDA UTIL
No administrar luego de la fecha de expira indicada en el envase.

4.4 PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar a temperatura no mayor de 30°C, protegido de la humedad y la luz.
Manténgase fuera del alcance de los nifos.

No administrar si observa el empaque dafiado o deteriorado.

4.5 NATURALEZA y CONTENIDO DEL ENVASE
HEDERA HELIX 39.5 mg/ 5mL Jarabe, caja de cartulina con frasco de polietileno tereftalato ambar por
100 mL, con o sin copa o vasito dosificador de polipropileno.

4.6 PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL PRODUCTO NATURAL
Ninguno

5 REFERENCIA

EMA

11.2017

Unidn Europea herbal monografia sobre Hedera helix L., folium
EMA/HMPC/ 325716/2017

6 REVISION LOCAL
Versiéon 1.0
Abril 2020

PIL: PE_HEDERA HELIX_JBE_39.5MG-5ML_PIL_L PI REFERENCIA: N.A.
Clean: VV-LBL-0174899
Annotated: VV-LBL-0174898




