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ANEXO N° II de la resolucion que otorga registro
sanitario al producto “HIEDRIX JARABE 35 mg/5 mL”,
bajo el N° N-0442/07.

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
HIEDRIX JARABE 35 mg/5 mL

3.-
4.-

Denominacion:

{INSTITUTO DE SALUD PU '
Nombre HIEDRIX JARABE 35 mg/SmL DEPARTAMENTO CONP;J}%LC:J ADCE lg:l/i:: i
Forma Farmacéutica Jarabe AUTORIZADO

U.P.F.C.

Principios activos Extracto seco de Hedera helix L. (Hiedra)

Composicion:

Cada 100 mL de jarabe contiene:

Extracto seco de hojas de Hedera helix L. (5-7,5:1) 0,700 g

(equivalente a 70 mg de hederacésido C)

Excipientes: Sorbitol, sorbato de potasio, goma xantana, 4cido citrico, esencia liquida de
menta y miel, agua purificada.

Clasificacién: Expectorante — espasmolitico.

Indicacién: Tratamiento de los sintomas de enfermedades bronquiales inflamatorias,
acompafiadas de tos.

Posologia:
- En nifios de 2 a 4 afios el médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento

apropiado con este medicamento, no obstante la dosis usual recomendada es: 2,5 mL de
jarabe 3 veces al dia. »

- Nifios de 4 y mas afios: 5 mL de jarabe 3 veces al dia.

- Adultos: 5 mL de jarabe 3 a 5 veces al dia.

Duracién del tratamiento:

La duraci6n del tratamiento depende del tipo y de la severidad del cuadro clinico; de todos
modos, el tratamiento debe durar como minimo una semana ain en el caso de inflamaciones
menores del tracto respiratorio. El tratamiento con HIEDRIX JARABE debe mantenerse
durante 2-3 dias una vez que los sintomas han disminuido, con el fin de asegurar el éxito
duradero del tratamiento. No debe administrarse por mas de 15 dias consecutivos, a menos
que el médico asi lo indique.

En caso de malestares persistentes o de aparicién de insuficiencia respiratoria (dificultad
para respirar), fiebre o también expectoracién purulenta o con sangre, se debe consultar con
el médico de inmediato.

Administracién: este medicamento se administra por via oral.
Agitese bien el jarabe antes de usar.

Farmacologia

HIEDRIX es un jarabe expectorante de origen vegetal que contiene extracto seco de hoja de
hiedra, cuyo nombre cientifico es Hedera helix L., uno de sus componentes es la a-hederina
que por si sola exhibe por via interna, actividad espasmolitica y expectorante (visto en
estudios in vitro y en animales). Entre los compuestos que demostraron participar en su
actividad expectorante de los extractos secos de Hedera helix destaca a-hederina y
hederagenina, el 4cido cafeoilquinico y los flavonoides (Tratado de Fitomedicina y
Nutraceuticos. Dr. Jorge Alonso. Primera Edici6én, Editorial Corpus, Argentina, pag. 600,
2004). Se utiliza en el tratamiento de las afecciones broncopulmonares caracterizadas por
tos.
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7.-  Farmacocinética:
No se dispone de informaci6n acerca de sus pardmetros farmacocinéticos.

8.- Informacién para su prescripcion:

Contraindicaciones:

- No administrar a nifios menores de 2 afios, ni a mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia.

- No administrar en casos de antecedentes de alergia o hipersensibilidad a alguno de los
componentes de esta formulacion.

Advertencias:

- Este medicamento no debe ser usado més de 15 dias. Si no ceden los sintomas, consulte al
médico.

- En nifios de 2-4 afios debe emplearse bajo supervisién médica.

- Si tiene alguna duda en el uso de este producto, consulte al quimico farmacéutico o al
profesional de salud més cercano.

- En caso de alergias, Ud. debe comunicar a su médico si alguna vez ha presentado una
reaccién alérgica a este medicamento o alguna otra sustancia, ya sea alimentos,
preservantes, colorantes, saborizantes u otros medicamentos. Si el consumo de este
medicamento le produce reaccién alérgica, suspenda el tratamiento y consulte al médico.

- La administracién del medicamento a los nifios debe ser efectuada por un adulto
responsable.

/ Interacciones con otros firmacos:

- El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracién junto con otros, Ud.
debe comunicar a su médico de todos los medicamentos que estd tomando ya sea con o sin
receta antes de usar este farmaco.

- Hasta la fecha no se han descrito interacciones en el caso de ingestién simultidnea de este
produco con otros medicamentos. Este preparado puede combinarse con otros
medicamentos, como por ¢j.. antibioticos.

Reacciones adversas:

- Aunque los efectos secundarios de este medicamento no son comunes, en individuos
sensibles a alguno de sus componentes, podrian llegar a presentarse malestares
gastrointestinales (como nduseas, vomitos o diarrea ligera) o reacciones alérgicas.

- En casos raros puede tener un efecto laxante, debido al contenido de sorbitol presente en
este producto.

+/Sobredosis:
Sintomas: en general es bien tolerado y practicamente no presenta reacciones adversas. en
ciertas condiciones, podria manifestarse un leve efecto laxante.
Tratamiento: si aparecieran sintomas molestos, el paciente debe suspender la administracién
y consultar al médico o acudir a un centro asistencial.

/9.- Condiciones de almacenamiento:

Mantener lejos del alcance de los nifios; en su envase original, protegido del calor, la luz y la
humedad. No use este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
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