Industria Argentina Venta bajo receta

QURA TOS

EXTRACTO DE HOJAS DE HIEDRA DESECADA
(HEDERA HELIX) (5-7,5:1) 0,7 g /100 ml

Jarabe

S9/.¥6S

=mm COMposicién: Cada 100 mi de jarabe contiene: Principio activo: Extracto de hojas de hiedra desecada (Hedera Helix) (5-7,5:1) 0,7 g.
Ex0|p|entes Sorbitol 70% 55 g Carboximetilcelulosa sédica 550 mg, Benzoato de sodio 150 mg, Acido citrico anhidro 60 mg, Esencia artificial de
ciruelas 250 pl, Esencia artificial de miel 150 pl, Agua purificada c.s.p. 100 ml

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas: Grupo farmacoterapéutico: Expectorantes y/o Mucolitico. Cédigo ATC: HRO5WA. Qura Tos contiene extracto seco
de hojas de hiedra, cuyo efecto terapéutico en enfermedades de las vias areas es debido a las propiedades secretoliticas y espasmoliticas de las
saponinas del grupo glucoésido que este producto contiene. Aun no se ha aclarado de manera definida el mecanismo de accion sobre el cual se basan
las propiedades del extracto seco de hojas de hiedra mencionadas (determinadas en experimentos llevados adelante en animales y confirmadas
clinicamente). El efecto secretolitico del extracto se debe esencialmente a la naturaleza de las saponinas de los hederaglucosidos, en tanto se
considera que los efectos parasimpaticoliticos de ciertos glucésidos son la base de las propiedades espasmoliticas que se ejercen, particularmente,
en los bronquios inflamados.

Propiedades Farmacocinéticas: No existe informacion disponible al respecto.

Datos preclinicos sobre seguridad. En los estudios de toxicidad aguda del extracto de Hedera Helix llevados a cabo en varias especies animales,
no se observaron sintomas toxicos con dosis orales de hasta 3g/kg de peso corporal o dosis subcutaneas de hasta 0,5g/kg de peso corporal. En
estudios de toxicidad cronica realizados con ratas Wistar, durante un periodo de 3 meses se administré a los animales de ensayo extracto de Hedera
Helix mezclado con el alimento a una dosis media de 30 - 750 mg/kg de peso corporal. Se hallé que se toler6 bien incluso a la dosis méaxima utilizada
y no se detectaron lesiones en los 6rganos ni otras modificaciones patologicas en los animales. La Unica diferencia en comparaciéon con el grupo
control fue un incremento reversible del hematocrito y una disminucion de la secreciéon de hormonas estimulantes de células intersticiales (ISCH) pero
solo con dosis superiores. En consecuencia, todos los estudios de toxicidad llevaron a la conclusion de que el extracto de Hedera Helix muestra muy
buena tolerabilidad.

INDICACIONES: Tratamiento sintomatico de enfermedades bronquiales inflamatorias agudas y crénicas. Procesos gripales comunes, acompanados
de tos y aumento de la produccién de moco.

EDAD DOSIS RECOMENDADA*

3 veces por dia Posologia y modo de administracion:

Qura Tos se utiliza por via: Oral.
2a5 afos 25ml U La dosis habitual de Qura Tos es la siguiente:

Adultos y nifos mayores de 12 afos: 5 a 7,5 ml de jarabe (medidos con el vasito adjunto)
6 a 12 anos 5ml ; 3 veces por dia

["mayores de | Nifios de 2 a5 afos: 2,5 ml (medidos con el vasito adjunto) 3 veces por dia.

12 afos de5a7,5ml if fios: i i i ia.
aduiios y U Nifios de 6 a 12 afos: 5 ml (medidos con el vasito adjunto) 3 veces por dia

* Esta dosificacion puede ser modificada de acuerdo a criterio médico.

Duracion del tratamiento: La duracion del tratamiento depende del tipo y de la severidad del cuadro clinico. Sin embargo el tratamiento debe durar
como minimo una semana, ain en el caso de inflamaciones leves del tracto respiratorio. El tratamiento debe mantenerse durante 2-3 dias después de
la mejoria de los sintomas. Agitar el frasco antes de usar.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a alguno de los componentes de Qura Tos o a plantas de la familia de las Araliaceas. No administrar en
lactantes y niflos menores de 2 afios, salvo indicacion médica.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: Si Ud. esta4 tomando algiin medicamento, consulte con su médico antes de ingerir este producto. En nifios
entre 2 a 4 afnos con tos persistente o recurrente se requiere diagnostico médico antes de iniciar el tratamiento. Se debe consultar con el médico
inmediatamente en los casos de disnea, fiebre o esputos purulentos. No se recomienda el uso concomitante con otros antitusivos como la codeina o
dextrometorfano sin previa consulta médica. Se recomienda precaucion en pacientes con gastritis o ulcera gastrica. Este medicamento contiene
Sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar Qura Tos dado que sorbitol se metaboliza a fructosa en el intestino.
Qura Tos jarabe no contiene alcohol. Este producto contiene como principio activo un extracto vegetal, por lo cual puede cambiar ocasionalmente su
color sin que ello afecte su eficacia y propiedades. Grupos de riesgo: No se conocen para el extracto de Hedera Helix. Embarazo y lactancia: Se
recomienda no utilizar Qura Tos durante el Embarazo y lactancia. Si estd embarazada o cree que pudiera estarlo consulte con su médico antes de
tomar Qura Tos. Conduccién y uso de maquinas: Este producto no produce suefio ni somnolencia.

POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS: Frecuentes (= 1/100 a < 1/10): reacciones del sistema gastrointestinal como nauseas, vomitos o diarreas.
Poco frecuentes (= 1/1000 a < 1/100): reacciones alérgicas como urticaria, erupciones cutaneas, mejillas rojas (cuperosis) y dificultad para respirar.
Si observa estas o cualquier otra reaccién adversa no descripta en este prospecto consulte con su médico o farmacéutico.

Interacciones medicamentosas: No se conocen con el Extracto de Hedera Helix.

SOBREDOSIFICACION:

Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-2247 / 6666

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

CUIDADOS DE CONSERVACION Y USO: Este producto contiene como principio activo un extracto vegetal, por lo cual puede cambiar ocasional-
mente su color sin que ello afecte su eficacia y propiedades. Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C. No utilice este medicamento después de
la fecha de vencimiento que aparece en la caja y el frasco. La fecha de vencimiento es el tltimo dia del mes que se indica.

Presentacion: Envase conteniendo 1 frasco por 100 ml y vasito dosificador.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. Ante cualquier duda consulte a su Médico y/o Farmacéutico.
Este medicamento es Libre de Gluten.

Medicamento herbario autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 53.612. Director Técnico: Gastén L. Landsman. Farmacéutico.

Laboratorios Bernab S.A.
Terrada 2346, C1416ARZ, CABA., Teléfonos: (011) 4501-3278/79
www.laboratoriosbernabo.com

Laboratorios Bernabé  Elaboracion: Cnel. Méndez 440, B1875DQI, Wilde, Pcia. de Bs. As.



INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea este prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda consulte a su médico.

- Este medicamento se le ha recetado a Usted personalmente y no debe darlo a otras personas.

Puede perjudicarles ain cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

¢ QUE CONTIENE QURA TOS?

Cada 100 ml de jarabe contiene: Principio activo: Extracto de hojas de hiedra desecada (Hedera Helix) (5-7,5:1) 0,7 g.

Excipientes: Sorbitol 70% 55 g, Carboximetilcelulosa sédica 550 mg, Benzoato de sodio 150 mg, Acido citrico anhidro 60 mg, Esencia artificial de
ciruelas 250 pl, Esencia artificial de miel 150 pl, Agua purificada c.s.p. 100 ml

¢COMO FUNCIONA QURA TOS?

Expectorante y/o Mucolitico (ayuda a desintegrar el moco y a expulsarlo).

¢PARA QUE SE USA QURA TOS?

Qura Tos se usa para el alivio sintomatico de la tos en enfermedades bronquiales inflamatorias agudas y cronicas. Procesos gripales comunes,
acompanados de tos y aumento de la produccion de moco. Ayuda a la eliminaciéon del moco.

¢ QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR QURA TOS? Si Ud. es alérgico al Extracto de hojas de hiedra desecada (Hedera Helix) o a alguno de los
componentes de Qura Tos.

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Si Ud. esta tomando algun otro medicamento, consulte con su médico antes de tomar este producto.

La tos persistente o recurrente en nifios entre 2 a 4 afios requiere diagnostico médico antes de iniciar el tratamiento con este medicamento. Se debe
consultar con el médico inmediatamente si aparece dificultad en la respiracion, fiebre o expectoracion amarillo verdosa o con sangre.

No usar Qura Tos si esta tomando otro medicamento para la tos que en su formula tenga codeina o dextrometorfano sin previa consulta médica. Se
recomienda tomar este medicamento con precaucion en pacientes con gastritis o ulcera gastrica. Este medicamento contiene Sorbitol. Los pacientes
con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar Qura Tos dado que sorbitol se convierte en fructosa en el intestino. Qura Tos jarabe no
contiene alcohol. Este producto contiene como principio activo un extracto vegetal, por lo cual puede cambiar ocasionalmente su color sin que ello
afecte su eficacia y propiedades.

Embarazo y lactancia: Se recomienda no utilizar Qura Tos durante el Embarazo y lactancia. Si esta embarazada o cree que pudiera estarlo consulte
con su médico antes de tomar Qura Tos.

POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS: Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Puede producir nauseas, vomitos o diarreas, reacciones alérgicas como picazon, reaccion en la piel y dificultad para respirar.
Si observa estas o cualquier otra reaccion adversa no descripta en este prospecto consulte con su médico o farmacéutico.

Interacciones medicamentosas: No se conocen con el Extracto de Hedera Helix.

EDAD DOSI% Eggyj':g‘\m\* ¢Coémo se usa este medicamento?
Via de administracion: Oral.
2 a5 afos 2,5ml U La dosis habitual de Qura Tos es la siguiente:
Adultos y niflos mayores de 12 afos: 5 a 7,5 ml de jarabe (medidos con el vasito adjunto) 3
6ait2afos| 5ml ; veces por dia. (Cada 8 horas)
'mayoresde | — | Nifios de 2 a5 afos: 2,5 ml (medidos con el vasito adjunto) 3 veces por dia. (Cada 8 horas)
;gu?trloss y de5a7,5ml ; Nifos de 6 a 12 afios: 5 ml (medidos con el vasito adjunto) 3 veces por dia. (Cada 8 horas)

* Esta dosificacion puede ser modificada de acuerdo a criterio médico.

Duracion del tratamiento:

La duracién del tratamiento depende del tipo y de la severidad del cuadro clinico. Sin embargo el tratamiento debe durar como minimo una semana,
aun en el caso de inflamaciones leves del tracto respiratorio. El tratamiento debe mantenerse durante 2-3 dias después de la mejoria de los sintomas.
Agitar el frasco antes de usar

No debe ser administrado en menores de 2 afos.

Si olvido tomar Qura Tos: No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

¢ QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O S| TOME MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA?

Ante la eventualidad de una sobredosis o si tom6 mas cantidad de la necesaria concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de
Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666. Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777.

¢(TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Llame al (011) 4501-3278/79 o escribanos a info@laboratoriosbernabo.com
ANMAT Responde: 0800-333-1234

CONSERVACION:

Este producto contiene como principio activo un extracto vegetal, por lo cual puede cambiar ocasionalmente su color sin que ello afecte su eficacia y
propiedades. Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C. No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en la caja
y el frasco.

La fecha de vencimiento es el dltimo dia del mes que se indica.

Presentacion: Envase conteniendo 1 frasco por 100 ml y vasito dosificador.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Ante cualquier duda consulte a su médico y/o farmacéutico. Este Medicamento es Libre de Gluten.
Medicamento herbario autorizado por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 53.612.

Director Técnico: Gaston L. Landsman. Farmacéutico.

Laboratorios Bernaho S.A.
Terrada 2346, C1416ARZ, CABA., Teléfonos: (011) 4501-3278/79
www.laboratorioshernabo.com

Laboratorios Bernabé  Elaboracion: Cnel. Méndez 440, B1875DQI, Wilde, Pcia. de Bs. As.



