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INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

Letipret®
Thymus vulgaris L.,
Hedera hélix

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION

JARABE
Cada 100 mL (que corresponden a 112 g) de jarabe contienen:
Extracto liquido de hierba de Thymus vulgaris L. (Tomillo) 16.8¢g

(1:2-2.5) Agente de extraccién: solucién de amoniaco al 10% (m/m) Glicerol (85%)(m/m)/etanol al 90%
(v/v)/agual(1/20/70/109)

Extracto liquido de hojas de Hedera hélix L. (Hiedra) 1.68 g
(1:2-2.5) Agente de extraccién: Etanol al 70% (v/v)(1:5)
Excipientes cbp 100 mL

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Auxiliar para el tratamiento de procesos agudos y crénicos de enfermedades inflamatorias en las vias respiratorias, acompanadas de
tos y aumento de la produccién de moco.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA:
Grupo terapéutico: Medicamento herbolario clase: expectorantes y supresores de la tos.
Cddigo ATC: RO5FBO2

Farmacocinética en humanos

Tomillo: Después de una Unica dosis oral de extracto seco de tomillo (correspondiente a 1.08 mg de timol) sélo se pudo detectar sulfato
de timol en el plasma humano, pero no se detectd timol libre ni glucurénido de timol. El sulfato se pudo detectar 20 minutos después
de la dosificacion; los niveles plasmaticos maximos se alcanzaron después de aproximadamente dos horas. El timol pudo detectarse en

el plasma hasta 38 horas; la eliminacion renal se completd en 24 horas. La vida media de eliminacién se determiné en 10.2 horas
(Kohlert, et al. 2002).

Hiedra: En un estudio piloto, se evalué la biodisponibilidad de a-hederina en voluntarios humanos después de la administracidn oral.
Un voluntario tomé por via oral 1 g de extracto seco de hiedra (DER 5-7.5:1; agente de extraccién etanol 30%) con un contenido de
6.5% de hederacosido C y 4.0% de a-hederina. No se pudo detectar a-hederina en la sangre. El limite de deteccién de a-hederina en
la sangre se calculd con 1.0 pug/mL (Schmidt, 2003).

Se administré una dosis repetida de 130 mg del mismo extracto dos veces al dia durante un periodo de 7 dias a cuatro voluntarios
(extracto acumulado de hiedra de 1820 mg con 72.8 mg de a-hederina). En tres personas, se pudo observar un pico muy pequefio
dentro del limite de deteccidn. La cuantificacién no fue posible debido a la baja concentracion en todas las muestras de sangre. Las
concentraciones estimadas/calculadas de a-hederina en sangre mediante cromatograma de referencia fueron 0.8; 0.6; 0.5y O ug/mL.
Esto corresponde al 4% de la a-hederina administrada acumulativamente.

Se administré a 16 voluntarios humanos una dosis diaria de 130 mg de extracto seco de hiedra (DER 5-7,5:1; agente de extraccién etanol
30%). Solo se pudo detectar a-hederina en la sangre de dos voluntarios (1.39 - 1.51 nM/L plasma) (Landgrebe, 2002).

Farmacodinamia en humanos

Letipret®: Los resultados de un estudio aleatorizado de fase IV placebo-controlado, con Letipret® en 182 pacientes con bronquitis
aguda con tos productiva indican efectos secretoliticos y calmantes para la tos. En el curso del tratamiento, Letipret® reduce
significativamente la frecuencia de la tos y mejora la capacidad de toser moco.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a los componentes de la férmula: hiedra o tomillo o a otras plantas de la familia Lamiaceae (Labiatae) o Araliaceae
(Abedul, Artemisa, Apio) o cualquiera de los excipientes. Pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa.

Pacientes que cursen enfermedades hepdticas, biliares y gastrointestinales, durante el embarazo y la lactancia. En nifos menores de 2
anos.



PRECAUCIONES GENERALES:

Se recomienda precaucidn en pacientes con un estémago sensible o desérdenes gdstricos conocidos. Este medicamento contiene
maltitol por lo que puede causar un efecto laxante. Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la fructosa no deben
tomar este medicamento.

Este medicamento contiene 7% en volumen de alcohol. Una persona sana con un peso corporal normal descompone en pocos minutos la
cantidad de alcohol que se ingiere en una sola dosis. No se esperan efectos sobre la capacidad de conducir y operar maquinaria.

Letipret® no estd indicado para nifios menores de 2 afos.

Contiene 37.8% de otros azucares (Maltitol como sustituto de azucar).
Nota para diabéticos: 1 dosis de 5.4 mL de Letipret®, contiene un promedio de 0.18 unidades de intercambio de carbohidratos.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:
No existen datos disponibles del uso de Letipret® en mujeres embarazadas ni durante la lactancia, por lo que no se recomienda el uso del
producto durante estos estados.

En todo caso, siguiendo precauciones generales, su uso durante el embarazo y la lactancia es responsabilidad del médico tratante.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

En casos raros se han observado reacciones cutaneas como salpullido. Pueden ocurrir otras reacciones de hipersensibilidad como disnea,
ronchas e inflamacién en cara, boca y/o regién faringea. Pueden presentarse trastornos gastrointestinales poco frecuentes como célicos,
nauseas y vomitos.

A los primeros signos de una reaccidn de hipersensibilidad, se debe suspender el producto y no volverlo a consumir.

Reporte las sospechas de reacciones adversas al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y farmacovigilancia@carnot.com
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:
No se han reportado.

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO:
No se han reportado.

PRECAUCIONES CON RELACION A EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD:

Mutagénesis:
No se logré detectar un potencial mutagénico cuando los ingredientes farmacéuticos activos se analizaron in vitro, en la prueba de Ames,
en el ensayo de linfoma en ratones, y en una prueba micro nuclear in vivo.

Toxicologia reproductiva:
No existen estudios disponibles sobre la influencia del producto en la fertilidad o en el desarrollo del embrién-feto.

Carcinogénesis:
No existen estudios disponibles sobre el potencial tumorigénico del producto después de la administracion a largo plazo.

Toxicidad aguda:

La administracion Unica de una solucién concentrada 15 veces de gotas de Thymus vulgaris L. y Hedera hélix L. en ratas, no causé
mortalidad ni signos clinicos de toxicidad, ni cambios patoldgicos en dosis de hasta 10 g/kg de peso corporal
No fue posible determinar la LD5O0.

Toxicidad / subaguda / subcrénica / crénica:
No existen estudios disponibles sobre los efectos tras la administracién repetida.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

Se recomienda tomar tres veces al dia:
Ninos de 2 a 5 anos: tomar 3.2 mL tres veces al dia, dosis diaria total: 9.6 mL
Ninos de 6 a 11 anos: tomar 4.3 mL tres veces al dia, dosis diaria total: 12.9 mL
Adultos y nifios mayores de 12 afios: tomar 5.4 mL tres veces al dia, dosis diaria total: 16.2 mL

Agitese antes de usarse. Beber algun liquido (de preferencia agua) después de tomar este medicamento.
La duracién del tratamiento depende del curso de la enfermedad.
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MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL:
En caso de sobredosis extrema pueden ocurrir molestias gastrointestinales, vomitos y posiblemente diarrea.

En caso de ingestion de grandes cantidades de hojas de hiedra, puede ocurrir gastroenteritis debido a las saponinas. Hasta ahora, solamente
se tienen reportes de nifos que han ingerido accidentalmente las plantas frescas. Los datos publicados de un centro de envenenamiento
muestran que la ingestidn de 1-5 hojas de hiedra, en casos raros hasta 10 hojas y frutas frescas de hiedra, han causado vomito y diarrea en
10% de 301 nifos. Se recomienda la remocidn de la toxina primaria con administraciéon de carbdn activado en infantes que hayan ingerido
2 o mas hojas de hiedra fresca. Sin embargo, estos datos no pueden usarse como concluyentes con respecto a los efectos de una
preparacion dosificada con extracto de hojas de hiedra como este.

Por lo tanto, por la naturaleza del producto no son de esperarse efectos graves de sobredosificacidon o por ingesta accidental. En caso de
que suceda, se recomienda suspender inmediatamente la administracién del producto, de considerarlo conveniente provocar vémito y
tomar medidas generales de soporte sintomatico.

PRESENTACIONES:
Caja con frasco de 50 y 100 mL.

RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO:
Consérvese a una temperatura no mayor de 25 °C y con el frasco bien tapado.

LEYENDAS DE PROTECCION:

Literatura exclusiva para médicos.

Contiene 37.8% (m/m) de otros azlcares (Maltitol como sustituto de azucar).
Contiene 7% (v/v) de volumen de alcohol.

No se deje al alcance de los ninos.

NOMBRE Y DOMICILIO DEL FABRICANTE DEL MEDICAMENTO:
Hecho en Alemania por:

Bionorica SE

Kerschensteinerstrafe 11-15

92318 Neumarkt in der Oberpfalz

Alemania.

Importado y distribuido por:

Productos Cientificos, S.A. de C.V.

Nicolds San Juan No. 1046, Col. Del Valle,

C.P. 03100, Benito Juarez, Ciudad de México, México.
® Marcas registradas

Reg. No. 005P2021 SSA VI
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VIiA DE ADMINISTRACION: Oral
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y vaso dosificador
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Referencia: IPP Letipret®.
Material exclusivo para el profesional de la salud.
No. de Aviso de Publicidad: 2409142002C00301





