Charakterystyka Pradktu Leczniczego

1.NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

GuajaVIS 20 mg/g, syrop
2.SKEAD JAKO SCIOWY i ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Guaifenesinum (gwajafenezyna)

1 g syropu zawiera 20 mg gwajafenezyny.
5 ml (6,25g) syropu zawiera 125 mg gwajafenezyny.
Substancje pomocnicze: patrz pkt. 6.1.

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.Wskazania do stosowania
GuajaVIS stosuje sijako lek wykrztgny w leczeniu kaszlu.

4.2.Dawkowanie i sposéb podawania.
Doustnie. Dzieci od 6 do 12 lat: 5 ml syropu (2elgzle) 3 do 4 razy na deb
Dorasli i dzieci powyzej 12 lat: 15 ml syropu (1 #e stotows) 3 do 4 razy na deb

4.3.Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na gwajafenezynlub ktérykolwiek sktadnik preparatu.

4.4.Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgkdu na zawart@ etanolu, leku nie nalg stosowd u dzieci poniej lat 6, a take u
pacjentdw z niewydolrigia watroby, w alkoholizmie, padaczce, uszkodzeniach mpzg
chorobach psychicznych. GuajaVIS rglstosowa ostraznie u pacjentéw z nadgiieniem,
chorobami serca, cukrzycchorobami naczyobwodowych, przerostem gruczotu krokowego
i jaskra (stosugcych fenylopropanoloamé). Preparatu nie natg stosowa w astmie
oskrzelowej, przewlektym zapaleniu oskrzeli, rozezlptuc oraz w przewleklym kaszlu
wystepujacym u palaczy tytoniu. diekaszel utrzymuje giprzez dhiej niz tydzien, powraca
lub towarzyszy mu gaczka, wysypka, przewlekly b6l gtowy nalezaprzestastosowania
preparatu i zweryfikowadiagnoz, gdyz taki kaszel mge by objawem powznych

schorzé. Preparat mae wykazywa dziatanie niepzadane u chorych na cukraya oséb z
glukozo-galaktozowym zespotem ztego wchtanianiay pietolerancji fruktozy lub u oséb z
niedoborem sacharazo-izomaltazy ze wdglna zawart@& sacharozy.

4.5.Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Gwajafenezyny nie podawgednoczénie z dekstrometorfanem u pacjentéw przyjgoyh inhibitory

monoaminooksydazy. Gwajafenezyna i (lub) jej meiiabmoga wptywac na wyniki oznacze kwasu
5-hydroksy-indolooctowego oraz kwasu wanilinomigaetgo, nie powoddg jednak fatszywych,
pozytywnych wynikéw u os6b zdrowych.

4.6.Cigza lub laktacja
Leku nie naley stosowa w czasie cizy i karmienia piersi ze wzgkdu na zawartg etanolu.



4.7.Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniaurzadzen
mechanicznych w ruchu

15 ml syropu, pojedyncza dawka dla dorostych, zewi&62 mg etanolu. Stosowanie leku ostabia
zdolnas¢ kierowania pojazdami mechanicznymi, obstugi maszylacych w ruchu,

a take zmniejsza sprawié psychoruchow (np. ptywanie, praca na wysam).

4.8.Dzialania niepdadane
Lek maze powodowd uczucie dyskomfortu wotadku, nudnéci, biegunki, zawroty gtowy, bole

gtowy, wymioty, wysypl skérri, pokrzywie.

4.9.Przedawkowanie

Nie znane s dane potwierdzage powstanie eikich zaburzé organizmu po spgciu nawet daych
dawek gwajafenezyny. Objawami w takich wypadkaghnadndci i wymioty, madiwe sa bdle
zotadka, biegunka lub senfio

Sposéb posgpowania przy przedawkowaniu
W razie przedawkowania leku nayeprzerwad podawanie syropu.

5.WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.Wiaéciwosci farmakodynamiczne.

Grupa farmakoterapeutyczna w kodzie ATC : R 05 CROB wykrztusne

Gwajafenezyna jest lekiem wykrzhym (zwiksza wydzielanigluzu w oskrzelach oraz
zmniejsza gstas¢ i lepkas¢ wydzieliny oskrzelowej, utatwiag jej odkrztuszenie). Nie dziata
bezpdrednio przeciwkaszlowo, jednak utatwienie odkrzéusa mae w niektérych stanach
chorobowych zmniejs#yczstas¢ napaddw i czas trwania kaszlu.

5.2.Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym gwajafenezyna bardzo dobrhéawia s¢ z przewodu pokarmowego,
osiagajac stzenie maksymalne po 15-30 min. Gwajafenezyrgevsi z biatkami krwi w 37 %.
Okres pottrwania eliminacji gwajafenezyny z suropwigynosi okoto 1 godziga Jest metabolizowana
w watrobie do kwasu 3-metoksy-2-fenoksy-mlekowego. Ol68 % podanej dawki gwajafenezyny
ulega hydrolizie w @igu 7 godzin od chwili podania. Gwajafenezyna npejtabolity 8 wydalane
przez nerki, przy czym w gjlu 24 godzin wydalane jest z moczem ok. 95 % pgdiaweki leku.

5.3.Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Brak danych.
6.DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.Wykaz substancji pomocniczych.

Sacharoza 3412,5 mg/5 n25&)) syropu
Czerwier koszenilowa

Aromat rumowy

Etanol 96 % 187,5 mg/5 ml (6g@%yropu
p-hydroksybenzoesan etylu (Aseptina A)

Woda oczyszczona

6.2.Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie znane.

6.3.0kres wanosci
3 lata.



6.4.Specjalnegsrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Lek przechowyw& w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci. Przechowywa w
temperaturze pomej 25°C.

6.5.Rodzaj i zawart@¢ opakowania
Opakowanie jednostkowe (butelka) zawiera 150 gl g syropu. Ulotka dg¢zona jest do etykiety
na butelce (Booklet).

6.6.Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowaniausuwania jego
pozostatdci
Lek stosowa po jedzeniu, popiamak iloscia ptynu.

7.PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Zaktady Chemiczno-Farmaceutyczne ,ViSpétka z o.0.

8.NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Zezwolenie MZiOS nr 553
Decyzja MZ nr RRH/1699/08

9.DATA  WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENI E DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

30.11.1959 r.

13.08.2008 r.

10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

- [ Usunigto: Krawiecka 3

- [ Usunigto: 2




