Charakterystyka Produktu Leczniczeg
1.NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
SIRUPUS KALII GUAJACOLOSULFONICI 60 mg/g, syrop

2.SKEAD JAKO SCIOWY i ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 g syropu zawiera 60 naylfogwajakoluSulfogaiacolum)

5 ml (6 g) syropu zawiera 360 mg sulfogwajakolu

10 ml syropu zawiera 720 mg sulfogwajakolu

Substancje pomocnicze: patrz pkt.6.1.

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1.Wskazania do stosowania
Stosowa jako srodek wykrztény w stanach zapalnych gornych drog oddechowych.

4.2.Dawkowanie i sposdb podawania
Doustnie. Dzieci powsej 6 lat: 5 ml syropu (1 #eczk;) 3 razy na dok Dorali: 10 ml syropu (1
tyzke stotows) 3 razy na dob.

4.3.Przeciwwskazania
Nadwraliwosé¢ na sulfogwajakol lub ktérykolwiek sktadnik leku.

4.4.Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgkdu na zawart® etanolu, leku nie nalg stosowa u dzieci poniej 6 lat, a take u
pacjentoéw z niewydolritia watroby, w alkoholizmie, padaczce, uszkodzeniach mgzg
chorobach psychicznych. Ze wgdl na zawart@& sacharozy nakly zachowad ostraznaosé u
chorych na cukrzyg u 0séb z glukozo-galaktozowym zespotem ztego ambhia, w
nietolerancji fruktozy lub u oséb z niedoborem saako-izomaltazy.

4.5.Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji
Nie stwierdzono.

4.6. Ciaza lub laktacja
Leku nie naley stosowd w czasie cizy i karmienia piersi ze wzgkdu na zawart@& etanolu.

4.7 Wptyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

10 ml syropu, pojedyncza dawka dla dorostych, zemi&oto 714 mg etanolu. Stosowanie leku
ostabia zdoln& kierowania pojazdami mechanicznymi, obstugi madmgacych w ruchu, a tae
zmniejsza sprawrsé psychoruchow (np. ptywanie, praca na wysacki).

4.8.Dziatania niepdadane

Bardzo rzadko wyspuje podranienie btonysluzowej przewodu pokarmowego oraz lekzmo
wykazywa dziatanie niepmdane u chorych na cukrzyau oséb z glukozo-galaktozowym zespotem
zlego wchianiania, z nietolerandyuktozy lub u 0s6b z niedoborem sacharazo-izcamglt

4.9.Przedawkowanie
Nie s znane objawy przedawkowania.



5.WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna w kodzie ATC: R 05 CA.8k wykrztuine

Sulfogwajakol jest pochodrfenolu — zwizkiem krezotu. Posiada podwojny mechanizm dziatania
wykrztusnego: péredni i bezpéredni. Po podaniu doustnym dra btorg §luzows zotadka i w ten
sposob pérednio zweksza wydzielanie gruczotow oskrzelowych. Po wchiomi ulega czéciowo
wydaleniu dadwiatta oskrzeli i tu réwnig drazniac blore

sluzowg pobudza dodatkowo wydzielanie gruczotéw oskrzeldwyPreparat wykazuje dziatanie
wykrztusne i stabe dziatanie odkajace.

5.2.Wiasciwosci farmakokinetyczne
Sulfogwajakol rozktada siw organizmie na wolny gwajakol, ktory jest wydalgrzez drogi
oddechowe. Drani btorg sluzowa oskrzeli, wywotugc odruchy wykrztsne.

5.3.Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Brak danych.

6.DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Alkohol etylowy 96 %

Propylu parahydroksybenzoesan (Aseptina P)
Aromat pomaraczowy

Woda oczyszczona

6.2.Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3.0kres wanosci
3 lata

6.4.Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu.
Lek przechowywaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa w temperaturze nie wgzej nz 30°C, w suchym miejscu.

6.5.Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Butelka szklana o pojemia 125 ml (dla opakowania 125 g) lub 160 ml (dI® 20, lub 200 mi (dla
200 g) zamykana zaktka aluminiows z piescieniem gwarancyjnym, oklejona etykietoulpitzw.
Etykiety Fix-a-From).

6.6.Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowaniaisuwania jego
pozostatdci
Patrz punkt 4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

7.PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Chemiczno-Farmaceutyczne ,ViSpétka z o.o.

ul. Sw. Elzbiety 6a, 41-905 Bytom

8.NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/1863
Decyzja MZ nr RRH/2041/08



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

06.07.1990 .

23.09.2008 r

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



