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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
c.

Guajazyl 100 mg tabletka

2. SKLAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera 100 mg Guaifenesinum (gwajafenezyny).
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lek wykrztusny stosowany w leczeniu kaszlu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dzieci w wieku powyzej 3 lat: Yz do 1 tabletki 3 razy na dob?, co 6 godzin.
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 3 do 4 tabletek 3 do 4 razy na dob?, co 6 godzin.
Dawk? leku popic woda .̂
Nie zazywac dwoch dawek leku rownoczesnie. Odstawienie leku nie powoduje wystajnenia
objawow niepozajianych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosc na gwajafenezyn? lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza^.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotycz^ce stosowania

Jesli kaszel jest uporczywy, utrzymuje si? dtuzej niz tydzien, powraca lub towarzyszy mu
gorajczka, wysypka lub uporczywe bole glowy, nalezy ustalic przyczyn? kaszlu i podj%c
wlasciwe leczenie, gdyz kaszel moze bye objawem powaznych schorzen.
U palaczy tytoniu, osob z astma^ oskrzelowaj przewleklym zapaleniem oskrzeli lub rozedma^
phic lek Guajazyl nalezy stosowac ostroznie i po rozwazeniu przez lekarza przewagi korzysci
wzgl?dem ryzyka. Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat ze wzgl?du na brak danych
o bezpieczenstwie stosowania.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

U osob z nadcisnieniem, chorobami serca, cukTzyca^, chorobami naczyn obwodowych,
przerostem gruczohi krokowego i jaskra^- przyjmujajsych fenylopropanoloamin? - Guajazyl
nalezy stosowac ostroznie. Produkty metabolizmu leku moga^ wplywac na wyniki oznaczen
laboratoryjnych kwasu 5 — hydroksyindolooctowego (5-HIAA) oraz kwasu
wanilinomigdalowego (VMA); nie powodujajs jednak falszywych, pozytywnych wynikow
u osob zdrowych.
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4.6 Ci^za lub laktacja

Nie przeprowadzono wystarczajajzo udokumentowanych badan dotycza^cych stosowania leku u
kobiet w ciajzy. Preparat moze bye stosowany w ciajzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii
lekarza korzysc dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.
Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka kobiet karmiajsych piersi%.

4.7 Wpfyw na zdolnosc prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urz^dzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolnosc prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obshigiwania urzajdzen mechanicznych w ruchu. Preparat moze u niektorych
osob powodowac zawroty glowy.

4.8 Dzialania niepoz^dane

Preparat moze powodowac uczucie dyskomfortu w zolajdku, nudnosci, wymioty, biegunk^,
zawroty glowy, bole glowy, wysypk^ skornaj pokrzywk?.

4.9 Przedawkowanie
Nie znaleziono danych potwierdzajaj:ych powstanie ci^zkich zaburzen organizmu po spozyciu
nawet znacznych dawek gwajafenezyny. Objawami w takich wypadkach 33. nudnosci i
wymioty, mozliwe sa^bole zoladka, biegunka lub sennosc.
W przypadku przedawkowania zaleca si? leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCIFARMAKOLOGICZNE

5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykrztusne, gwajafenezyna
KodATC:R05CA03

Gwajafenezyna jest lekiem wykrztusnym. Po podaniu doustnym zwieksza obj^tosc wydzieliny
sluzowej w oskrzelach i tchawicy, a takze zmniejsza jej lepkosc. W ten sposob lagodzi kaszel
i ulatwia odkrztuszenie wydzieliny. Mechanizm dzialania leku nie jest ostatecznie poznany;
wiajze si§ go albo z bezposrednim dzialaniem na gruczoly wydziehiicze albo z podraznianiem
blony sluzowej zolajika i zwiejeszaniem wydzielania sluzu w oskrzelach na drodze
odruchowej.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Gwajafenezyna wchlaniana jest szybko z przewodu pokarmowego, a jej okres potowania
wynosi okolo 1 godziny. Metabolizowana w watrobie i wydalana w postaci zwiqzkow
nieaktywnych biologicznie z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych o toksycznosci ostrej u ludzi. W badaniach na zwierzetach po podaniu doustnym
stwierdzono:
- u myszy LDso - 690 mg/kg
- u szczura LDso -1510 mg/kg
- u krolika LD50 - 2553 mg/kg. MINISTERSTWO Z.DROW1 A
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W czasie badan u zwierzat doswiadczalnych obserwowano: zmian? czasu snu, ataksje.,
depresj? oddechowa^ drgawki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana
Talk
Magnezu stearynian
Powidon
Celuloza mikrokrystaliczna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

31ata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C, w suchym miejscu.
Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartosc opakowania

Blistry z folii A1./PVC zawierajace 25 szt. tabletek (opakowanie zawiera 2 blistry po 25 szt.
tabletek).
Pojemnik z polietylenu zawierajacy 20 szt. tabletek.

6.6 Instrukcja dotycz^ca przygotowania produku leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ^CY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Chemiczno-Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ESPEFA, 30-133 Krakow, ul. J. Lea 208

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Cert.Rej.Nr2381
R/1290

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
06.07.1990 r.
10.05.1999 r.
08 07 2004 r MINISTERSTWO ZDROWIA

' ' ,' . , Departament Polityki Lekowej i Farmacji
23.05.2005 r. 00-952 Warszawa

ul. Miodowa 15



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ^SCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

-07-03
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