Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Guajazyl 125 mg/5 ml syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

5 ml syropu zawiera 125 mg Guaifenesinum (gwajafenezyny).
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Lek wykrztusny stosowany w leczeniu kaszlu.
4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Syrop podawa¢ doustnie.

1 tyzeczka do herbaty zawiera 5 ml to jest 6,2 g syropu.
1 tyzka stotowa zawiera 15 ml to jest 18,7 g syropu.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 5 ml (1 tyzeczka do herbaty) syropu 3 do 4 razy na dobg.
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 15 ml (1 tyzka stotowa) syropu 3 do 4 razy na dobg.

Nie zazywa¢ dwoch dawek leku rownoczesnie. Odstawienie leku nie powoduje wystapienia
objawow niepozadanych. Syrop zazywaé po positku, popijajac mala ilo$cig ptynu.

4.3.Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na gwajafenezyng lub ktérykolwiek sktadnik preparatu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U palaczy tytoniu, oséb z astma oskrzelowa, przewlektym zapaleniem oskrzeli lub rozedma
pluc lek Guajazyl nalezy stosowac ostroznie i po rozwazeniu przez lekarza korzysci do
ryzyka. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja
fruktozy, zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowac preparatu Guajazyl ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy.
Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu preparatu nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 6 lat, a
takze u pacjentow z niewydolnoscia watroby, w alkoholizmie, padaczce, uszkodzeniach

moézgu, chorobach psychicznych.

Jesli kaszel jest uporczywy, utrzymuje si¢ dtuzej niz tydzien, powraca lub towarzyszy mu
goraczka, wysypka lub uporczywe boéle glowy, nalezy ustali¢ przyczyng kaszlu i podjac

wlasciwe leczenie, gdyz kaszel moze by¢ objawem powaznych schorzen.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji



U 0s06b z nadcisnieniem, chorobami serca, cukrzyca, chorobami naczyn obwodowych,
przerostem gruczotu krokowego i jaskra — przyjmujacych fenylopropanoloaming — Guajazyl
nalezy stosowac ostroznie. Produkty metabolizmu leku moga wptywac¢ na wyniki oznaczen
laboratoryjnych kwasu 5 — hydroksyindolooctowego (5-HIAA) oraz kwasu
wanilinomigdatowego (VMA); nie powodujac jednak falszywych, pozytywnych wynikow
u 0so0b zdrowych.

4.6. Ciaza lub laktacja

Preparatu Guajazyl nie nalezy stosowac w czasie ciazy i karmienia piersig ze wzgledu na
zawarto$¢ etanolu.

4.7.Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

15 ml syropu (1 tyzka stotowa), pojedyncza dawka dla dorostych, zawiera 562 mg etanolu.
Etanol ostabia zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi, obstugi maszyn bgdacych
w ruchu, a takze zmniejsza sprawnos$¢ psychoruchowa (np. ptywanie, praca na wysokosci).

4.8. Dzialania niepozadane

Preparat moze powodowac¢ uczucie dyskomfortu w zotadku, nudnosci, wymioty, biegunke,
zawroty glowy, bole glowy, wysypke skorna, pokrzywke.

4.9. Przedawkowanie

Nie znaleziono danych potwierdzajacych powstanie cigzkich zaburzen organizmu po
spozyciu nawet znacznych dawek gwajafenezyny. Objawami w takich wypadkach sa
nudnos$ci 1 wymioty, mozliwe sa bole Zzotadka, biegunka lub sennos¢.

W przypadku przedawkowania zaleca sig leczenie objawowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykrztusne, gwajafenezyna
Kod ATC: R05 CA 03

Gwajafenezyna jest lekiem wykrztusnym. Po podaniu doustnym zwigksza objgtos¢
wydzieliny §luzowej w oskrzelach i tchawicy, a takze zmniejsza jej lepko$¢. W ten sposob
tagodzi kaszel i utatwia odkrztuszenie wydzieliny. Mechanizm dziatania leku nie jest
ostatecznie poznany; wiaze si¢ go albo z bezpos$rednim dziataniem na gruczoty wydzielnicze
albo z podraznianiem btony $luzowej Zotadka i zwigkszaniem wydzielania $luzu w oskrzelach
na drodze odruchowej.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne
Gwajafenezyna bardzo szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, a jej okres pottrwania
wynosi okoto 1 godziny. Metabolizowana w watrobie i wydalana w postaci zwiazkow

nieaktywnych biologicznie z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Brak danych nieklinicznych o znaczeniu klinicznym.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, poliwidon, czerwien koszenilowa E124, etylu hydroksybenzoesan, etanol, esencja
rumowa spozywcza, woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C, chroni¢ od $wiatla.
Okres wazno$ci po otwarciu opakowania: 28 dni

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka ze szkta brunatnego zakrywka aluminiowa, zawierajaca 150 g lub 200 g syropu.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produku leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Chemiczno - Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy ESPEFA, 30-133 Krakow, ul. J. Lea 208
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Cert. Rej. Nr 358
R/1291

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA.

12.11.1957 r.
31.01.1990 r.
10.05.1999 r.
08.07.2004 r.
06.06.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



