CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Guajazyl, 100 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 100 mg gwajafenezyny (Guaifenesinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, 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 sposéb podawania

Dzieci w wieku powyzej 3 lat: %2 do 1 tabletki 3 razy na dobe, co 6 godzin.
Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 3 do 4 tabletek 3 lub 4 razy na dobg, co 6 godzin.

Dawke leku nalezy popi¢ woda.
Nie zazywa¢ dwoch dawek leku rownoczesnie.
Odstawienie leku nie powoduje wystapienia objawow niepozadanych.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat ze wzgledu na brak danych o bezpieczenhstwie
stosowania.

Sposéb podawania: podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Jesli kaszel jest uporczywy, utrzymuje si¢ dluzej niz tydzien, powraca lub towarzyszy mu goraczka,
wysypka lub uporczywe bole glowy, nalezy ustali¢ przyczyne kaszlu i podjaé wlasciwe leczenie, gdyz
kaszel moze by¢ objawem powaznych schorzen.

U o0s6b palacych tyton, pacjentow z astmag oskrzelowa, przewlektym zapaleniem oskrzeli lub rozedma
pluc, gwajafenezyng nalezy stosowaé ostroznie i po rozwazeniu przez lekarza stosunku korzysci do
ryzyka.



Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 3 lat ze wzgledu na brak danych o bezpieczenstwie
stosowania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U o0s6b z nadci$nieniem, chorobami serca, cukrzyca, chorobami naczyn obwodowych, przerostem
gruczotu krokowego i jaskra, przyjmujacych fenylopropanoloaming, gwajafenezyng nalezy stosowac
ostroznie.

Produkty metabolizmu gwajafenezyny moga wplywac na wyniki oznaczen laboratoryjnych kwasu
5-hydroksyindolooctowego (5-HIAA) oraz kwasu wanilinomigdatowego (VMA); nie powoduja
jednak fatszywych, pozytywnych wynikowu oséb zdrowych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie przeprowadzono wystarczajaco udokumentowanych badan dotyczacych stosowania produktu
leczniczego u kobiet w cigzy. Produkt moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach, gdy
W opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Nie wiadomo, czy gwajafenezyna przenika do mleka ludzkiego.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazd6éw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

Produkt moze u niektorych osob powodowac zawroty glowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane pogrupowano wedtug uktadow i narzadéw, ktorych dotyczyty.

Zaburzenia zoladka i jelit
Uczucie dyskomfortu w zotgdku, nudno$ci, wymioty, biegunka.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Zawroty glowy, bole glowy.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Wysypka skorna, pokrzywka.

Zsolaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Brak danych o cigzkich zaburzeniach po zazyciu nawet znacznych dawek gwajafenezyny. Objawami
sa nudnosci 1 wymioty, moga wystapi¢ bole zotadka, biegunka lub sennos¢.
W przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykrztusne, gwajafenezyna
Kod ATC: RO5CA03

Gwajafenezyna wykazuje dziatanie wykrztusne. Po podaniu doustnym zwigksza obj¢tos¢ wydzieliny
sluzowej w oskrzelach i tchawicy, a takze zmniejsza jej lepkos¢. Dzieku temu tagodzi kaszel 1 utatwia
odkrztuszenie wydzieliny. Mechanizm dziatania nie jest ostatecznie poznany; wiaze si¢ go albo

Z bezposrednim dziataniem na gruczoly wydzielnicze albo z podraznianiem btony §luzowej zotadka

i zwigkszaniem wydzielania §luzu w oskrzelach na drodze odruchowe;.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Gwajafenezyna wchtaniana jest szybko z przewodu pokarmowego, a jej okres poitrwania wynosi
okoto 1 godziny. Metabolizowana jest w watrobie i wydalana z moczem w postaci zwigzkow
nieaktywnych biologicznie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych o toksycznos$ci ostrej u ludzi. W badaniach na zwierzgtach po podaniu doustnym
stwierdzono:

- umyszy LDs - 690 mg/kg

- uszczura LDsp -1510 mg/kg

- ukrolika LDsp - 2553 mg/Kkg.

W czasie badan u zwierzat doswiadczalnych obserwowano: zmiang czasu snu, ataksje¢, depresje
oddechows, drgawki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana

Talk

Magnezu stearynian

Powidon

Celuloza mikrokrystaliczna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania



Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
50 szt. (2 blistry po 25 szt.)

Pojemnik z polietylenu z wieczkiem, w tekturowym pudetku.
20 szt. (1 pojemnik po 20 szt.)

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Chemiczno-Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy ESPEFA

ul. J. Lea 208

30-133 Krakow, Polska

tel. 12 639 27 27

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1290

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.07.1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



