Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
GuajaVIS

Guaifenesinum
20 mg/g, syrop

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek GuajaVIS i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku GuajaVIS
3. Jak stosowac lek GuajaVIS

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek GuajaVIS

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek GuajaVIS i w jakim celu si¢ go stosuje

GuajaVIS syrop zawiera gwajafenezyne, ktora jest lekiem wykrztusnym (zwigksza wydzielanie sluzu
w oskrzelach oraz zmniejsza gestos¢ i lepko$¢ wydzieliny oskrzelowej, utatwiajac jej odkrztuszenie).
GuajaVIS stosuje sie w leczeniu kaszlu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku GuajaVIS

Kiedy nie stosowa¢ leku GuajaVIS

- jesli pacjent ma uczulenie na gwajafenezyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- u pacjentow z niewydolnoscia watroby, w alkoholizmie, padaczce, uszkodzeniach modzgu,
chorobach psychicznych, poniewaz lek zawiera alkohol.

- GuajaVIS nalezy stosowac ostroznie u pacjentdéw z nadcisnieniem, chorobami serca, cukrzyca,
chorobami naczyn obwodowych, przerostem gruczotu krokowego 1 jaskra (stosujacych
fenylopropanoloaming).

- u dzieci ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku GuajaVIS nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Leku nie nalezy stosowaé w astmie oskrzelowej, przewleklym zapaleniu oskrzeli, rozedmie pluc oraz
w przewleklym kaszlu wystgpujacym u palaczy tytoniu.

Jesli kaszel utrzymuje si¢ przez dtuzej niz tydzien, powraca lub towarzyszy mu gorgczka, wysypka,
przewlekly bdl glowy nalezy zaprzestac stosowania i zasiggna¢ porady lekarza, gdyz taki kaszel moze
by¢ objawem powaznych schorzen.

GuajaVIS a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.




Gwajafenezyny nie nalezy podawac jednocze$nie z dekstrometorfanem u pacjentow przyjmujgcych
inhibitory monoaminooksydazy.

Gwajafenezyna i (lub) jej metabolity mogg wptywaé na wyniki oznaczen kwasu S5-hydroksy-
indolooctowego oraz kwasu wanilinomigdatowego, nie powodujac jednak fatszywych, pozytywnych
wynikéw u 0so6b zdrowych.

GuajaVIS nalezy stosowal ostroznie u pacjentdw z nadcisnieniem, chorobami serca, cukrzyca,
chorobami naczyn obwodowych, przerostem gruczotu krokowego 1 jaskra (stosujgcych
fenylopropanoloaming).

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é:

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie nalezy stosowac w czasie cigzy i karmienia piersig ze wzgledu na zawartos¢ etanolu.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn:

15 ml (tyzka stotowa) syropu, pojedyncza dawka dla dorostych, zawiera okoto 562 mg etanolu.
Stosowanie leku ostabia zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn, a takze zmniejsza
sprawno$¢ psychoruchowa (np. ptywanie, praca na wysokosci).

Wazne informacje o niektorych skladnikach :

Sacharoza

GuajaVIS zawiera 10 g sacharozy w 15 ml syropu (1 tyzka stolowa).

Ze wzgledu na zawartos¢ cukru nalezy zachowac ostroznos¢ u chorych na cukrzyce.

Etanol

15 ml (tyzka stolowa) syropu, pojedyncza dawka dla dorostych, zawiera okoto 562 mg etanolu.
Nalezy wzia¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmigcych piersia, dzieci i u
0soOb z grupy wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby lub z padaczka. Szkodliwe dla
0s0b z chorobg alkoholowa.

Barwnik azowy czerwien koszenilowa (E124)

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Etylu parahydroksybenzoesan

Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowacé lek GuajaVIS

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.

W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie.

Zalecana dawka:

Dzieci od 6 do 12 lat: 5 ml syropu (1 tyzeczke) 3 do 4 razy na dobe.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: 15 ml syropu (1 tyzke stotowa) 3 do 4 razy na dobg.

Syrop zazywaé po jedzeniu, popija¢ malg iloscig ptynu.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku GuajaVIS:

Nie znane sg dane potwierdzajgce powstanie ciezkich zaburzen organizmu po spozyciu nawet
znacznych dawek gwajafenezyny. Objawami w takich wypadkach sa nudno$ci i wymioty, mozliwe sg
bole zotadka, biegunka lub senno$¢.

W przypadku przedawkowania lekarz zastosuje leczenie objawowe.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

W przypadku pominiecia dawki leku GuajaVIS w kazdej chwili mozna zazy¢ nastepng dawke.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



Przerwanie stosowania leku GuajaVIS

Odstawienie leku nie powoduje objawow niepozadanych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane wymieniono ponizej, wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDra, a w
kazdej grupie — wedtug czestosci wystepowania, od najczestszych do najrzadziej wystepujacych:

- bardzo czgsto: wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow;

- czesto: wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow;

- niezbyt czesto: wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow;

- rzadko: wystepujg u 1 do 10 na 10 000 pacjentow;

- bardzo rzadko: wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow;

- czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych.

Zaburzenia zotadka i jelit: uczucie dyskomfortu w zotadku, nudnosci, wymioty, biegunka.
Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty gtowy, bole glowy.
Zaburzenia uktadu immunologicznego: wysypka skorna, pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobogjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, Faks: +48 22 49-21-
309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek GuajaVIS
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa.
Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek GuajaVIS

- Substancjg czynnag leku jest gwajafenezyna.

5 ml syropu zawiera 125 mg gwajafenezyny.

- Substancje pomocnicze to: sacharoza, aromat rumowy, czerwien koszenilowa, etanol, etylu
parahydroksybenzoesan, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek GuajaVIS i co zawiera opakowanie
Butelka zamykana zakretkg aluminiowg oklejona etykieto-ulotka (bookletem) zawiera 150 g lub 200 g
syropu.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Chemiczno- Farmaceutyczne ., VIS”® Spotka. z 0.0.
ul. Sw. Elzbiety 6a, 41-905 Bytom

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



