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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Guajacuran

200 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Guajfenezin 200 mg v 1 obalenej tablete.

Pomocné latky so zndmym ucinkom: kazda obalend tableta obsahuje 73,00 mg monohydratu laktozy,
153,12 mg sacharozy a < 0,001 mg oranzovej Zlte.

Uplny zoznam pomocnych latok: pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Obalena tableta.
Svetlozelené obalené tablety s priemerom 11,2 mm.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Guajacuran sa pouziva na ulahcenie vykasliavania pri zahlieneni a na timenie napétia kostrového
svalstva.
Guajacuran je indikovany dospelym, dospievajiicim a detom vo veku od 6 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci vo veku nad 12 rokov

Dospeli a dospievajuci vo veku nad 12 rokov uzivaju zvyc€ajne 3 - 5-krat denne 1 obalenu tabletu,
vynimocne 2 obalené tablety. Maximalna denna dévka je 2 400 mg (12 tabliet).

Porucha funkcie obliciek a pecene
Déavkovanie pri poruche funkcie obli¢iek a peCene sa nemeni.

Pediatricka populacia
Detom vo veku 6 — 12 rokov sa podava 1 — 2-krat denne 1 obalena tableta. Liek nie je urCeny detom
mladsim ako 6 rokov.

Sposob podavania
Liek je urceny na peroralne podavanie.

4.3 Kontraindikacie

— Precitlivenost’ na guajfenezin alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
— Myastenia gravis a myastenicky syndrom.

— Deti vo veku do 6 rokov.

— Gravidita a dojcenie.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Detom od 6 rokov sa liek podava iba na odporti¢anie lekara.
Pocas liecby nie je vhodné pit’ alkoholické napoje.

Liek obsahuje laktozu. Liek sa nema podavat’ pacientom so zriedkavymi dedi¢nymi poruchami:
intoleranciou galakt6zy, deficienciou laktazy alebo s poruchou absorpcie glukozy a galaktdzy.

Liek obsahuje sachar6zu. Pacientom so zriedkavym vrodenym problémom intolerancie fruktozy,
malabsorpcie gluk6zo-galaktozy alebo nedostatocnost’'ou sachar6zo-isomaltazy sa neméa podavat’ tento
liek.

Liek obsahuje oranzovu zIt' (E110), moze vyvolat alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

- Uginky guajfenezinu a inych subezne podavanych liekov sa mézu navzajom ovplyviiovat'.

— Guajfenezin zvySuje analgeticky uc¢inok paracetamolu a nesteroidnych antiflogistik vratane
kyseliny acetylsalicylovej zvySenim rychlosti ich absorpcie a celkovej biologickej dostupnosti
v tele.

— Guajfenezin sa nema uzivat’ sibezne s liekmi, ktoré timia vykasliavanie.

— Guajfenezin moze zvySovat ucinok liekov s tlmivym uc¢inkom na centralny nervovy systém
vratane alkoholu alebo liekov ovplyviujtcich napétie kostrového svalstva.

—  Utinok lieku sa zvysuje lieckmi s obsahom litia a magnézia.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Vysledky predklinickej studie na potkanoch ukazali mozny negativny vplyv guajfenezinu na vyvin
plodu (pozri bod 5.3). Vplyv guajfenezinu na graviditu u l'udi nie je znamy. Z tohto dovodu sa ma
podavat’ liek pocas gravidity len vtedy, ak predpokladany terapeuticky prinos prevysuje potencialne
riziko pre plod.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa guajfenezin vyluCuje do materského mlieka. Guajfenezin nie je vhodné uzivat
v obdobi dojcenia.

Fertilita
Nie su k dispozicii zZiadne udaje.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Guajfenezin modze vo vyssich davkach nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innosti vyzadujliice zvySenu pozornost’
(napr. vedenie vozidiel, ovladanie strojov, prace vo vyskach a pod.).

4.8 NeZiaduce ucinky

Pri odporac¢anom davkovani sa neziaduce uc¢inky vyskytuji len zriedkavo a po preruseni liecby
vymiznu.

V nasledujucej tabul’ke st zhrnuté neziaduce ucinky guajfenezinu rozdelené do skupin podla
terminolégie MedDRA s uvedenim frekvencii vyskytu: vel'mi Casté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10);
menej Casté (>1/1 000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000),
nie je zname (z dostupnych udajov nie je mozné urcit’):

| MedDRA triedy organovych systémov | Frekvencia | Neziaduci uginok
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Poruchy krvi a lymfatického systému vel'mi zriedkavé | prechodné zniZenie agregacie
trombocytov
Poruchy nervového systému zriedkavé zévraty, ospalost’
nezname bolest’ hlavy
Poruchy gastrointestinalneho traktu zriedkavé Nevolnost, vracanie, hnacka
Poruchy koZe a podkozného tkaniva vel'mi zriedkavé | mierne kozné reakcie (napr. ras)
Poruchy kostrovej a svalovej stistavy zriedkavé mierna svalova slabost’
a spojivového tkaniva
Poruchy obli¢iek a mocovych ciest nezname oblickové kamene
Celkové poruchy a reakcie v mieste zriedkavé Unava
podania

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Guajfenezin ma vel'mi nizku toxicitu a literatra popisuje len ojedinelé pripady predavkovania,
véacsinou v kombinacii s inymi liekmi. Guajfenezin moze teoreticky vo velmi vysokych davkach
spdsobit’ depresiu centrdlneho nervového systému.

Guajfenezin nema Specifické antidotum. LieCba predavkovania je symptomaticka (vyplach zaludka,
podanie aktivneho uhlia az do davky 60 g p.o., rozdelené v niekol’kych dennych davkach) s prislusnou
podpornou terapiou, zameranou na udrziavanie kardiovaskularnych, respiracnych a renalnych funkcii
a na zachovanie elektrolytovej rovnovahy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitusika a lieky proti nachladnutiu, expektorancia
ATC kod: ROSCAO3.

Guajfenezin patri do skupiny centralnych myorelaxancii odvodenych od propandiolu. Ma
expektoracné a Ciastocne aj myorelaxacné U€inky. Znizuje svalovy tonus. Presny mechanizmus tc¢inku
nie je vSak znamy.

Guajfenezin je expektorans, ktoré zvysuje objem hlienu a znizuje jeho viskozitu, Co ul'ah¢uje
vykasliavanie.

Dalej sa predpoklada, e guajfenezin potla¢a alebo blokuje prenos nervovych impulzov na arovni
interneurénov v subkortikalnych oblastiach mozgu, mozgového kmena a miechy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Guajfenezin sa 'ahko vstrebava z traviacej sustavy.
Distribticia

Nie st dostupné informécie k distribiicii guajfenezinu.

Biotransformécia
Guajfenezin sa po absorpcii rychlo premiena na neaktivne metabolity.

Eliminacia
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Guajfenezin sa vyluc¢uje mocom. Biologicky polcas je 1 hodina.
5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinicka $tidia na potkanoch uk4zala mozny negativny vplyv guajfenezinu v davkach
zodpovedajucich terapeutickym davkam na vyvin plodu. Iné tidaje z predklinickych studii nie su
Zname.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktozy

kukuri¢ny skrob

sachardza

mastenec

sodna sol’ karboxymetyl§krobu
Zelatina

stearat hlinity

koloidny oxid kremicity bezvody
glycerol 85%

oxid titanicity

sodna sol’ karmelozy 20
smaragdova zelena CH (chinolinova zIt' (E 104), indigokarmin (E 132), oranzova zIt’ (E 110))
zmes bieleho a karnaubského vosku
arabska guma.

6.2 Inkompatibility

Nie su zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: PVC/AL blister.
Velkosti balenia: 30, 50, 60 obalenych tabliet

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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