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Guajazyl 125 mg/bml, syrop, 200 g
Cena: 11,96 zt

Opis stownikowy

Postac Syrop
Producent / CHEMICZNO-FARMACEUTYCZNA
BUM#Z!.[@ Podmiot SPOLDZIELNIA PRACY ESPEFA

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Opis produktu

postac: syrop

nazwa producenta: Chemiczno-Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy ESPEFA
rodzaj: lek

gramatura: 200g

Nalezy uwaznie zapoznacé sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
T1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Guajazyl, 125 mg/5 ml, syrop

2.SKELAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY
5 ml syropu zawiera 125 mg gwajafenezyny (Guaifenesinum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza, czerwien koszenilowa (E 124), etylu parahydroksybenzoesan, etanol.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA
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Syrop

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lek wykrztusny stosowany w leczeniu kaszlu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

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

Nie zazywaé¢ dwoch dawek produktu leczniczego réwnoczesnie. Odstawienie syropu Guajzyl nie powoduje wystapienia objawdw
niepozgdanych. Syrop zazywac po positku, popijajac matg iloscig ptynu.

Sposob podawania: podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Jesli kaszel jest uporczywy, utrzymuije sie dtuzej niz tydzien, powraca lub towarzyszy mu gorgczka, wysypka lub uporczywe boéle gtowy,
nalezy ustali¢ przyczyne kaszlu i podjgé¢ wtasciwe leczenie, gdyz kaszel moze by¢ objawem powaznych schorzen.

U oséb palgcych tyton, pacjentéw z astma oskrzelowa, przewlektym zapaleniem oskrzeli lub rozedma ptuc, gwajafenezyne nalezy
stosowac ostroznie i po rozwazeniu przez lekarza stosunku korzysci do ryzyka.

Produkt leczniczy zawiera sacharoze.
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera barwnik azowy czerwien koszenilowg (E 124).
Produkt moze powodowa¢ reakcje alergiczne.

Produkt leczniczy zawiera etylu parahydroksybenzoesan.
Produkt moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Produkt leczniczy zawiera etanol.

15 ml syropu (1 tyzka stotowa), pojedyncza dawka dla dorostych, zawiera 562 mg etanolu. Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu produktu
nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat, a takze u pacjentéw z niewydolnosciag watroby, chorobg alkoholows, padaczka, przy
uszkodzeniach mdzgu i chorobach psychicznych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji

U 0s6b z nadcisnieniem, chorobami serca, cukrzyca, chorobami naczyn obwodowych, przerostem gruczotu krokowego i jaskra,
przyjmujacych fenylopropanoloamine, gwajafenezyne nalezy stosowac ostroznie.

Produkty metabolizmu gwajafenezyny moga wptywac na wyniki oznaczen laboratoryjnych kwasu 5 hydroksyindolooctowego (5-HIAA)
oraz kwasu wanilinomigdatowego (VMA); nie powoduja jednak fatszywych, pozytywnych wynikéw u oséb zdrowych.
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4.6 Wptyw na ptodno$é, cigze i laktacje

Produktu leczniczego Guajazyl nie nalezy stosowac w okresie cigzy i karmienia piersig ze wzgledu na zawartos¢ etanolu.

4.7 Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

15 ml syropu (1 tyzka stotowa), pojedyncza dawka dla dorostych, zawiera 562 mg etanolu.
Etanol wywiera wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn,
a takze zmniejsza sprawnos$¢ psychoruchowa (np. ptywanie, praca na wysokosci).

4.8 Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaty pogrupowane wedtug uktadéw i narzgddw, ktérych dotyczyty.
Zaburzenia zotadka i jelit

Uczucie dyskomfortu w zotgdku, nudnosci, wymioty, biegunki.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zawroty gtowy, boéle gtowy.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Wysypka skérna, pokrzywka.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych o ciezkich zaburzeniach po zazyciu nawet znacznych dawek gwajafenezyny. Objawami sg nudnosci i wymioty, mogg
wystagpi¢ bole zotadka, biegunka lub sennos¢.
W przypadku przedawkowania zaleca sie leczenie objawowe.

5.WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykrztusne, gwajafenezyna
Kod ATC: RO5CA03

Gwajafenezyna wykazuje dziatanie wykrztusne. Po podaniu doustnym zwieksza objeto$¢ wydzieliny sluzowej w oskrzelach i tchawicy, a
takze zmniejsza jej lepkosc¢. Dzieki temu tagodzi kaszel i utatwia odkrztuszenie wydzieliny. Mechanizm dziatania nie jest ostatecznie
poznany; wigze sig go albo z bezposrednim dziataniem na gruczoty wydzielnicze albo z podraznianiem btony $luzowej zotgdka i
zwiekszaniem wydzielania $luzu w oskrzelach na drodze odruchowe;.

5.2 Wiasciwodci farmakokinetyczne

Gwajafenezyna bardzo szybko wchtania sie z przewodu pokarmowego, a jej okres péttrwania wynosi okoto 1 godziny. Metabolizowana
jest w watrobie i wydalana z moczem w postaci zwigzkéw nieaktywnych biologicznie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych nieklinicznych o znaczeniu klinicznym.

6.DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Sacharoza

Czerwien koszenilowa (E 124)
Etylu parahydroksybenzoesan
Etanol

Esencja rumowa spozywcza
Powidon

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnodci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wazno$ci

3lata
Okres waznosci po otwarciu opakowania: 28 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 250C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Butelka ze szkta brunatnego z aluminiowg zakretka.
1 butelka 150 g
1 butelka 200 g

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczagce usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7.PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Chemiczno-Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy ESPEFA
ul. J. Lea 208

30-133 Krakéw, Polska

tel. 12 639 27 27

8.NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1291

pharmaprofit.pl
Wyzynna, Lublin
516 633 159

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.11.1957 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14.10.2014 r.

10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.10.2014r.
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