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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Guajacuran 50 mg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje guaifenesinum 50 mg.

Jedna ampulka obsahuje guaifenesinum 500 mg.

Pomocné latky se znamym uc¢inkem: 7,9 mg sodiku v 1 ampuli (10 ml).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeéni roztok (injekce).
Ciry, bezbarvy az slabé hnédozluty injekéni roztok bez mechanickych negistot.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek se pouziva k tlumeni svalovych kieci a napéti kosterniho svalstva.

Vhodné je vyuzit intraven6zniho podani pii bolestech hlavy diagnosticky (pfitleveé bolesti hlavy
je bolest podminéna svalovymi spasmy pfi vertebrogenni poruse).

Pripravek je uréen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dospélym a dospivajicim od 12 let se obvykle podava 20 — 40 ml (2 — 4 ampule) injekéniho roztoku
pomalu intraven6zné denné nebo v kapénkové infuzi v 5% glukose.

Vzhledem k nedostatku udaji o pouziti piipravku Guajacuran u vékové skupiny od 6 do 12 let se
podavani v této populaci nedoporucuje.

Davkovani u pacientli s lehkou az stiedn¢ té€Zkou poruchou funkce jater nebo ledvin se neméni.
Opatrnosti, ptipadné redukce davky je potfeba u pacientt s t€zkou poruchou funkce jater.

4.3 Kontraindikace



- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Myasthenia gravis a myastenicky syndrom.
- Podavani détem do 6 let.

- Tehotenstvi a kojeni.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 7,9 mg sodiku v jedné ampuli, coz odpovida 0,4 % doporuceného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Ucinky guaifenesinu a jinych 1ékti soucasné podavanych se mohou navzijem ovliviiovat.

Guaifenesin zvySuje analgeticky U¢inek paracetamolu a nesteroidnich antiflogistik vcetné kyseliny
acetylsalicylové.

Guaifenesin mtize zvySovat UcCinek 1€kt pUsobicich tlumivé na centralni nervovy systém vcetné
alkoholu nebo 1ékl ovliviijicich napéti kosterniho svalstva.

Uginek piipravku je zvy$ovan 1éky s obsahem lithia a magnézia, lze jej kombinovat s neuroleptiky.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Vysledky preklinické studie na potkanech ukazaly mozny negativni vliv guaifenesinu na vyvoj plodu
(viz bod 5.3). Vliv guaifenesinu na téhotenstvi u Clovéka neni znam. Pfipravek Guajacuran je
v téhotenstvi kontraindikovan.

Kojeni
Neni znamo, je-li guaifenesin vylucovan do matetského mléka. Guaifenesin je v pribéhu kojeni
kontraindikovan.

Fertilita
Neni znamo, zda guaifenesin ovlivituje plodnost.

4.7 Uc¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Guaifenesin mize ve vysSich davkach neptiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost
(napf. fizeni motorovych vozidel, ovladani strojii, prace ve vyskach apod.). Zda je pacient schopen
vykonavat ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, uréuje oSetiujici lékat.

4.8 Nezadouci ucinky

Pti doporuceném davkovani se nezddouci ucinky vyskytuji jen vzacné a po preruseni [éCby vymizi.

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci ucinky guaifenesinu rozdélené do skupin podle
terminologie MedDRA s uvedenim cetnosti vyskytu: velmi casté (= 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10);
mén¢ Casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni
znamo (z dostupnych udaju nelze urdit):



g/;elg%lo{l:fanovych systému podle databaze Frekvence Nezadouci u¢inek

Poruchy krve a lymfatického systému Velmi vzacné pfechodnéosniieni agregace
trombocytl

Poruchy nervového systému Vzacné zavraté, ospalost

Gastrointestinalni poruchy Vzéicné nauzea, zvraceni

Poruchy ktize a podkozni tkané Velmi vzacné | lehké kozni projevy

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkan¢ | Vzacné lehka svalova slabost

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace Vzacné Unava

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na neziddouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dualezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1éCivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Guaifenesin ma velmi nizkou toxicitu a literatura popisuje pouze ojedinélé ptipady predavkovani,
vétSinou v kombinaci s jinymi piipravky. Guaifenesin mtze teoreticky ve velmi vysokych davkach
zpusobit depresi centralniho nervového systému.

Guaifenesin nema specifické antidotum. Léceni piedavkovani je symptomatické s odpovidajici
podpirnou terapii, zacilenou na udrZzovani kardiovaskularnich, respira¢nich a renalnich funkci
a na zachovani elektrolytové rovnovahy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: expektorancia, anxiolytika, centralni myorelaxancia.
ATC kod: ROSCAO03.

Guaifenesin je latka odvozena od propandiolu, kterda ma expektoracni a Castecné také myorelaxacni
ucinky. Snizuje svalovy tonus. Pfesny mechanismus G¢inku této latky vSak neni znam.

Guaifenesin je expektorans, které zvySuje objem hlenu a snizuje jeho viskozitu, coz usnadiuje
vykaslavani.

Dale se predpoklada, ze guaifenesin potlacuje nebo blokuje pfenos nervovych impulzli na Grovni
interneurond v subkortikalnich oblastech mozku, mozkového kmene a michy.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Guaifenesin se nepatrné vaze na bilkoviny krevni plazmy. Uginek po i.v. podani nastupuje za 3 —
5 minut a trva 18 — 25 minut.

Biotransformace a eliminace

Guaifenesin se vylucuje moci, vétSinou ve formé metabolit, Castetné beze zmény. Biologicky
polocas je 1 hodina.

Dlouhodobé podavani guaifenesinu indukuje degradujici enzymy, efekt latky se postupné snizuje.
53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinickd studie na potkanech ukazala mozny negativni vliv guaifenesinu v davkach odpovidajicich
terapeutickym davkam na vyvoj plodu. Jiné udaje z preklinickych studii nejsou znamy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Glukosa,

chlorid sodny,

voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem. Chrarite pred mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sklenéna ampule, vhodna vlozka s pfepazkami, pfibalova informace, papirova krabicka.
Velikost baleni: 10 ampuli, 1 ampule obsahuje 10 ml injekéniho roztoku.



6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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