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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Guajacuran 200 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna obalena tableta obsahuje guaifenesinum 200 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem: Jedna obalena tableta obsahuje 73,00 mg monohydratu laktozy a
153,12 mg sacharozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Obalena tableta.

Svétle zelend obalena tableta o priméru 11,2 mm.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Guajacuran se uziva k usnadnéni vykaslavani pfi zahlenéni a k ulevé napéti kosterniho
svalstva, véetn€ zvySeného napéti Sijovych svall, u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici od 12 let

Dosp¢li a dospivajici od 12 let obvykle uZzivaji 3-5krat denné 1 tabletu, ve vyjimecnych piipadech 2
tablety. Maximalni denni davka je 2 400 mg (12 tablet).

Pediatricka populace
Détem ve véku 6-12 let se podava 2-3krat denné 1 tableta.

Ptipravek je kontraindikovan u déti do 6 let.

Zvlastni populace

Davkovani u renalni a hepatalni insuficience se neméni.
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Zpisob podani
Peroralni podani.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Myasthenia gravis a myasthenicky syndrom.

- D¢éti do 6 let.

- Tehotenstvi.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pokud symptomy pietrvavaji déle nez 7 dni nebo se znovu objevi, pacient se ma poradit s Iékafem a
dale ptipravek neuzivat.

Pediatricka populace

Détem od 6 let se pripravek podava pouze na doporuceni lékare, zejména pokud trpi chronickym
kaslem, maji astma a/nebo akutni astmaticky zachvat.

Tento pripravek obsahuje monohydrat laktozy, sacharézu a sodik.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktdzy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukozy a galaktdozy nemaji tento piipravek uzivat.

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci frukt6zy, malabsorpci glukézy a galaktozy
nebo sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento piipravek uzivat.

Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

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

Ucinky guaifenesinu a jinych souc¢asné podavanych 1ékti se mohou navzajem ovliviovat.

Guaifenesin zvySuje analgeticky ucinek paracetamolu a kyseliny acetylsalicylové pravdépodobné
zvysenim rychlosti jejich absorpce.

Guaifenesin nema byt uzivan soucasné s latkami, které tlumi vykaslavani.

Guaifenesin mize zvySovat ucinek lékt pusobicich tlumivé na centralni nervovy systém, vcetné
alkoholu, nebo 1ékd ovliviijicich napéti kosterniho svalstva.

Utinek piipravku je zvy$ovan léky s obsahem lithia a magnézia.
4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

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 vylu¢ovan do lidského matetského mléka. Vzhledem k tomu, Ze
guaifenesin je po absorpci rychle pfeménén v neaktivni metabolity, neni pravdépodobné, ze by se
v matefském mléce vyskytoval ve vyznamném mnozstvi (viz bod 5.2). Z divodu nedostatku dat se
guaifenesin nedoporucuje uzivat v obdobi kojeni. Je potieba individualn€ posoudit pfinos terapie pro
matku oproti moznému riziku pro kojené dité.

Fertilita
Neni znamo, zda guaifenesin ovliviiuje fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Guaifenesin mize ve vysSich davkach neptfiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost
(napft. fizeni motorovych vozidel, ovladani stroji, prace ve vyskach apod.).

4.8 Nezadouci uéinky
Pti doporuceném davkovani se nezadouci ucinky vyskytuji jen vzacné a po preruseni 1é¢by vymizi.

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci U€inky guaifenesinu rozdélené do skupin podle
terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10);
méng Casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni
znamo (z dostupnych udaji nelze urdit):

g::gzéozregﬁlgggi{l:ystémﬁ podle Frekvence Nezadouci u¢inek

Poruchy krve a lymfatického systému Velmi vzacné pfechodnéosniieni agregace
trombocytl

Poruchy nervového systému Vzacné zavrat, ospalost, bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy Vzicné nauzea, zvraceni, prijem

Poruchy ktuize a podkozni tkang Velmi vzacné | lehké kozni projevy

{:;r;;}gvsévigzg a kosterni soustavy Vzacné lehka svalova slabost

Poruchy ledvin a mocovych cest Neni znamo ledvinové kameny

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace | Vzacné unava

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci uCinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoziiuje
to pokracovat ve sledovani poméru pifinost a rizik 1éCivého pripravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Guaifenesin ma velmi nizkou toxicitu a literatura popisuje pouze ojedinélé piipady predavkovani,
vétSinou v kombinaci s jinymi piipravky. Guaifenesin mize teoreticky ve velmi vysokych dévkach
zplsobit depresi centralniho nervového systému.

Guaifenesin nema specifické antidotum. Lécba ptedavkovani je symptomatickd (vyplach zaludku,
podani aktivniho uhli az do davky 60 g p.o. rozdélen¢ v nékolika dennich davkach) s odpovidajici
podpirnou terapii, zacilenou na udrzovani kardiovaskuldrnich, respiracnich a renalnich funkci
a na zachovani elektrolytové rovnovahy.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: LécCiva proti nachlazeni a kasli, expectorancia;
ATC kod: ROSCAO03.

Guaifenesin je latka odvozena od propandiolu, kterd ma expektoracni a Castecné také myorelaxacni
ucinky. Snizuje svalovy tonus. Pfesny mechanismus uc¢inku této latky v§ak neni znam.

Guaifenesin je expektorans, zvySuje objem hlenu a snizuje jeho viskozitu, coz usnadiuje vykaslavani.
Dale se predpoklada, Ze guaifenesin potla¢uje nebo blokuje pfenos nervovych impulzi na urovni
interneuront v subkortikalnich oblastech mozku, mozkového kmene a michy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Guaifenesin se snadno vstiebava z travici soustavy.

Biotransformace a eliminace

Guaifenesin je po absorpci rychle pfeménén v neaktivni metabolity a vyloucen moci. Biologicky
polocas je 1 hodina.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se bezpe¢nosti

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
monohydrat laktozy

kukuti¢ny skrob
sachardza



mastek

sodna sl karboxymethylskrobu
zelatina

aluminium-tristearat

koloidni bezvody oxid kiemicity
glycerol 85%

oxid titaniCity

sodna sl karmelozy 20
smaragdova zeleii CH

smes bilého a karnaubského vosku
arabska klovatina

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: PVC/ALl blistr, krabicka.
Velikost baleni: 30 a 50 obalenych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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