CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Guajazyl, 125 mg/5 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY
5 ml syropu zawiera 125 mg gwajafenezyny (Guaifenesinum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza, czerwien koszenilowa (E 124), etylu
parahydroksybenzoesan, etanol.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

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.

Drzieci i mlodziez
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 5 ml syropu (1 tyzeczka do herbaty) 3 lub 4 razy na dobg.
Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 15 ml syropu (1 tyzka stotowa) 3 lub 4 razy na dobe.

Nie zazywa¢ dwoch dawek produktu leczniczego rownoczes$nie. Odstawienie syropu Guajzyl nie
powoduje wystapienia objawow niepozadanych. Syrop zazywac po positku, popijajac mata ilo$ciag
ptynu.

Sposéb podawania: podanie doustne.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Jesli kaszel jest uporczywy, utrzymuje si¢ dluzej niz tydzien, powraca lub towarzyszy mu goraczka,

wysypka lub uporczywe bole glowy, nalezy ustali¢ przyczyne kaszlu i podjaé wlasciwe leczenie, gdyz
kaszel moze by¢ objawem powaznych schorzen.



U 0s6b palgcych tyton, pacjentéw z astmg oskrzelowa, przewlekltym zapaleniem oskrzeli lub rozedma
ptuc, gwajafenezyne nalezy stosowaé ostroznie i po rozwazeniu przez lekarza stosunku korzysci do
ryzyka.

Produkt leczniczy zawiera sacharoze.

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

Produkt leczniczy zawiera barwnik azowy czerwien koszenilowa (E 124).
Produkt moze powodowac reakcje alergiczne.

Produkt leczniczy zawiera etylu parahydroksybenzoesan.
Produkt moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Produkt leczniczy zawiera etanol.

15 ml syropu (1 tyzka stotowa), pojedyncza dawka dla dorostych, zawiera 562 mg etanolu.

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu produktu nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat, a takze
u pacjentow z niewydolnoscig watroby, chorobg alkoholowa, padaczka, przy uszkodzeniach mozgu

i chorobach psychicznych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U o0s6b z nadci$nieniem, chorobami serca, cukrzyca, chorobami naczyn obwodowych, przerostem
gruczohu 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 wynikow u oséb zdrowych.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Produktu leczniczego Guajazyl nie nalezy stosowac w oKresie ciazy i karmienia piersig ze wzgledu na
zawarto$¢ etanolu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania 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 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaty pogrupowane wedtug uktadéw i narzadow,
ktorych dotyczyty.

Zaburzenia zotadka 1 jelit
Uczucie dyskomfortu w zotadku, nudnos$ci, wymioty, biegunki.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zawroty glowy, bole gtowy.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Wysypka skorna, pokrzywka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Brak danych o cigzkich zaburzeniach po zazyciu nawet znacznych dawek gwajafenezyny. Objawami
sa nudnos$ci 1 wymioty, moga wystapi¢ bole zotadka, biegunka lub senno$¢.
W przypadku przedawkowania zaleca sie leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykrztusne, gwajafenezyna
Kod ATC: RO5CAO03

Gwajafenezyna wykazuje dziatanie wykrztusne. Po podaniu doustnym zwigksza obj¢tos¢ wydzieliny
sluzowej w oskrzelach i tchawicy, a takze zmniejsza jej lepkos¢. Dzieki temu tagodzi kaszel i utatwia
odkrztuszenie wydzieliny. Mechanizm dziatania nie jest ostatecznie poznany; wiaze si¢ go albo

Z bezposrednim dziataniem na gruczolty wydzielnicze albo z podraznianiem btony §luzowej zotadka

i zwiekszaniem wydzielania §luzu w oskrzelach na drodze odruchowe;.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Gwajafenezyna bardzo szybko wchiania si¢ z przewodu pokarmowego, a jej okres pottrwania wynosi
okoto 1 godziny. Metabolizowana jest w watrobie i wydalana z moczem w postaci zwigzkow
nieaktywnych biologicznie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych nieklinicznych o znaczeniu klinicznym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Czerwien koszenilowa (E 124)
Etylu parahydroksybenzoesan
Etanol

Esencja rumowa spozywcza
Powidon

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne



Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

3 lata
Okres waznosci po otwarciu opakowania: 28 dni

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartosé¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego z aluminiowg zakretka.

1 butelka 150 g

1 butelka 200 g

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Chemiczno-Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy ESPEFA

ul. J. Lea 208

30-133 Krakow, Polska

tel. 12 639 27 27

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1291

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 przedluzenia pozwolenia: 14.10.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
19.04.2023 r.



