Charakterystyka Produktu Leczniczego

1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
GuajaVIS 20 mg/g, syrop

2.SKLAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY
Guaifenesinum (gwajafenezyna)

1 g syropu zawiera 20 mg gwajafenezyny.

5 ml (6,25g) syropu zawiera 125 mg gwajafenezyny.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza.
Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

4.87ZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.Wskazania do stosowania
GuajaVIS stosuje si¢ jako lek wykrztusny w leczeniu kaszlu.

4.2 . Dawkowanie i sposob podawania.

Podanie doustne. Dzieci od 6 do 12 lat: 5 ml syropu (1 tyzeczke) 3 do 4 razy na dobe.
Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: 15 ml syropu (1 tyzke stotowa) 3 do 4 razy na dobe.

4.3.Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na gwajafenezyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku(wymienionych w punkcie 6.1).

4.4.Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu, leku nie nalezy stosowac u dzieci ponizej lat 6, a takze u
pacjentdow z niewydolnos$cig watroby, w alkoholizmie, padaczce, uszkodzeniach mézgu,
chorobach psychicznych.

GuajaVIS nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z nadciSnieniem,

chorobami serca, cukrzyca, chorobami naczyn obwodowych, przerostem gruczotu krokowego

i jaskra (stosujacych fenylopropanoloaming). Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé w astmie
oskrzelowej, przewlektym zapaleniu oskrzeli, rozedmie ptuc oraz w przewlektym kaszlu
wystepujacym U palaczy tytoniu. Jesli kaszel utrzymuje si¢ przez dtuzej niz tydzien, powraca
lub towarzyszy mu goraczka, wysypka, przewlekty bol glowy nalezy zaprzesta¢ stosowania
produktu leczniczego i zweryfikowa¢ diagnoze, gdyz taki kaszel moze by¢ objawem powaznych
schorzen.

Produkt leczniczy moze wykazywac¢ dziatanie niepozadane u chorych na cukrzyce, u 0séb z
glukozo-galaktozowym zespotem ztego wchtaniania, przy nietolerancji fruktozy lub u 0séb z
niedoborem sacharazo-izomaltazy ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy.

4.5.Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Gwajafenezyny nie podawac¢ jednoczesnie z dekstrometorfanem u pacjentow przyjmujacych inhibitory

monoaminooksydazy. Gwajafenezyna i (lub) jej metabolity moga wptywac na wyniki oznaczen kwasu
5-hydroksy-indolooctowego oraz kwasu wanilinomigdatlowego, nie powodujac jednak falszywych,
pozytywnych wynikow u 0s6b zdrowych.



4.6.Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Leku nie nalezy stosowaé w czasie cigzy i karmienia piersiag ze wzgledu na zawartos¢ etanolu.

4.7.Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

15 ml syropu, pojedyncza dawka dla dorostych, zawiera 562 mg etanolu. Stosowanie leku ostabia
zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi, obstugi maszyn bedacych w ruchu,

a takze zmniejsza sprawno$¢ psychoruchowa (np. ptywanie, praca na wysokosci).

4.8.Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzgdéw oraz czestoscia
wystepowania. Czesto$¢ wystepowania okreslono nastepujaco: bardzo czgsto (>1/10), czesto (=>1/100
do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do 1/1000) i bardzo rzadko (<1/10
000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia zotadka i jelit: uczucie dyskomfortu w zotadku, nudnosci, wymioty, biegunka.
Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty gtowy, béle glowy.
Zaburzenia uktadu immunologicznego: wysypka skorna, pokrzywka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, faks: +48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9.Przedawkowanie

Nie znane sg dane potwierdzajace powstanie cigzkich zaburzen organizmu po spozyciu nawet duzych
dawek gwajafenezyny. Objawami w takich wypadkach sa nudno$ci i wymioty, mozliwe sga bole
zotadka, biegunka lub sennos¢.

Sposob postepowania przy przedawkowaniu
W razie przedawkowania leku nalezy przerwaé podawanie syropu.

5.WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne.

Grupa farmakoterapeutyczna w kodzie ATC : R 05 CAO03 Leki wykrztusne

Gwajafenezyna jest lekiem wykrztu$nym (zwieksza wydzielanie $luzu w oskrzelach oraz
zmniegjsza gestose 1 lepkosé wydzieliny oskrzelowej, utatwiajac jej odkrztuszenie). Nie dziala
bezposrednio przeciwkaszlowo, jednak utatwienie odkrztuszania moze w niektorych stanach
chorobowych zmniejszy¢ czgstos¢ napadow i czas trwania kaszlu.

5.2.Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym gwajafenezyna bardzo dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego,
osiggajac stezenie maksymalne po 15-30 min. Gwajafenezyna wigze si¢ z biatkami krwi w 37 %.
Okres poéttrwania eliminacji gwajafenezyny z surowicy wynosi okoto 1 godzine. Jest metabolizowana
w watrobie do kwasu B-metoksy-2-fenoksy-mlekowego. Okoto 60 % podanej dawki gwajafenezyny
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ulega hydrolizie w ciggu 7 godzin od chwili podania. Gwajafenezyna i jej metabolity sa wydalane
przez nerki, przy czym w ciaggu 24 godzin wydalane jest z moczem ok. 95 % podanej dawki leku.

5.3.Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.
6.DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.Wykaz substancji pomocniczych.

Sacharoza

Czerwien koszenilowa
Aromat rumowy

Etanol 96 %

Etylu parahydroksybenzoesan
Woda oczyszczona

6.2.Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie znane.

6.3.0kres waznosSci
3 lata.

6.4.Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. Przechowywaé w
temperaturze ponizej 25°C.

6.5.Rodzaj i zawarto$¢ opakowania oraz specjalistyczny sprzet, stuzacy do uzywania, podawania
lub implantacji

Butelka zamykana zakretka aluminiowa oklejona etykieto-ulotka (bookletem) zawiera 150 g lub 200 g
syropu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Lek stosowac po jedzeniu, popija¢ matg iloscig ptynu.

7.PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Chemiczno-Farmaceutyczne LVIS™® Spoétka z o.0.

ul. Sw. Elzbiety 6a

41-905 Bytom

8.NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/1859

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.11.1959 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 08.10.2013 r.

10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO






