Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SIRUPUS KALII GUAJACOLOSULFONICI, 60 mg/g, syrop
2. SKLAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY

1 g syropu zawiera 60 mg sulfogwajakolu (Sulfogaiacolum)

5 ml (6 g) syropu zawiera 360 mg sulfogwajakolu
10 ml (12g) syropu zawiera 720 mg sulfogwajakolu

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza, alkohol etylowy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt.6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Stosowac¢ jako syrop wykrztusny w stanach zapalnych gornych drég oddechowych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieci i mlodziez

Produktu leczniczego Sirupus Kalii Guajacolosulfonici nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej
6 lat ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu.

Sposéb podawania
Doustnie. Dzieci w wieku powyzej 6 lat: 5 ml syropu (1 tyzeczke) 3 razy na dobg. Dorosli: 10 ml
syropu (1 tyzke stotowa) 3 razy na dobg .

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na sulfogwajakol lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera alkohol etylowy

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

Produkt leczniczy zawiera sacharoze

Ze wzgledu na zawartos$¢ sacharozy nalezy zachowac ostrozno$¢ u

chorych na cukrzycg, u 0séb z glukozo-galaktozowym zespotem ztego wchtaniania, w
nietolerancji fruktozy lub u 0s6b z niedoborem sacharazo-izomaltazy.



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono.

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 pojazdow i obstugiwania maszyn

10 ml syropu, pojedyncza dawka dla dorostych, zawiera okoto 714 mg etanolu. Stosowanie leku
ostabia zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi, obstugi maszyn bedacych w ruchu, a takze
zmnigjsza sprawno$¢ psychoruchowa (np. ptywanie, praca na wysokosci).

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw oraz czestoscia
wystepowania. Czgstos¢ wystepowania okreslono nastgpujgco: bardzo czesto (>1/10), czgsto (=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), czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia Zotqdka i jelit

Bardzo rzadko wystepuje podraznienie btony sluzowej przewodu pokarmowego oraz lek moze
wykazywa¢é dziatanie niepozadane u chorych na cukrzyce, u 0sob z glukozo-galaktozowym zespotem
ztego wchtaniania, z nietolerancjg fruktozy lub u 0s6b z niedoborem sacharazo-izomaltazy.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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

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 sg znane objawy przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna w kodzie ATC: R 05 CA 09 Leki wykrztusne, Sulfogwajakol

Sulfogwajakol jest pochodng fenolu — zwigzkiem kreozotu. Posiada podwojny mechanizm dziatania
wykrztusnego: posredni i bezposredni. Po podaniu doustnym drazni btone $luzowsa zotadka i w ten
sposob posrednio zwigksza wydzielanie gruczolow oskrzelowych. Po wchionigciu ulega czgsciowo
wydaleniu do §wiatta oskrzeli i tu rowniez draznigc blong sluzowa pobudza dodatkowo wydzielanie
gruczotow oskrzelowych. Produkt leczniczy wykazuje dziatanie wykrztusne i stabe dziatanie
odkazajace.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne
Sulfogwajakol rozktada si¢ w organizmie na wolny gwajakol, ktory jest wydalany przez drogi
oddechowe. Drazni btone §luzowg oskrzeli, wywotujac odruchy wykrztusne.

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

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Alkohol etylowy 96 %

Propylu parahydroksybenzoesan (Aseptina P)
Aromat pomaranczowy

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosSci
3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania.
Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i hiewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 30°C, w suchym miejscu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka szklana zamykana zakretkg aluminiows z pierScieniem gwarancyjnym. Zawiera 125 g lub
200 g syropu.

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

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Patrz punkt 4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Chemiczno-Farmaceutyczne ,,VIS” Spotka z o.0.
ul. Sw. Elzbiety 6a, 41-905 Bytom

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/1863

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.07.1990 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03.10.2013 r.

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



