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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Guajacuran 5 %

injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Guajfenezin 0,5 g v 10 ml injek¢ného roztoku.

Pomocna latka so zndmym ucinkom: sodik 7,9 mg v ampulke (10 ml).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.
Ciry bezfarebny az svetlohnedo Zltkasty injekény roztok bez mechanickych necistot.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Guajacuran 5 % je urCeny dospelym a detom od 6 rokov.
Liek mozno pouzit’:
e na tlmenie napitia kostrového svalstva

e na premedikaciu pred bronchografiou

Vhodné je vyuzit intravendzne podanie pri bolestiach hlavy diagnosticky (ak sa od bolesti hlavy
ul’avi, je bolest’ podmienena svalovymi spazmami pri vertebrogénnej poruche).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Zvycajne sa podava denne 20 ml (2 ampulky) injekéného roztoku intravenézne alebo v kvapockovej
infuzii v 5 % glukdze. Pri timeni napatia kostrového svalstva sa moze podat’ 20 - 40 ml (2 — 4
ampulky) injekéného roztoku pomaly intravenozne.

Porucha funkcie obliciek a pecene
Davkovanie pri poruche funkcie obli¢iek a peene sa nemeni.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Myasthenia gravis a myastenicky syndrom.

Deti vo veku do 6 rokov.

Gravidita a doj¢enie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Det'om star$im ako 6 rokov sa liek podava iba na odporucanie lekara.
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Pocas liecby lickom Guajacuran 5 % nie je vhodné pit’ alkoholické napoje.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke a toto mnozstvo je z klinického
pohl'adu zanedbatelné.

4.5 Liekové a iné interakcie

o Utinky guajfenezinu a inych subezne podavanych lickov sa mozu navzajom ovplyviiovat.

e Guajfenezin zvySuje analgeticky uc¢inok paracetamolu a nesteroidnych antiflogistik vratane
kyseliny acetylsalicylovej zvySenim rychlosti ich absorpcie a celkovej biologickej dostupnosti
v tele.

e Guajfenezin sa nema uzivat’ sibezne s latkami, ktoré timia vykasliavanie.

e Guajfenezin mdze zvySovat’ Ucinok liekov posobiacich na centralny nervovy systém vratane
alkoholu alebo inych liekov ovplyviiujucich napétie kostrového svalstva.

o Uginok guajfenezinu sa zvysuje lieckmi s obsahom litia a magnézia, je mozné ho kombinovat’
s neuroleptikami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Vysledky predklinickej studie na potkanoch ukazali mozny negativny vplyv guajfenezinu na vyvin
plodu (pozri bod 5.3). Vplyv guajfenezinu na graviditu u l'udi nie je znamy. Z tohto dovodu sa ma
podavat’ liek pocas gravidity len vtedy, ak predpokladany terapeuticky prinos prevysuje potencialne
riziko pre plod.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa guajfenezin vylucuje do materského mlieka. Guajfenezin nie je vhodné uzivat
v obdobi dojcenia.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne tidaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Guajfenezin méze vo vyssich davkach nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’ vyzadujicu zvySent pozornost
(napr. vedenie vozidiel, ovladanie strojov, pracu vo vyskach a pod.).

4.8 Neziaduce tucinky

Pri odporiucanom davkovani sa neziaduce u¢inky vyskytuja zriedkavo a po ukon¢eni liecby vymiznu.
V nasledujucej tabul’ke st zhrnuté neziaduce ucinky guajfenezinu rozdelené do skupin podl'a
terminolégie MedDRA s uvedenim frekvencii vyskytu: vel'mi ¢asté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10);
menej Casté (=1/1 000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000),
nie je zname (z dostupnych tidajov nie je mozné urcit):
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MedDRA triedy orgdanovych systémov Frekvencia Neziaduci ucinok

Poruchy krvi a lymfatického systému vel'mi prechodné znizenie agregacie
zriedkavé trombocytov

Poruchy nervového systému zriedkavé zavraty, ospalost’
nezname bolest’ hlavy

Poruchy gastrointestinalneho traktu zriedkavé nevolnost’, vracanie, hnacka

Poruchy koze a podkozného tkaniva vel'mi mierne kozné reakcie
zriedkavé

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a zriedkavé mierna svalova slabost’

spojivového tkaniva

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest neznime oblickové kamene

Celkoveé poruchy a reakcie v mieste podania zriedkavé Uunava

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Guajfenezin nema Specifické antidotum. LieCba predavkovania je symptomaticka so zodpovedajiicou
podpornou lieCbou zameranou na udrziavanie kardiovaskularnych, respiracnych a renalnych funkcii a
na zachovanie elektrolytovej rovnovahy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitusika a lieky proti nachladnutiu, expektorancia
ATC kod: ROSCA03

Guajfenezin patri do skupiny centralnych myorelaxancii odvodenych od propandiolu. Ma
expektoracné a Ciastocne aj myorelaxacné G¢inky. Znizuje svalovy tonus. Presny mechanizmus G¢inku
nie je vSak znamy.

Guajfenezin je expektorans, ktoré zvySuje objem hlienu a znizuje jeho viskozitu, ¢o ul'ahcuje
vykasliavanie.

Dalej sa predpoklada, e guajfenezin potlaca alebo blokuje prenos nervovych impulzov na Grovni
interneurénov v subkortikalnych oblastiach mozgu, mozgového kmena a miechy..

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Distribucia
Guajfenezin sa nepatrne viaze na bielkoviny krvnej plazmy. U¢inok po i.v. podani nastupuje za 3 -

5 minut a trva 18 - 25 minut.

Biotransformécia
Guajfenezin sa po absorpcii rychlo premiena na neaktivne metabolity.

Eliminécia
Guajfenezin sa vyluuje mocom, zvicsa vo forme metabolitov, Ciastocne bez zmeny. Biologicky
polcas je 1 hodina.
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53 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinicka $tidia na potkanoch uk4zala mozny negativny vplyv guajfenezinu v davkach
zodpovedajucich terapeutickym davkam na vyvin plodu. Iné udaje z predklinickych Stadii nie su
Zname.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

glukoza

chlorid sodny

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote 10 — 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenena ampulka, vhodna vlozka s prepadzkami, pisomna informécia pre pouzivatela, papierova
Skatul’ka.

Velkosti balenia: 5 ampuliek, 10 ampuliek
1 ampulka obsahuje 10 ml injek¢ného roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

70/0557/69-CS

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. decembra 1969
Datum posledného predlZenia registracie: 9. oktobra 2006
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