Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2017/05315-ZME

Pisomna informéacia pre pouzivatel’a

Guajacuran
200 mg obalené tablety

guajfenezin

Pozorne si precitajte celu pisomnu informéaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

— Thuto pisomni informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

— Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

— Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

— Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Guajacuran a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Guajacuran
Ako uzivat’ Guajacuran

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Guajacuran

Obsah balenia a d’alie informacie

ocouhrwdE

1. Co je Guajacuran a na &o sa pouZiva

Lie¢ivo Guajacuranu je guajfenezin.
Guajacuran sa pouziva U dospelych a deti od 6 rokov na ul’ah¢enie vykasliavania pri zahlieneni a na
tImenie napatia kostrového svalstva.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Guajacuran

Neuzivajte Guajacuran
— ak ste alergicky na guajfenezin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
— pri myasténia gravis a myastenickom syndrome (nervosvalové ochorenie charakterizované
nadmernou svalovou slabost’ou a unavitel'nost'ou).
— ak ste tehotna alebo dojcite.
Liek nie je vhodny pre deti vo veku do 6 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Guajacuran, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Deti a dospievajuci
Det'om vo veku od 6 rokov sa tento liek podava iba na odporac¢anie lekara.

Iné lieky a Guajacuran
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Utinky Guajacuranu a inych subezne uzivanych liekov sa mézu navzajom ovplyviovat’.

Guajacuran zvySuje analgeticky ¢inok paracetamolu a inych liekov proti bolesti vratane kyseliny
acetylsalicylovej; zvysuje timivy ucinok alkoholu, sedativ a celkovych anestetik na centralny nervovy
systém. Zvysuje aj u¢inok myorelaxancii (lickov uvol'ujicich svalové napatie) s inym sposobom
ucinku.

Utinok Guajacuranu sa zvys$uje siibeZnym uZivanim liekov s obsahom litia (na liebu manickej

a manicko-depresivnej psychozy) a horcika.

Guajacuran sa nema uzivat’ sibezne s liekmi, ktoré timia vykasliavanie.

Guajacuran a jedlo, napoje a alkohol
Pocas lie¢by nie je vhodné pit’ alkoholické napoje.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Liek Guajacuran nie je vhodné uzivat’ pocas tehotenstva a v obdobi doj¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek moze vo vysSich davkach nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innosti vyZadujiice zvy$ent pozornost,
motoricka koordinaciu a rychle rozhodovanie (napr. vedenie vozidiel, ovladanie strojov, praca vo
vySkach a pod.).

Guajacuran obsahuje laktézu a sacharézu
Liek obsahuje mlie¢ny cukor laktozu a sacharozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Guajacuran

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a dospievajuci vo veku nad 12 rokov zvycajne uzivaji 3 — 5-krat denne 1 obalent tabletu, vo
vynimoénych pripadoch 2 obalené tablety. Maximalna denna davka je 2 400 mg (12 tabliet).

Pouzitie u deti
Det'om vo veku 6 — 12 rokov sa podava 1 tableta 1 — 2-krat denne.
Liek nie je ur¢eny detom mlad$im ako 6 rokov.

Ak tazkosti neustupuju pocas 3 dni liecby Guajacuranom alebo nastane zhorsSenie stavu, obrat'te
sa na lekara.
Pri dlhodobom uzivani Guajacuranu je potrebna priebezna lekarska kontrola.

Ak uZijete viac Guajacuranu, ako mate
Pri predavkovani, alebo ak diet'a nahodne uzije viac obalenych tabliet, vyhl'adajte lekara.

Ak zabudnete uZit’ Guajacuran
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedrlajsie u¢inky st rozdelené podl'a frekvencie vyskytu:

Zriedkavé (mdézZu postihovat menej ako 1z 1 000 0séb):

unava, mierna svalova slabost’, nevol'nost’, vracanie, hnacka, ospalost’, zavraty.

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0s6b):

mierne kozné reakcie (napriklad vyrazka), prechodné znizenie zhlukovania krvnych dosticiek.

Nezname (Castost sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

bolest’ hlavy, oblickové kamene

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat® Guajacuran
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomézu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Guajacuran obsahuje

— Liecivo je guajfenezin 200 mg v 1 obalenej tablete.

— Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuri¢ny $krob, sacharéza, mastenec, sodna sol
karboxymetylSkrobu, Zelatina, stearan hlinity, koloidny oxid kremicity bezvody, glycerol 85%,
oxid titani¢ity, sodna sol’ karmeldzy 20, smaragdova zelend CH, zmes bieleho a karnaubského
vosku, arabska guma.

AKo vyzera Guajacuran a obsah balenia
Vzhlad: svetlozelené obalené tablety s priemerom 11,2 mm.

Velkost balenia: 30 obalenych tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zentiva, k. s.

U Kabelovny 130

102 37 Prahal0 — Dolni Mécholupy

Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2018.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

