Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04761-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatela

Guajacuran
200 mg obalené tablety
guajfenezin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

« Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

« Ak potrebujete dalsie informécie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

« Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v
tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 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 ucinky

Ako uchovavat Guajacuran

Obsah balenia a dalSie informacie

cukrwn =

1. Co je Guajacuran a na &o sa pouziva

LieCivo Guajacuranu je guajfenezin.
Guajacuran sa pouziva u dospelych a deti od 6 rokov na ulahcenie 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 ktorukolvek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

« pri myasténia gravis a myastenickom syndréme (nervosvalové ochorenie
charakterizované nadmernou svalovou slabostou a unavitelnostou).

« ak ste tehotna alebo dojcite.

Liek nie je vhodny pre deti vo veku do 6 rokov.



Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat Guajacuran, obratte sa na svojho lekdara alebo lekarnika.
Deti a dospievajuci

Detom vo veku od 6 rokov sa tento liek podava iba na odporucanie lekara.

Iné lieky a Guajacuran

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, i prave budete uzivat dalsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginky Guajacuranu a inych stbezne uzivanych liekov sa mézu navzajom ovplyviovat.
Guajacuran zvysuje analgeticky ucinok paracetamolu a inych liekov proti bolesti vratane
kyseliny acetylsalicylovej; zvysuje timivy ucinok alkoholu, sedativ a celkovych anestetik
na centralny nervovy systém. Zvysuje aj ucinok myorelaxancii (liekov uvolfujicich
svalové napatie) s inym spdésobom Gc¢inku.

Ucinok Guajacuranu sa zvysuje sibeznym uzivanim liekov s obsahom litia (na liecbu
manickej a manicko-depresivnej psychézy) a horéika.

Guajacuran sa nema uzivat subezne s liekmi, ktoré timia vykasliavanie.

Guajacuran a jedlo, napoje a alkohol

Pocas liecby nie je vhodné pit alkoholické napoje.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.
Liek Guajacuran nie je vhodné uzivat pocas tehotenstva a v obdobi dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek moze vo vyssich davkach nepriaznivo ovplyvnit ¢innosti vyZzadujuce zvysend
pozornost, motoricku koordindaciu a rychle rozhodovanie (napr. vedenie vozidiel,
ovladanie strojov, praca vo vyskach a pod.).

Guajacuran obsahuje lakt6zu, sacharézu a oranzovu zIt

Liek obsahuje mliecny cukor laktézu a sachardzu. Ak vam vas lekar povedal, ze
neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Liek obsahuje oranzovu zIt (E110), mdze vyvolat alergické reakcie.

3. Ako uzivat Guajacuran



VZzdy 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 nieCim isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika.

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

Pouzitie u deti

Detom vo veku 6 — 12 rokov sa podava 1 tableta 1 — 2-krat denne.
Liek nie je uréeny detom mladsim ako 6 rokov.

Ak tazkosti neustupuju pocas 3 dni lieCby Guajacuranom alebo nastane zhors$enie stavu,
obrétte sa na lekara.

Pri dlhodobom uzivani Guajacuranu je potrebna priebezna lekarska kontrola.

Ak uzijete viac Guajacuranu, ako mate

Pri predavkovani, alebo ak dieta nahodne uzije viac obalenych tabliet, vyhl'adajte lekara.
Ak zabudnete uzit Guajacuran

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajSie Géinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze sposobovat vedlajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

VedlajSie ucinky su rozdelené podla frekvencie vyskytu:

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

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

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0s6b):

mierne kozné reakcie (napriklad vyrazka), prechodné znizenie zhlukovania krvnych dostic¢iek.

Nezndme (Castost sa nedd odhadnit z dostupnych vudajov):

bolest’ hlavy, oblickové kamene

Hlasenie vedlajsich ucinkov



Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informAcii. Vedlajsie u¢inky moZete hlasit aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moZete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

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

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomoZzu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co Guajacuran obsahuje

sLiecivo je guajfenezin 200 mg v 1 obalenej tablete.

«DalSie zlozky su monohydrat laktozy, kukuricny Skrob, sachar6za, mastenec,
sodna sol karboxymetylskrobu, Zelatina, stearat hlinity, koloidny oxid kremicity
bezvody, glycerol 85%, oxid titaniCity, sodna sol karmel6zy 20, smaragdova
zelend CH (chinolinova zIt (E 104), indigokarmin (E 132), oranzova ZIt (E 110)),
zmes bieleho a karnaubského vosku, arabska guma.

Ako vyzera Guajacuran a obsah balenia

Vzhlad: svetlozelené obalené tablety s priemerom 11,2 mm.
Velkosti balenia: 30, 50, 60 obalenych tabliet.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Zentiva, k. s.

U Kabelovny 130

102 37 Praha10 - DolIni Mécholupy

Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

