Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Clorhidrat de piridoxina-Zdorovie, solutie injectabila
Clorhidrat de piridoxina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului

sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Clorhidrat de piridoxina-Zdorovie si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte s vi se administreze Clorhidrat de piridoxina-Zdorovie
Cum sa vi se administreze Clorhidrat de piridoxina-Zdorovie

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Clorhidrat de piridoxina-Zdorovie

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Clorhidrat de piridoxina-Zdorovie si pentru ce se utilizeaza

Clorhidrat de piridoxina-Zdorovie contine clorhidrat de piridoxina sau vitamina B6 - o vitamina
solubila in apa, care participa la diferite procese metabolice din organism.

Aceasta este indicatd in tratamentul hipo- si avitaminozei vitaminei B6. De asemenea, in cadrul
terapiei complexe a toxicozei In sarcina, ateroscleroza, anemii (inclusiv sideroblastica), leucopenie,
afectiuni ale sistemului nervos (radiculite, nevrite, nevralgii, parkinsonism, boala Little), depresie
involutionala, dermatitele seboreice si neseboreice, herpes Zoster, neurodermite, psoriazis, diateza
exudativa, stari de mahmureala. Se indica in cinetoze, boala Méniére.

Clorhidratul de piridoxina preintampina sau reduce fenomenele toxice (indeosebi polinevrite) in cazul
administrarii remediilor antituberculoase. Tratamentul convulsiilor piridoxindependente.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Clorhidrat de piridoxini-Zdorovie
Urmati cu atentie toate instructiunile medicului dumneavoastra. Acestea pot diferi de informatiile din
acest prospect.

Cititi urmatoarele explicatii inainte de a utiliza Clorhidrat de piridoxina-Zdorovie.

Nu utilizati Clorhidrat de piridoxina-Zdorovie:

- Daca sunteti hipersensibil la componentele preparatului;

- Daca suferiti de ulcer gastric si duodenal (exista posibilitatea cresterii aciditatii gastrice);

- Daci suferiti de afectiuni hepatice care decurg cu insuficienta hepatica severa;

- Daci suferiti de cardiopatie ischemica.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra Tnainte sa utilizati Clorhidrat de piridoxina-Zdorovie:
- daca suferiti de insuficientd hepaticd severa (piridoxina in doze mari poate afecta functia ei);



- daca suferiti de ulcer gastric si duodenal in anamneza (exista posibilitatea cresterii aciditatii
gastrice);
- daca ati consumat alcool in exces.

Copii si adolescenti
Preparatul se utilizeaza in practica pediatricd incepand cu prima zi de viatd a copilului. Se
administreaza intramuscular si intravenos. Dozele si regimul de administrare depind de patologie.

Clorhidrat de piridoxinia-Zdorovie impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Diureticele — la administrarea concomitenta cu piridoxina potenteaza actiunea diureticelor.
Medicamentele antiparkinsoniene - la administrarea concomitentad cu piridoxina se reduce eficienta
remediilor administrate in boala Parkinson. (dar nu reduce eficacitatea combinatiei de levodopa +
carbidopa).

Glicozidele cardiace - la administrarea concomitenta potenteaza actiunea glicozidelor cardiace la
pacientii cu insuficientd cardiaca cronica.

Izoniazida - la administrarea concomitenta piridoxina reduce efectul neurotoxic al izoniazidei.
Preparatele levomicetinei cu actiune resorbtiva - 1a administrarea concomitentd cu piridoxina ultimul
preintampind complicatiile oftalmologice determinate de administrarea indelungata si de actiunea
resorbtiva a preparatelor levomicetinei (sintomicina, cloramfenicol).

Antidepresivele triciclice - la administrarea concomitentd cu piridoxina, ultimul inlatura efectele
adverse ale antidepresivelor triciclice, determinate de actiunea lor anticolinergica (xerostomie,
retentia urinara).

Hipnotice §i sedative - la administrarea concomitenta cu piridoxina atenueaza efectul hypnotic.
Fenitoina - la administrarea concomitenta cu piridoxina se reduce actiunea fenitoinei.

Acidul glutamic si asparcam - la administrarea concomitentd cu piridoxina creste rezistenta la
hipoxie.

Contraceptivele hormonale, cicloserina, penicilamina, izoniazida, hidralazina sulfat, etionamida,
imunodepresantele - la administrarea concomitenta cu piridoxina reduc efectul piridoxinei.
Glucocorticosteroizii - la administrarea concomitenta cu piridoxina pot duce la reducerea vitaminei
B6 in organism.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Preparatul se administreazd In sarcind in cazul toxicozei §i vomei gravidelor. Administrarea
preparatului in perioada de alaptare poate reduce lactatia.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

De obicei, medicamentul nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje, dar trebuie luatd in considerare posibilitatea aparitiei
reactiilor adverse din partea sistemului nervos central.

3. Cum sa utilizati Clorhidrat de piridoxina-Zdorovie
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Doze
Adulti



Tn hipovitaminoza vitaminei B6: preparatul de administreazi in dozi zilnica 50- 100 mg (1-2 ml), 1-
2 administrari. Cura de tratament constituie 3-4 saptdmani.

In anemia sideroblasticd - preparatul se administreaza intramuscular cite 100 mg (2 ml) de 2 ori pe
saptdmana (concomitent se recomanda administrarea acidului folic, cianocobalaminei, riboflavinei).
In depresia involutionald piridoxina se administreaza intramuscular cite 200 mg (4 ml) pe zi. Cura
de tratament constituie 20-25 injectii.

Administrarea preparatelor din grupul izoniazidei: preparatul se administreaza cu scop profilactic in
doza zilnica de 5-10 mg (0,1-0,2 ml) pe toata perioada de tratament cu izoniazida.

Supradozare cu medicamentele din grupul izoniazidei - pentru fiecare 1 g de supradoza de preparat
injectat - 1 g (20 ml) piridoxina se va administra intravenos cu viteza de 0,5 g / min. Tn supradozaj cu
izoniazida peste 10 g, piridoxina se va administra intravenos, in doza de 4 g (80 ml) si apoi
intramuscular - 1 g (20 ml) de medicament la fiecare 30 minute. Doza zilnica maxima - 70-350 mg /
kg.

Toxicoza gravidelor: preparatul se administreaza intramuscular in doza de 50 mg (1 ml) pe zi. Cura
de tratament — 10-20 injectii.

In anemia piridoxindependentd (macrocitard, hipocromd cu concentratia crescutd a ferului seric) -
preparatul se administreaza cate 50-200 mg (1-4 ml) pe zi. Cura de tratament constituie 1-2 luni. Tn
lipsa efectului se trece la alta terapie.

In tratamentul sindromului convulsiv, inclusiv piridoxindependent: preparatul se va administra
intravenos sau intramuscular cate 50-500 mg (1-10 ml) pe zi. Intravenos se administreaza cu viteza
de 50 mg/min. Cura de tratament constituie 3-4 saptamani.

In parkinsonism: preparatul se administreaza intramuscular cate 100 mg (2 ml) pe zi. Cura de
tratament constituie 20-25 zile, peste 2-3 luni cura de tratament se repetd. Dupa alta schema de
tratament: preparatul se administreaza cu doza incipienta de 50-100 mg (1-2 ml), dupa care doza se
mareste zilnic cu 50 mg (1ml) si ajunge pana la 300-400 mg (6-8 ml) zilnic administrata intr-o priza.
Cura de tratament constituie 12-15 zile.
Alte indicatii: preparatul se administreaza in doza zilnica cate 50-100 mg (1-2 ml) in 1-2 prize.

Copii.

Tn hipovitaminoza B6 : doza se va stabili de citre de medic individual, cate 1-2 mg/kg corp pe zi.
Cura de tratament constituie 2 saptamani.

Tn tratamentul sindromului convulsiv piridoxindependent: preparatul se va administra intramuscular
sau intravenos cate 50-100 mg (1-2 ml) pe zi. Intravenos se administreaza cu viteza de 50 mg/min.
Dozele maxime pentru copii nu sunt stabilite.

Supradozare cu preparatele grupei izoniazidei - pentru fiecare 1 g de supradoza de preparat injectat
1 g (20 ml) piridoxina. Daca doza de izoniazida nu este cunoscutd, piridoxina se administreaza in
recalcul de 70 mg/kg masa corporald. Doza zilnica maxima — 5 g (100 ml).

Mod de administrare

Preparatul Clorhidrat de piridoxind-Zdorovie se administreaza intramuscular, intravenos sau
subcutanat, In cazul cand administrarea orala nu este posibila.

Cura de tratament este individuala si se determina in dependenta de tipul si severitatea maladiei.
Solutia se pregateste nemijlocit inainte de administrare - doza unica de preparat se dizolva in 1-2 ml
de apa pentru injectii sau 0,9% solutie clorura de sodiu.

In practica pediatricd, medicamentul poate fi indicat incepand cu prima zi de nastere. Se
administreaza intramuscular si intravenos.

Daca utilizati mai mult Clorhidrat de piridoxina-Zdorovie decat trebuie
Dacd credeti ca v-a fost administrat prea mult Clorhidrat de piridoxina-Zdorovie, spuneti medicului
dumneavoastra si beti suficientd apa sau lichide clare pentru a opri deshidratarea.



Simptome: accentuarea efectelor adverse; dereglarea metabolismului proteic, carbohidric si lipidic;
modificari degenerative ale sistemului nervos central (neuropatie perifericd) si la nivelul organelor
parenchimatoase (incalcari ale proceselor metabolice asociate cu o scadere semnificativa a activitatii
de nucleotide nicotinamida DNA si NADP si deficit de acid nicotinic). Simptomele de neuropatie
periferica: hiperparestezii, parestezii, slabiciune musculard. Este posibila neuropatia senzoriala cu
tulburari progresive de mers, senzatie de amorteala si furnicaturi la nivelul mainilor si picioarelor,
alopecie partiald, reducerea rezistentei organismului la infectii, deprimarea activitatii sistemului
anticoagulant al sangelui. La utilizarea indelungatd a dozelor mari se dezvolta hipervitaminoza B6,
care se caracterizeaza printr-o scadere brusca a continutului de proteine in tesutul muscular si
organele interne. in stadiile incipiente ale hipervitaminoza B6 pot aparea: eruptii cutanate, vertij,
convulsii. La sistarea administrarii preparatului aceste simptome dispar.

Tratament: se sisteazd administrarea preparatului. Tratament simptomatic.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

La administrarea preparatului sunt posibile urmatoarele reactii adverse:

Cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi stabilita din informatiile existente):

- batai rapide ale inimii (tahicardie), durere in regiunea inimii.

- dureri de cap, vertij, slabiciune, somnolenta, agitatie, dereglari de coordonare, senzatii false de
furnicaturi, amorteala, intepaturi (parestezii), senzatie de amorteala la nivelul extremitatilor, senzatie
de compresie in extremitati — simptomul ciorap-méanusa, pierderea cunostintei si aparitia convulsiilor
la administrarea intravenoasa rapida;

- respiratie dificila.

- greatd, durere in regiunea stomacului, pirozis, cresterea secretiei gastrice.

- scaderea nivelului de acid folic.

- reactii alergice, inclusiv soc anafilactic, frisoane, inflamatia pielii (dermatita), eruptii, urticarie,
edem Quincke.

- inrosirea pielii (hiperemie), mancarimi, sensibilitate la lumina (fotosensibilitate).

- senzatia de arsura la locul administrarii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Clorhidrat de piridoxina-Zdorovie
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupd “EXP”. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Clorhidrat de piridoxina-Zdorovie
Fiecare ml solutie injectabila contine:

Substanta activa: clorhidrat de piridoxina 50 mg
Excipienti: apa pentru injectii.

Cum arata Clorhidrat de piridoxina-Zdorovie si continutul ambalajului
Solutie injectabild 50 mg/ml.
Lichid transparent, incolor sau usor colorat in galben.

Cate 1 ml 1n fiole din sticla. Cate 10 fiole, impreuna cu prospectul pentru pacient, in cutie de carton
cu pereti despartitori.

Cate 5 fiole din sticla in blister. din PVC sau PVC/AL Céte 2 blistere impreuna cu prospectul pentru
pacient in cutie de carton.

Cate 10 fiole din sticla in blister. PVC sau PVC/Al. Cate 1 blister, impreund cu prospectul pentru
pacient, in cutie de carton.

Detinatorul Certificatului de Inregistrare si Fabricantul
Detinatorul Certificatului de Inregistrare

Compania farmaceutica «Zdorovie» S.R.L., Ucraina.
61013, reg. Harkov, or. Harkov, str. Sevcenko, 22.
Fabricantul

Compania farmaceutica «Zdorovie» S.R.L., Ucraina.
61013, reg. Harkov, or. Harkov, str. Sevcenko, 22.

Acest prospect a fost aprobat in iulie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/.



