Prospect: Informatii pentru consumator/pacient
Piridoxin-BP (Vitamina B6) 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-l recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.

Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Piridoxin-BP (Vitamina B6) si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stifi inainte sa vi se administreze Piridoxin-BP (Vitamina B6)
3. Cum vi se va administra Piridoxin-BP (Vitamina B6)

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Piridoxin-BP (Vitamina B6)

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Piridoxin-BP (Vitamina B6) si pentru ce se utilizeaza

Piridoxin-BP (Vitamina B6) face parte din grupa vitaminelor si este indicat in tratamentul sau profilaxia
starilor determinate de deficitul sever de Vitamina B6, atunci cand administrarea pe cale orala nu este
posibila:

-anemie sideroblastica (anemie rezultatd prin ineficienta utilizare a fierului);

-tulburari neurologice;

-dermatita seboreica,

precum si Tn urmatoarele situatii patologice:

-alcoolism;

-tulburari metabolice innascute in metabolismul aminoacizilor (homocistinuria, hiperoxaluria primara de
tip I).

De asemenea Vitamina B6 este utilizata pentru a preveni neuropatia de tip toxic medicamentos asociata
tratamentului cu medicamente folosite n tratamentul tuberculozei.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Piridoxin-BP (Vitamina B6)

Nu trebuie sa vi se administreze Piridoxin-BP (Vitamina B6) daca aveti:

- Hipersensibilitate la piridoxina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6);

- Ulcer al stomacului si duodenului (exista posibilitatea cresterii aciditatii gastrice);

Boli ale ficatului care decurg cu insuficientd hepatica severa;

- Cardiopatie ischemica (suferintd a muschiului inimii);

- Dacd urmati tratament cu levodopa in absenta asocierii altui medicament- inhibitor de
dopadecarboxilaza (carbidopa).

Atentionari si precautii



Inainte sa utilizati Piridoxin-BP (Vitamina B6) adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Trebuie sa comunicati si sa fifi sigur cd medicul dumneavoastra stie despre urmatoarele:

- ca respectati o dietd neechilibrata sau restrictiva;

- ca sunteti tratat cu levodopa (pentru parkinsonism);

- ca luati contraceptive orale;

- aveti alergie la vitamine sau la alte medicamente;

- suferiti de boli severe ale ficatului sau ulcer;

- suferiti de boli ale inimii;

- consumati alcool.

Spuneti medicului sau personalului din laborator despre tratamentul cu Piridoxin-BP (Vitamina B6) daca
urmeaza sa faceti un test de laborator: administrarea acestui medicament poate perturba rezultatele unor
teste de laborator (test pentru urobilinogen cu utilizarea reactivului Ehrlich).

Se recomanda ca tratamentul cu piridoxina (vitamina B6) sa nu fie intrerupt brusc.
Spuneti medicului Dvs. daca luati alte preparate care contin vitamina B6. Se recomanda prudenta si
ajustarea dozelor in cazul utilizarii altor medicamente care contin vitamina B6.

Atentionari speciale

Daca suferiti de boald Parkinson si utilizati levodopa, puteti lua vitamina B6 in conditii de siguranta,
doar daca vi se administreaza incad un medicament care sd contind un inhibitor de dopadecarboxilaza
(carbidopa).

Daca veti urma tratament cu izoniazida, se recomanda de la inceput asocierea vitaminei B6 pentru
profilaxia polineuropatiei induse de izoniazida.

Daca simptomele persista sau se agraveaza, consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul. Nu
depasiti dozele recomandate.

Piridoxin-BP (Vitamina B6) impreuna cu alte medicamente

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

Trebuie sa comunicati si sa fiti sigur ca medicul dumneavoastra stie despre faptul ca utilizati urmatoarele
medicamente:

- Cicloserina (seromicind), izoniazida utilizate n tratamentul tuberculozei

- Hidralazina (apresolind), folosita pentru a trata tensiunea arteriala mare

- Penicilamina, utilizata pentru tratamentul poliartritei reumatoide

- Teofilina, folosita pentru a trata astmul bronsic

- Antibiotice (tetracicline)

- Antidepresive triciclice (amitriptilind, desipramind, imipramind) si inhibitori ai
monoaminooxidazei (fenelzina, tranilcipromind) folosite pentru tratarea depresiei

- Levodopa (L-dopa) pentru tratarea bolii Parkinson. Medicul dumneavoastra va va ajusta doza de
levodopa, pentru a reduce riscul efectelor secundare.

- Fenitoina utilizata pentru tratamentul crizelor epileptice.

- Hormoni

- Acidul glutamic i asparcam

- Glicozidele cardiace, utilizate in tratamentul bolilor inimii

- Contraceptive orale.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Medicul Dvs. va poate administra acest medicament, daca sunteti gravida, in cazul toxicozei si vomei
gravidelor.

Alaptare

Vitamina B6 este excretatd in laptele matern, totusi nu au fost raportate efecte adverse la utilizarea
dozelor fiziologice in timpul alaptarii.

In sarcini si in perioada de alaptare Piridoxin-BP (vitamina B6) poate fi utilizat conform indicatiilor
medicului.

Influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Dozele terapeutice uzuale de vitamina B6 nu afecteazad capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

In cazul dozelor mari, administrate prelungit, din cauza riscului aparitiei reactiilor adverse din partea
sistemului nervos central (somnolenta si tulburari ale reactiei), este necesara prudentd la conducerea
autovehiculelor sau folosirea utilajelor.

3. Cum vi se va administra Piridoxin-BP (Vitamina B6)

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul.
Dozele de mai jos sunt cu titlu orientativ.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Piridoxin-BP (Vitamina B6) se administreaza intramuscular (in muschi) sau intravenos (in vena).
Tratamentul va fi stabilit de catre medic strict pentru Dvs. si administrat sub supraveghere medicala.

Adulfi

Doza terapeutica recomandata este de 250 mg vitamind B6 zilnic, timp de 15-20 de zile.

Doze zilnice crescute, de 500 mg vitamina B6 sunt indicate n afectiuni ale sangelui si in tulburarile
metabolice ereditare.

Tratamentul neuropatiei periferice determinata de izoniazida necesita asocierea vitaminei B6 in doza de
50-250 mg pe zi.

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

Supradozare cu medicamentele din grupul izoniazidei - pentru fiecare 1 g de supradoza de preparat
injectat vi se va administra 1 g de piridoxind, cu viteza de 0,5 g/ min.

In supradozajul cu izoniazida peste 10 g, piridoxina vi se va administra intravenos, in dozi de 4 g si,
apoi, intramuscular - 1 g de medicament la fiecare 30 minute.

Doza zilnica maxima: 70-350 mg / kg.

Copii si adolescenti
In hipovitaminoza B6: doza se va stabili de catre medic individual, cate 1-2 mg/kg corp pe zi. Cura de
tratament constituie 2 sdptamani.




In tratamentul sindromului convulsiv piridoxin-dependent: preparatul se va administra intramuscular sau
intravenos, cate 50-100 mg pe zi. Intravenos, solutia va fi administratd 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 se
administreaza 1 g piridoxina. Daca doza de izoniazidd nu este cunoscutd, piridoxina se va administra in
recalcul de 70 mg/kg masa corporald. Doza zilnicd maxima: 5 g.

Daca utilizati mai mult Piridoxin-BP (Vitamina B6) decit trebuie

Daca ati utilizat Vitamina B6 mai mult decat trebuie, spuneti-i imediat medicului dumneavoastra sau
mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital. Este posibild aparitia tulburarilor din
partea sistemului nervos, precum dureri de cap, ameteli, somnolenta, agitatie, dereglari de coordonare,
senzatie de amorteald (vezi pct. Reactii adverse).

Datorita naturii medicamentului, nu existd niciun risc de intoxicatie, daca indicatia si administrarea
acestuia sunt corecte si controlate.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca incetati sa utilizati Piridoxin-BP (Vitamina B6)
Nu intrerupeti brusc tratamentul, fara a va consulta cu medicul. La intreruperea brusca a tratamentului
poate aparea sindrom de abstinenta.

4. Reactii adverse posibile

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

Vitamina B6 este, de regula, bine toleratd. Administrarea unor doze crescute de vitamina B6, timp
indelungat, se poate asocia cu aparitia reactiilor adverse la nivelul sistemului nervos, prin mecanism
toxic.

De asemenea, tratamentul indelungat provoaca uneori fenomene de dependenta (de exemplu, doze zilnice
de 200 mg vitamina B6 administrate mai mult de 30 zile); oprirea brusca a administrarii vitaminei B6
poate declansa un sindrom de abstinenta.

Sunt posibile urmatoarele reactii adverse:
Cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi stabilitd din informatiile existente):

Tulburari ale sistemului imunitar: dermatita, eruptii, urticarie, edem Quincke (umflarea brusca de origine
alergica a fetei si gatului), soc anafilactic (soc de origine alergica care poate prezenta pericol pentru
viata).

Anuntati imediat medicul / sunati la urgenta daca observati oricare dintre urmatoarele reactii
adverse grave — este posibil sa aveti nevoie de tratament medical de urgenta:

- senzatie de sufocare, umflare a fetei, buzelor sau a gatului, cu respiratie sau Inghitire dificila, mancarime
si eruptii pe piele (angioedem); scaderea brusca a tensiunii arteriale (cu stare de rau general si slabiciuni),
transpiratii reci, lesin (acestea pot fi semne de soc anafilactic).

Tulburari ale sistemului nervos: dureri de cap, ameteli, somnolentd, agitatie, dereglari de coordonare,
senzatie de amorteald sau furnicaturi la nivelul extremitatilor, senzatie de compresie In extremitafi —



simptomul ciorap-manusa, pierderea cunostintei si aparitia convulsiilor la administrarea intravenoasa
rapida.

Tulburari cardiace: batai rapide ale inimii, durere n regiunea inimii.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale: respiratie dificila.

Tulburari gastrointestinale: greatd, durere 1n regiunea abdomenului superior, senzatie de arsura,
cresterea secretiei stomacului.

Tulburari ale aparatului genital si sanului: - suprimarea lactatiei in perioada de aldptare (uneori se
utilizeaza ca efect terapeutic).

Afectiuni cutanate i ale tesutului subcutanat: inrosirea pielii, mancarime, sensibilitate crescuta la razele
solare.

Tulburari metabolice §i de nutritie — scaderea nivelului de acid folic.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare: schimbari la locul administrarii, inclusiv
inrosirea pielii, mancarime, senzatia de arsura la locul administrarii, slabiciune, frisoane.

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 Piridoxin-BP (Vitamina B6)

A se pastra la loc protejat de lumina si temperaturi sub 25°C, in ambalaj original.

A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupa 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 folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Piridoxin-BP (Vitamina B6)

Substanta activa este clorhidrat de piridoxina.

1 ml solutie injectabild (1 fiold) contine clorhidrat de piridoxina 50 mg.
Celelalte componente: apa pentru injectii.

Cum arata Piridoxin-BP (Vitamina B6) si continutul ambalajului
Fiola din sticla incolord, cu punct sau inel de rupere; contine 1 ml solutie injectabila.
Cutie cu 2 holdere din PVC, a cate 5 fiole de 1 ml.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
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Acest prospect a fost aprobat in iulie 2025

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