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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: PIRIDOXINA-50
Forma farmacéutica: Inyeccion IM, IV
Fortaleza: 25 mg/mL

Estuche por 3, 5, 25 6 100 ampolletas de vidrio &mbar
con 1 mL cada una.

Titular del Registro Sanitario, pais: EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana, Cuba.

Presentacion:

Fabricante, pais: EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana, Cuba.
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) AICA.

NUumero de Registro Sanitario: M-16-167-A11

Fecha de Inscripcion: 30 de octubre de 2006

Composicion:
Cada ampolleta contiene:

Clorhidrato de piridoxina 25,0 mg
Agua para inyeccion
Plazo de validez: 48 meses

Condiciones de almacenamiento:  Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:
Deficiencia de Piridoxina (uremia, alcoholismo, cirrosis, hipertiroidismo, sindromes de mala
absorcién, insuficiencia cardiaca).

Toxicidad por isoniacida (para prevenir neuropatia) y otros farmacos (cicloserina,
inmunosupresores, etionamida, hidralazina).

Otros usos: acné y enfermedades de la piel, hiperémesis gravidica, anorexia, hiperlipemia,
corea aguda, corea progresiva cronica, vértigo, mareo por movimiento, depresion asociada
al embarazo y a los anticonceptivos orales, discinesia tardia, convulsiones, nefrolitiasis,
sindrome galactorrea-amenorrea.

La deficiencia de piridoxina conduce a anemia sideroblastica, problemas neurolégicos,
dermatitis seborreica y queilosis.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la piridoxina.
Precauciones:

Embarazo: Categoria de riesgo C. La exposicién a grandes dosis intraltero suele provocar
dependencia a la piridoxina en el neonato.

Lactancia materna: Compatible.

Dafio renal: se remueven por hemodidlisis, por lo que los pacientes en tratamiento de
hemodialisis deben recibir cantidades suplementarias de piridoxina.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Ver Precauciones.



Efectos indeseables:

Nauseas, cefalea, parestesias, somnolencia, incremento de las transaminasas hepatica y
disminucion del acido félico en sangre.

Altas dosis (2 a6 g/d), por varios meses puede causar neuropatia sensorial; esta situacion
puede revertirse al suspender la piridoxina.

Posologiay modo de administracion:

La dosis debe ser individualizada de acuerdo con la severidad de la deficiencia.

Adultos, de 50 a 200 mg/dia por via intramuscular o intravenosa durante 3 semanas,
seguido de 25 a 100 mg/dia, segun las necesidades.

Nifios: de 10 a 100 mg via oral, debe ser individualizada con la severidad de la deficiencia.
Deficiencias: 20 — 50 mg/dia, repartido en tres tomas.

Neuritis inducida por isoniazida: prevencién, adultos y nifios: de 10 a 20 mg/dia, tratamiento:
50 mg 3 veces/dia.

Anemia aplastica 200-600 mg/dia.

Sindrome premenstrual: hasta 100 mg/dia.

Anemia sideroblastica: de 100 a 400 mg/dia en dosis divididas.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Los efectos antiparkisonianos de la levodopa se revierten por la piridoxina, lo cual se evita
con la administracion conjunta de carbidopa con levodopa.

Anticonvulsivos (barbittricos y difenilhidantoina): sus concentraciones séricas disminuyen
con piridoxina. Reduce la concentracion sérica de la fenitoina. Isoniazida, cicloserina,
etionamida, hidralazina, inmunosupresores (azatioprina, clorambucilo, -ciclofosfamida,
ciclosporina y mercaptopurina), penicilamina y anticonceptivos orales: pueden causar
anemia o neuritis periféricas por actuar como antagonistas de la piridoxina; se recomienda
aumentar la ingestién de piridoxina o prescribirla en los que reciben estos medicamentos. La
piridoxina reduce la actividad de altretamina.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: Categoria de riesgo C. La exposicion a grandes dosis intradtero suele provocar
dependencia a la piridoxina en el neonato.
Lactancia materna: Compatible.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

No se han reportado hasta el momento.

Sobredosis:

Medidas generales

Propiedades farmacodinamicas:
ATC: A11HAO02
Grupo farmacoterapéutico: Otros preparados de vitaminas, monodrogas

Mecanismo de accion:

Las vitaminas intervienen fundamentalmente en el mantenimiento de las funciones
metabolicas, forman parte de grupos prostéticos o coenzimaticos de diversos grupos
enzimaticos que intervienen en el metabolismo de los hidratos de carbono, proteinas y
lipidos. La piridoxina, como fosfato de piridoxal, actia como coenzima en varios procesos



metabodlicos que afectan el uso de proteinas, hidratos de carbono y lipidos, tiene un
importante papel como coenzima en el metabolismo de las proteinas, necesaria para la
sintesis de las aminas primarias (histamina, serotonina y &cido gammaamino butirico
(GABA), indispensable para el metabolismo neuronal. Una importante interaccion bioquimica
ocurre entre el fosfato de piridoxal y la descarboxilacion periférica de la levodopa, se reduce
la efectividad de esta en el tratamiento del Parkinson. La deficiencia de piridoxina se
produce como resultado de una nutriciéon inadecuada o de la mala absorcion intestinal, no se
produce en individuos sanos que reciben una dieta suficiente y equilibrada. Su deficiencia
suele estar asociada con las de otros miembros del complejo B.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Se almacena en el higado, y en menores cantidades en musculo y cerebro. El piridoxal y el
fosfato de piridoxal, formas principales de la vitamina presentes en sangre, estan altamente
ligadas a las proteinas. La vida media bioldgica de la piridoxina es aproximadamente de 15 a
20 dias, en el higado el piridoxal se oxida a acido piridéxico, el cual se elimina por la orina.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

Deseche el sobrante

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 30 de noviembre de 2018.



