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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Pyridoxin Léciva 50 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje pyridoxini hydrochloridum 50 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry bezbarvy, nejvyse slabé nazloutly injek¢ni roztok bez mechanickych necistot.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Prevence a terapie stavl spojenych s deficitem vitaminu Bs, ktery mize byt diisledkem nedostate¢né
nebo jednostranné vyzivy nebo stfevni malabsorpce.

Zvysena potieba je u alkoholismu, vrozenych metabolickych poruch jako je cystathioninurie,
homocystinurie, hyperoxalurie, xanturenicka acidurie se syndromem pyridoxinové zdvislosti, dale u
méstnavého srdecniho selhani, chronickych hore¢natych stavii, gastrektomie, hemodialyzy,
hypertyreozy, u nékterych chorob stiev — celiakie, prijmy, regionélni enteritidy, sprue

a u malabsorp¢niho syndromu ve spojeni s onemocnénim hepatobiliarniho traktu. Suplementace je
rovnéz indikovana u dlouhodobého stresu, u pacientl, kterym je podavana uplna parenteralni vyziva a
u pacientil s rychlym ubytkem télesné hmotnosti nebo u malnutrici v disledku nevhodné diety.

Zvysené pozadavky vSech vitamint jsou v t¢hotenstvi a v obdobi kojeni. ZvySena potieba vitaminu Bg
muze vzniknout v disledku podavani nékterych 1éka: cykloserinu, ethionamidu, hydralazinu,
imunosupresiv, isoniazidu, penicilaminu, peroralnich kontraceptiv s obsahem estrogenti, pii medikaci
vysokymi davkami estrogenti v terapii nadord. Dale je indikovan u novorozenct s hereditarnim
syndromem pyridoxinové zavislosti, zde je nutné podéavat pyridoxin v . tydnu zivota z diivodi
prevence anemie a mentalni retardace.

4.2 Davkovani a zpilisob podani
Davkovani

Dospeli

Jako nutri¢ni doplné€k pti syndromu pyridoxinové zavislosti zpocatku 30—400 mg/den intramuskularné
nebo intraven6zné, pak se pokracuje peroralnim podavanim.

U polékového deficitu 50-200 mg/den intramuskularné nebo intraven6zné po dobu 3 tydnd,

pak se podava 25-100 mg/den dle potieby.

Jako antidotum otravy cykloserinem 300 mg i vice/den intramuskularné€ nebo intraven6zné.
Pfi intoxikaci isoniazidem (10 g a vice) je ddvka pyridoxinu zavisld na mnozstvi podaného isoniazidu —
intravenozné 4 g, poté kazdych 30 minut | g intravendzné dle potieby.



Pediatricka populace

U déti pti kiecich v disledku deficitu pyridoxinu se podava jednordazové 100 mg intramuskularné.
U syndromu pyridoxinové zavislosti u kojencu (se zachvaty) se podava pocateéni davka

10-100 mg pyridoxinu intramuskularn¢ nebo intravendzne¢.

Zptsob podani
Intramuskularni nebo intravendzni podani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U pacientd uzivajicich pyridoxin mtize byt Ehrlichova reakce na urobilinogen fale$né pozitivni.
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstat€ je ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Jiz v davce 5 mg snizuje pyridoxin ucinky levodopy, proto je nutné ji podavat spolecné s inhibitorem
dopa-dekarboxylazy. Nékteré 1€ky alteruji metabolizmus ¢i biologickou dostupnost pyridoxinu, napft
isoniazid, peroralni kontraceptiva (viz bod 4.1). Souc¢asné podani penicilaminu mtize zplisobit anemii
¢i periferni neuritidu v disledku jeho antagonismu anebo zvysit renalni vylucovani pyridoxinu.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te¢hotenska kategorie A (mtze byt podavan v t€hotenstvi).

Studie v t€hotenstvi pti podavani dennich potfebnych davek neprokazaly nezadouci ucinky na plod.
Pii pouZzivani vysokych davek vSak mlize u novorozence vzniknout syndrom pyridoxinové zavislosti.
Podévéani ptipravku v t¢hotenstvi a v obdobi kojeni je indikované jen pfi skutecn€ zvysené potiebe.
4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pyridoxin nema zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci t€¢inky pyridoxinu rozdélené do skupin podle
terminologiec MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (> 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10);
méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni
znamo (z dostupnych daji nelze urcit).

MedDRA tridy organovych systémii frekvence nezadouci uc¢inek
Psychiatrické poruchy neni znamo reakce z vysazeni'
Poruchy nervového systému neni znamo periferni senzoricka
neuropatie?, sedace’
Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy neni zndmo respiraéni porucha?
Gastrointestinalni poruchy neni zndmo nauzea
Poruchy ktize a podkozni tkané neni zndmo fotosenzitivni reakce
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané¢ | neni zndmo hypotonie?




Poruchy reprodukéniho systému a prsu neni znamo snizend laktace

VySetieni neni zndmo folat v krvi snizeny*

! Byly hlaSeny ptipady reakce z vysazeni (nervozita, tremor a abnormalni EEG) pti davee 200 mg
denné podavané po dobu vice nez 30 dnti.

2 Vyskytuje se zejména pti dlouhodobém (nékolik mésicti az let) podavani a podavani vysokych davek
(vice nez 1 g na den). Obvykle dochézi k ustupu nezadoucich ucinkd po vysazeni, miize vSak
pretrvavat svalova slabost.

3 Byly hlaseny piipady u novorozencii a kojenct.

4 Byly hlaseny piipady pfi uzivani 500 az 1500 mg pyridoxinu denné u pacientii s homocystinurii.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci tcinky po registraci 1écivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pii jednorazovém vyssim piivodu pyridoxinu pfedavkovani nehrozi, ptebytetné mnozstvi se vylouci
ledvinami.

Pti dlouhodobém podavani velmi vysokych davek se vyskytuje periferni senzorickd neuropatie (viz
bod 4.8).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vitaminy, jiné vitaminové piipravky (nekombinované), pyridoxin
(vitamin Be). ATC kod: A11HA02

Pyridoxin je jednou ze 3 forem vitaminu B (aderminu). Je to termostabilni, ve vod¢ rozpustny
alkohol, ktery se v potravindch vyskytuje v piirozené forme spolu s ostatnimi vitaminy skupiny B.

V organizmu je ve své fosforylované formé koenzymem pro fadu enzymt, GcCastnicich

se na metabolizmu aminokyselin, sacharidi a mastnych kyselin. Podili se napt. na konverzi tryptofanu
na niacin ¢i serotonin, na degradaci glykogenu na gluk6zo-1-fosfat, na konverzi oxalatu na glycin, na
syntéze kyseliny gamaaminomaselné (GABA) v CNS. Je nezbytny pro syntézu hemu, ucastni se
tvorby protilatek.

Deficit vitaminu Be je u ¢lovéka vzacny vzhledem k jeho dostateénému obsahu v bézné smiSené
stravé. Mize vSak byt medikamentozné podminén. Nedostatecna utilizace vitaminu B¢ mtize byt
dasledkem nékterych vrozenych vad metabolismu, vznika syndrom lékové zavislosti na vitamin Beg,
kdy pacient pozitivné reaguje na velké davky pyridoxinu.

Deficience vitaminu Bg se klinicky projevuje koznimi a neurologickymi pfiznaky: seboroicka
dermatitida, cheilitida, glositida, stomatitida, periferni neuritida, u déti i kiece z poruchy CNS, mize
byt pfitomna i hypochromni anemie, xanturenova acidurie. Potfebna denni davka vitaminu B je
zavisla na véku a na piijmu bilkovin ve stravé a u dospélych ¢ini asi 2,2 mg denné.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pyridoxin je konvertovan v erytrocytech na aktivni formy pyridoxalfosfat a v mensi mite
na pyridoxaminfosfat. Pyridoxalfosfat je pln€¢ vazan na plazmatické proteiny, pyridoxin se na n¢



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

nevaze. Pyridoxin podléha jaterni biotransformaci. Deponuje se v jatrech, méné ve svalech a mozku.
Celkové zasoby v téle se pohybuji mezi 16-27 mg, vylucuje se moci ve form¢ inaktivnich metabolitt,
prevazné jako 4-pyridoxové kyselina. Je-li podan v nadbytku, vylou¢i se pfevdzné nezménén
ledvinami. Pyridoxin prochazi placentarni bariérou i do matetského mléka. Biologicky polocas je 15—
20 dnd. Pyridoxin je hemodialyzovatelny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Latka se normaln¢ vyskytuje v lidském organizmu, preklinické tidaje nejsou vyznamné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
hydroxid sodny (k tpravé pH)
dihydrat dinatrium-edetatu

voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem. Chraiite
pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampulka, vlozka s pfepazkami, krabicka.
5 ampulek po 1 ml.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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