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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Pyridoxin Léc¢iva 20 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Pyridoxini hydrochloridum 20 mg v jedné tablet¢.
Pomocna latka se zndmym ucinkem: jedna tableta obsahuje 81,1 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta.

Popis piipravku: Téméf bilé, ploché tablety s pulici ryhou. Tabletu 1ze rozdé€lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Prevence a terapie stavt spojenych s deficitem vitaminu Bs, ktery miize byt disledkem nedostatecné
nebo jednostranné vyzivy nebo stfevni malabsorpce.

Zvysena potieba je u alkoholizmu, vrozenych metabolickych poruch jako je cystathionurie,
homocystinurie, hyperoxalurie, xanturenicka acidurie se syndromem pyridoxinové zavislosti, dale u
meéstnavé srdecni slabosti, chronickych hore¢natych stavii, gastrektomie, hemodialyzy, hypertyreosy, u
nekterych chorob stiev - celiakie, prijmy, regionalni enteritis, sprue a u malabsorpéniho syndromu ve
spojeni s onemocnénim hepatobiliarniho traktu. Suplementace je rovnéz indikovana u dlouhodobého
stresu, u pacientd, kterym je podavana uplna parenteralni vyziva, a u pacientl s rychlym véhovym
ubytkem nebo s malnutrici v disledku nevhodné diety.

Zvysené pozadavky vSech vitamint jsou v t¢hotenstvi a pii kojeni. ZvySena potieba vitaminu Bs mtze
vzniknout v disledku podavani nékterych 1¢kti: cykloserinu, ethionamidu, hydralazinu,
imunosupresiv, isoniazidu, penicilaminu, peroralnich kontraceptiv s obsahem estrogenti, pii medikaci
vysokymi davkami estrogent v terapii nadord. Dale je indikovan u novorozenct s hereditarnim
syndromem pyridoxinové zavislosti, zde je nutné podavat pyridoxin v 1. tydnu zZivota z divodua
prevence anémie a mentalni retardace.

4.2 Davkovani a zpisob podani

U dospélych a déti jako nutricni doplnék pfi syndromu pyridoxinové zavislosti se podava inicidlni
davka 30-400 mg/den (1,5-20 tablet), dale udrzovaci davka 50 mg/den (2,5 tablety). U kojenct se
podava 10 mg (1/2 tablety) denn¢.

Jako doplnék diety u dospélych 10-20 mg/den (1/2 az 1 tabletu), u déti 10 mg/den (1/2 tablety)
po dobu 3 tydnt.



U vrozenych poruch metabolizmu u dospélych (cystathionurie, hemocystinurie, hyperoxalurie,
xanturenicka acidurie) se podava 100-400 mg denng.

U polékoveého deficitu u dospélych preventivné pfi terapii penicilaminem ¢i izoniazidem se podava 10-
50 mg/den, pii terapii hydralazinem a cykloserinem 100-300 mg/den. Terapeuticky se podava 50-
200 mg/den po dobu 3 tydnd, poté 20-100 mg/den z diivodil prevence relapsu.

Pfi anémii vyvolané alkoholizmem 50 mg/den po dobu 2-4 tydnti; ustoupi-li anémie, pokracuje se dale
dle potieby z diivodd prevence relapsu.

Hereditarni sideroblasticka anémie: 200-400 mg/den po dobu 1-2 mésicti; poté, pti uspésné terapii, 30-
50 mg/den dozivotné.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

U pacientl uzivajicich pyridoxin miize byt Ehrlichova reakce na urobilinogen falesn¢ pozitivni.

Pomocné latky
Ptipravek obsahuje monohydrat laktosy. Pacienti se vzicnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci

galaktosy, Giplnym nedostatkem laktasy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento piipravek
uzivat.

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

Jiz v davce 5 mg snizuje pyridoxin ucinky levodopy, proto je nutné ji podavat spolecné s inhibitorem
dopa-dekarboxylazy. Nékteré 1éky alteruji metabolizmus ¢i biologickou dostupnost pyridoxinu—napf.
isoniazid, peroralni kontraceptiva, n€ktera antibiotika, 1éky tlumici imunitni systém. Soucasné podani
penicilaminu mize zplsobit anémii ¢i periferni neuritidu v disledku jeho antagonismu anebo zvysit
renalni vylu¢ovani pyridoxinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Studie v t€hotenstvi pti podavani dennich potfebnych davek neprokazaly nezadouci ucinky na plod.
Pti uzivani vysokych davek vsak mtize u novorozence vzniknout syndrom pyridoxinové zavislosti.

Podévani ptipravku v t¢hotenstvi a pfi kojeni je indikované jen pii skutecné zvysené potrebé
4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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

4.8 Nezadouci ucinky

Vzacné (s frekvenci vyskytu >1/10 000 az < 1/1 000) se mohou objevit pfechodné gastrointestinalni
poruchy jako paleni zdhy nebo nauzea, zvlasté pti podavani vyssich davek.

Pti davce 200 mg denné podavané po dobu vice nez 30 dnti mize vzniknout syndrom pyridoxinové
zavislosti, ktery se po vysazeni terapie projevuje bolestmi hlavy, predrazdénosti, ptipadné zrychlenim
pulsu a buSenim srdce. V takovém piipad¢ je nutno snizovat davku pyridoxinu postupné a ne jej
vysadit najednou.



HI4Seni podezfeni na nezddouci u€inky

HIlaSeni podezfeni na nezadouci Ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢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

Pti jednorazovém vys$sim privodu pyridoxinu piedavkovani nehrozi, prebyte¢né mnozstvi se vylouéi
ledvinami.

Po n¢kolikamési¢nim podavani megadavek (2-6 g pyridoxinu/den, ale i nizSich) byla pozorovana
zavazna senzoricka neuropatie s poruchou stability chiize, necitlivosti a neobratnosti rukou. Ptiznaky
mohou byt po vysazeni pyridoxinu reverzibilni, mtize vSak pfetrvdvat svalova slabost.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Jiné vitaminové ptipravky (nekombinované). ATC kod: A11HAO02

Pyridoxin je jednou z 3 forem vitaminu B¢ (aderminu). Je to termostabilni, ve vodé rozpustny alkohol,
ktery se v potravinach vyskytuje v ptirozené form¢ spolu s ostatnimi vitaminy skupiny B.

V organizmu je ve své fosforylované formé koenzymem pro fadu enzymd, ucastnicich

se na metabolizmu aminokyselin, uhlovodanii a mastnych kyselin. Podili se napt. na konverzi
tryptofanu na niacin ¢i serotonin, na degradaci glykogenu na glukoso-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 dostate¢nému obsahu v bézné smiSené
stravé. Miize v§ak byt medikamentézné podminén. Nedostatena utilizace vitaminu B¢ mtze byt
dasledkem nékterych vrozenych vad metabolizmu, vznika syndrom lékové zavislosti na vitamin Be,
kdy pacient pozitivné reaguje na velké davky pyridoxinu.

Deficience vitaminu Bg se klinicky projevuje koznimi a neurologickymi pfiznaky: seboroicka
dermatitida, cheilosis, glossitis, stomatitis, periferni neuritis, u déti i kie¢e z poruchy CNS, mutze byt
pfitomna i hypochromni anémie, xanturenova acidurie. Potfebna denni davka vitaminu Bg je zavisla na
véku a na ptijmu bilkovin ve strave a u dospélych ¢ini asi 2,2 mg denné.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pyridoxin se po peroralnim podani dobte vstiebava z travici soustavy, s vyjimkou u malabsorp¢nich
stavil. Je absorbovan pfevazné v jejunu. Pyridoxin je konvertovan v erytrocytech na aktivni formy
pyridoxalfosfat a v mensi mife na pyridoxaminfosfat. Pyridoxalfosfat je pln€ vazan na plazmatické
proteiny, pyridoxin se na n€ nevaze. Pyridoxin podléha jaterni biotransformaci. Deponuje se v jatrech,
mén¢ ve svalech a mozku. Celkové zasoby v téle se pohybuji mezi 16-27 mg, vylucuje se moci ve
formé inaktivnich metabolitt, pfevazné jako 4-pyridoxova kyselina. Je-li podan v nadbytku, vylouci se
prevazne nezménén ledvinami. Pyridoxin prochazi placentarni bariérou i do matetského mléka.
Biologicky polocas je 15-20 dnt. Pyridoxin je hemodialyzovatelny.


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

53 Piedklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych liatek
Monohydrat laktosy

Kukufti¢ny skrob

Zelatina

Mastek

Aluminium-stearat

Dihydrat dinatrium-edetatu

6.2 Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: PVC/ALI blistr, piibalova informace, krabicka.

Velikost baleni: 20 tablet

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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