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PIRIDOXINA CLORHIDRATO 25mg/ml JARABE

FORMA FARMACEUTICA:
Soluciones

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON

100 ml

COMPOSICION:

PIRIDOXINA CLORHIDRATO 2500mg
JARABE SIMPLE c.s.p. 100ml

VIiA DE ADMINISTRACION:
Via oral

INDICACION Y POSOLOGIA:

INDICACIONES

- Tratamiento de los estados de deficiencia de vitamina B6.

- Tratamiento de la deficiencia inducida por farmacos y de la neuropatia asociada (isoniazida,
pirazinamida, hidralazina, cicloserina, penicilamina).

- Crisis convulsivas dependientes de piridoxina o que responden a piridoxina (crisis
neonatales refractarias a farmacos antiepilépticos, sindrome de West, encefalopatias
epilépticas de presentacion en neonato-lactante, epilepsia refractaria a farmacos
antiepilépticos en lactantes y nifios menores de 3 afios, crisis convulsivas que responden a
piridoxina sin ser epilepsias secundarias a déficit/dependencia de piridoxina).

- Errores innatos del metabolismo.

- Anemia sideroblastica idiopatica.

- Agranulocitosis y leucopenia.

POSOLOGIA:

- Deficiencia dietética: Nifios (5-25mg/dia durante 3 semanas, seguido de 1,5-2,5mg/dia);
Adolescentes (10-20mg/dia durante 3 semanas, seguido de 2-5mg/dia).

- Polineuropatia inducida por farmacos: Nifios (1-2mg/kg/dia en profilaxis y 10-50 mg/dia en
tratamiento); Adolescentes (Consultar dosis de adulto segun el farmaco implicado).

- Convulsiones dependientes de piridoxina: Neonatos y nifios (Dosis inicial 1V 50-100mg
seguido de dosis de mantenimiento VO 50-100mg/dia (10-200mg/dia o 30mg/kg/dia).
Adolescentes (Dosis inicial IV 100mg seguido de dosis de mantenimiento VO 100-300mg/dia).
- Anemia sideroblastica: 50-200mg/dia.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION:
Administracién oral. No hay normas concretas para la administracion de este medicamento.
Siga estas instrucciones a menos que su meédico le haya dado otras distintas.

SOBREDOSIS:
Si usted ha tomado mas cantidad de medicamento de la que debe, consulte a su médico o



farmacéutico. En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte al Servicio de Informacion
Toxicologica, teléfono 91-562-04-20.

EMBARAZO Y LACTANCIA:
Si esta 0 puede estar embarazada o si esta en periodo de lactancia, consulte a su médico
o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

USO EN NINO:
Ver indicaciones y posologia.

EFECTO SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCCION:

No es probable que pueda alterarse su habilidad para conducir vehiculos o manejar
maquinaria peligrosa. No obstante, al inicio del tratamiento deberia tener cuidado al realizar
estas tareas hasta que conozca cémo tolera el tratamiento.

OTRAS:
No se han descrito otras precauciones especiales. Advertencia: los medicamentos deben
mantenerse fuera del alcance de los nifios.
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CONTRAINDICACIONES:

Hipersensiblidad a alguno de los componentes de la formulacion.

PRECAUCIONES:

- En neonatos y lactantes, la administracion de dosis altas de vitamina B6 puede provocar
apnea o hipopnea secundaria a debilidad muscular.

- Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azucares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

INTERACCIONES:

Aumento de la fotosensibilidad inducida por amiodarona.

La administracion de dosis altas de piridoxina (80-200mg diarios) podria disminuir los niveles
séricos de fenitoina y fenobarbital.

Varios medicamentos interfieren con la piridoxina y pueden incrementar los requerimientos de
vitamina B6 (isoniazida, cicloserina, hidralazina, penicilamina, corticosteroides, ciclosporina,
azatioprina, ciclofosfamida).

REACCIONES ADVERSAS:

Cefalea, somnolencia, parestesias, neuropatia periférica sensorial y sindromes neuropaticos
tras tratamientos prolongados con dosis altas, nauseas, vomitos, fotosensibilidad, eritema,
erupcion o prurito, distres respiratorio, acidosis, incremento de transaminasas (GOT),
disminucién de la concentracion sérica de acido folico.

CONSERVACION:
Conservar refrigerado (2-8°C) protegido de la luz y la humedad.
Mantener este medicamento fuera del alcance y de la vista de los nifios.

PLAZO DE VALIDEZ:

Esta formula magistral tiene un plazo de validez de 14 dias desde su elaboracion y un periodo de
validez de 8 dias una vez abierto.

No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el envase.
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