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PIRIDOXINA CLORHIDRATO 25 MG/ML SOLUCION ORAL

FORMA FARMACEUTICA:
Soluciones

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON

100 ml

COMPOSICION:

PIRIDOXINA CLORHIDRATO 2.59
AGUA CONSERVANTE SIN

PROPILENGLICOL 20m|
JARABE SIMPLE c.s.p. 100ml

METODOLOGIA:
PG de Elaboraciéon de soluciones

METODO ESPECIFICO:

1.Pesar la piridoxina.

2.Medir 20 ml de agua conservante sin propilenglicol en una probeta y trasvasar a un vaso de
precipitados de 100 ml.

3.Anadir la piridoxina en el vaso de precipitados con el agua conservante sin propilenglicol y
mantener en agitacion hasta su total disolucion.

4.Trasvasar la disolucion a una probeta, afiadir el jarabe simple hasta alcanzar volumen final y
homogeneizar bajo agitacion la solucion en un vaso de precipitados una vez completado el
volumen.

5.Comprobar el pH, que debe estar comprendido entre 2,0y 3,8.

6.Envasar en frascos de vidrio topacio con tapén a rosca.

ENTORNO:
Humedad relativa inferior o igual al 60 %. Temperatura: 25 + 5 °C.

ENVASADO:
Se envasa en frascos de vidrio topacio.

CONSERVACION:
Conservar en nevera (2°C- 8°C) y protegido de la luz. Mantener el envase bien cerrado.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:

Es una solucion transparente e incolora. pH de la solucién: 2,0 -3,8 y osmolalidad de 2.600
mOsm/Kg. Controles a realizar: -Evaluacion de los caracteres organolépticos -Verificacion del
peso y/o volumen. Si se elaboran lotes, ademas se realizardn los siguientes: -Determinacion
del grado de coloraciéon (RFE 2.2.2). -Determinacion de la limpidez y del grado de opalescencia
(RFE 2.2.1) .-Determinacion de la densidad relativa (RFE 2.2.5). -Determinacion del pH, segun
procedimiento PN/L/CP/001/00. -Control microbiologico (RFE 5.1.4).



PLAZO DE VALIDEZ:
2 meses
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INDICACIONES Y POSOLOGIA:
Indicaciones:

Piridoxina es la vitamina B6, vitamina hidrosoluble que se transforma en el organismo en su
forma activa: piridoxal fosfato. Piridoxal fosfato actia como cofactor enzimético en
numerosas reacciones bioquimicas implicadas en el metabolismo de proteinas y aminoacidos
principalmente. Es esencial para la nutricion humana.

Piridoxina (vitamina B6) esta indicada en el tratamiento de deficiencia de vitamina B6, debida
a aumento de los requerimientos, ingesta dietética insuficiente o deficiencia inducida por
ciertos medicamentos.

Ademas, piridoxina (vitamina B6) se puede utilizar para los siguientes Uusos:
—Profilaxis y tratamiento de la neuropatia aso-ciada a farmacos (isoniazida, pirazinamida,
hidralazina, cicloserina, penicilamina).

—Tratamiento de crisis convulsivas o encefalopatias epilépticas piridoxina dependientes o que
responden a piridoxina o a piridoxal-5-fosfato, Unicamente o en combinacion con farmacos
antiepilépticos.

—Tratamiento de intoxicacion alcohdlica aguda.

—Tratamiento de la anemia sideroblastica idiopatica.

Posologia:

—Deficiencia de piridoxina (vitamina B6):

* Nifios: 5-25 mg/dia durante 3 semanas, seguido de 1,5-2,5 mg/dia.

» Adolescentes: 10-20 mg/dia durante 3 se-manas, seguido de 2-5 mg/dia.

—Neuropatia inducida por farmacos:

* Nifios: 1-2 mg/kg/dia (dosis maxima 50 mg/dia) en profilaxis (lactancia materna exclusiva,

vegetarianos, alteraciones nutricionales, infectados por VIH y adolescentes gestantes) y 10-
50 mg/dia en tratamiento.

 Adolescentes: consultar dosis de adultos segun farmaco implicado.

—Convulsiones dependientes de piridoxina:

* Recién nacidos, lactantes y nifios: dosis de mantenimiento habitual 50-100 mg/dia (rango 10-
200 mg/dia).

» Adolescentes: dosis de mantenimiento ha-bitual 100-300 mg/dia.

—Anemia sideroblastica: 50-200 mg/dia.

OBSERVACIONES:

Este medicamento contiene aproximadamente 68 g de sacarosa en 100 ml (0,68 g de
sacarosa por ml) de solucion oral de piridoxina 25 mg/ml, lo que debe ser tenido en cuenta en
pacientes con diabetes mellitus. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa,
malabsorciéon de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarosa-isomaltasa, no deben tomar
este medicamento.

En la etiueta debera figurar como excipientes de declaracion obligatoria que este
medicamento contiene parahidroxibenzoato de metilo, parahidroxibenzoato de propilo y 0,68



g de sacarosa por ml de solucion.

En condiciones 6ptimas de conservacion el plazo de validez es de 60 dias en nevera (2 °C - 8 °C).
Una vez abierto el envase, desechar a los 30 dias.
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