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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

MATERIAL Y EQUIPO:
El general para la preparaciéon de soluciones.

METODOLOGIA:
PG de Elaboracion de jarabes

METODO ESPECIFICO:

1. Pesar la piridoxina clorhidrato.

2. Disolver completamente la piridoxina clorhidrato en un vaso de precipitados con la mitad
del jarabe simple, agitando con una varilla de vidrio.

3. Trasvasar la solucion a un matraz aforado o probeta graduada y enrasar hasta el volumen
final.

4. Tapar y agitar hasta homogenizacion.

ENTORNO:
No se requieren condiciones distintas a las especificadas en el PN de Elaboracion de jarabes.

ENVASADO:
Frasco topacio

CONSERVACION:
Maximo 14 dias T2 2-8°C envase cerrado. Una vez abierto 8 dias T2 2- 8°C. Si se utilizan
conservantes, maximo 14 dias a T2 2-8°C envase cerrado o abierto.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:

Liquido viscoso de color blanquecino, inodoro y con sabor metalico dulce, con un pH entre 2
y 3. El aspecto del jarabe es homogéneo y limpido, libre de particulas extrafias. No se
observa la formacion de cristales. CONTROLES A REALIZAR: - Caracteristicas organolépticas
(color, olor, sabor, aspecto) - Viscosidad aparente - Existencia de cristalizacion - Grado de
transparencia - Determinacion del pH - Peso de la formula terminada

PLAZO DE VALIDEZ:
14 dias



| 7 ' Sociedad Espaiiola de 0’
__[:'}T__ Farmacia Hospitalaria ‘i

INDICACIONES 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 niflos 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.

OBSERVACIONES:

-Este medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa, malabsorcién de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no
deben tomar este medicamento.

- El estudio de estabilidad con HPLC publicado por Ensom et al (4) se realiz6 con dos
suspensiones a 25mg/ml partiendo de ampollas inyectables de piridoxina con Ora-Mix y Ora-
Mix SF, conservado en jeringas a temperatura ambiente y frascos de vidrio y de plastico a
temperatura ambiente y refrigerado, demostrando estabilidad fisicoquimica de todas las
preparaciones de 91 dias.

- En Espafa, la solucion inyectable comercializada Benadon (R) 300mg/2ml contiene como
excipientes EDTA, metabisulfito de sodio, hidroxido de sodio. Se propone una férmula partiendo
de piridoxina hidrocloruro como materia prima en jarabe simple con conservantes, por lo que
la estabilidad otorgada es inferior a la descrita en la bibliografia.
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EVIDENCIA CIENTIFICA:
Categoria Il: sin estudios de estabilidad, pero con experiencia clinica
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