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FOLHETO INFORMATIVO

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento.
Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; 0 medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Denominagdo do medicamento:

Piridoxina L abesfal, 150 mg/ml, Solucdo injectavel

Composicdo qualitativa e quantitativa:

Cada ml de Piridoxina Labesfal, 150 mg/ml, Solugdo injectavel, contém 150 mg de
cloridrato de piridoxina como substancia activa.

Excipientes: Agua para preparacoes injectaveis g.b.p. 1 ml

Forma farmacéutica e apresentagéo:
Solucéo injectavel.

Piridoxina L abesfal, 150 mg/ml, Soluc&o injectavel apresenta-se em ampolas de vidro
ambar tipo | de 2 ml, em embalagens contendo 10 e 50 ampolas de 2ml.

A embalagem de 50 ampolas de 2 ml destina-se apenas para uso hospitalar.

Classificagéo farmacoterapéutica

11.3.1.2. Vitaminas HidrossolGiveis

Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado:

LABESFAL - Laboratérios Almiro, S.A.
3465-051 Campo de Besteiros
Portugal



APROVADO EM
15-03-2005
INFARMED

Indicagbes terapéuticas:

- Tratamento e prevencao dos estados de insuficiéncia de piridoxina, apenas quando a
viaora ndo é praticavel ou ndo esta disponivel.

- Prevencéo e tratamento dainsuficiéncia de piridoxina induzida por medicamentos
como por exemplo quando se utiliza a isoniazida.

- Diagnostico e tratamento de epilepsia e convulsdes piridoxina-dependentes.

- Adjuvante no tratamento de intoxicacéo pelo dlcool e alcoolismo.

- Tratamento de distUrbios hereditérios relativos ao metabolismo de aminoacidos como
ahomocistindria ou a hiperoxalUria primaria.

- Tratamento de anemia siderobléstica.

Contra-indicagoes:

Hipersensibilidade a Piridoxina cloridrato.

A piridoxina ndo deve ser administrada por vialV a pacientes com doenca cardiaca.
A piridoxina ndo deve ser administrada juntamente com levodopa ou com
medicamentos que contenham levodopa.

Efeitos indesgjaveis.

Foram verificados casos de neuropatia sensitiva grave, paralisia, sedacéo profunda,
hipotonia e convulsdes. Embora estes casos estejam mais frequentemente relacionados
com a administracdo de doses elevadas e/ou prolongadas de piridoxina (na forma oral
ou parentérica), foram recentemente descritos 0s mesmos casos com doses baixas. Estes
efeitos habitual mente regridem com a suspensao deste tratamento.

Foram também relatados: nauseas, dor de cabeca, parestesia, perturbacdes da memobria,
insdnias, sonoléncia, purpuratrombocitopénica, esporadicamente reaccdes alérgicas e
diminuicdo das concentractes de acido folico.

Foi referida sensacéo de queimadura no local de injeccéo apds administracéo IM ou
subcutanea

InteraccOes medicamentosas e outras.

Levodopa: A piridoxinareduz os efeitos da levodopa. Esta reducéo néo ocorre se for
administrado um inibidor da dopa-descarboxilase.

Fenobarbital e fenitoina: A piridoxina diminui a concentracéo plasmética de
fenobarbital e fenitoina.
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Contraceptivos orais. Os contraceptivos orais diminuem os niveis séricos da piridoxina.
A piridoxina pode originar falsos resultados positivos na determinagdo do
urobilinogénio quando se usa o reagente de Ehrlich.

A administragdo concomitante de medicamentos como aisoniazida, hidralazina ou
penicilamina pode diminuir os niveis de piridoxina.

Adverténcias e precaugoes especiais de utilizacao:

A administragdo alongo prazo de elevadas concentragtes de Piridoxina esté associada
com o desenvolvimento de neuropatias periféricas graves.

A piridoxinaja foi implicada na obtencéo de falsos positivos em testes de
urobilinogénio com o reagente de Erlich.

Gravidez e aleitamento:

Gravidez:

A administracdo de doses elevadas de piridoxina durante a gravidez pode causar
convulsdes em recém-nascidos resultantes da dependéncia de piridoxina.
Consequentemente, e por medida de precaucado, € preferivel ndo utilizar este
medicamento durante a gravidez.

Aleitamento:

A piridoxina passa para o leite materno, devendo ser evitado durante o aleitamento.
Efeitos sobre a capacidade de conduggo e utilizagdo de maquinas:

N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conducéo e utilizagdo de
méguinas.

Posologia e modo de administragéo:

Administragdo por via intravenosa ou via intra-muscular.

- Tratamento e prevencao dos estados de insuficiéncia da piridoxina

S3o situacdes raras uma vez que esta vitamina existe abundantemente e é ingerida de
forma suficiente na alimentag&o. Nos casos de necessidade de administracéo

suplementar aviaoral é a mais adequada. Somente quando esta via ndo esta disponivel
€ que se deve utilizar avia parentérica.
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A posologia recomendada para estes casos é de 5 a 25 mg/dia por via oral durante 3
semanas, seguido de manutencdo com 1,5 a 2,5 mg presentes nos polivitaminicos. Pode
ser utilizada avia parentérica. A dose didria podera ir até 150 mg/dia mas néo
excedendo um periodo de 3 semanas e baixando em seguida para doses
progressivamente mais baixas de manutencéo.

- Prevencéo e tratamento dainsuficiéncia de piridoxina induzida por medicamentos
nomeadamente a que pode acompanhar a administracdo de isoniazida

A dose maxima recomendada para tratamento € de 100 mg/dia durante 3 semanas
seguida de uma dose de manutencéo que ndo excede os 50 mg/dia. Na profilaxia a dose
recomendada para o adulto é de 6 a 50 mg/dia. Sempre que possivel estas doses devem
ser administradas por viaoral.

- No diagnéstico e tratamento de epilepsia e convul sdes piridoxina-dependentes

Para diagndstico desta situacdo os estudos sugerem a utilizacdo de uma dose teste por
viaintravenosa, administrada com intervalos de 10 minutos e ndo excedendo um total
de 500 mg. Caso os doentes respondam, continuam com uma dose oral diariade 5
mg/kg de peso. Esta dose ndo é consensual e outros estudos apontam para a necessidade
de utilizar 10 mg/kg de forma areduzir mais significativamente os niveis de glutamato
no liquido cefalorraquidiano.

Nas convulsdes recorrentes piridoxina-dependentes das criancas a utilizagcdo de doses
entre 15 e 30 mg/kg/dia, por viaora durante 7 dias mostrou resultados positivos. A
dose maxima por via ora nestes casos ndo deve ultrapassar os 1000 mg/kg/dia. Se for
utilizada a via endovenosa a dose habitual sera de 100 mg (ou um minimo de 50 mg), a
administrar durante 30 minutos.

- Tratamento de disturbios hereditarios relativos ao metabolismo de aminoécidos
Normalmente séo administrados 100 a 500mg/dia.

- Tratamento de anemia siderobléstica
Alguns pacientes com anemia siderobléstica respondem bem ao tratamento com doses
elevadas de piridoxina, de 200 a 600mg/dia.

Sobredosagem:
Apesar da piridoxina ser considerada relativamente ndo téxica, a administracdo alongo
prazo (i.e. 2 meses ou mais) ou de grandes doses (ex. 2g a 6g/dia) pode causar

neuropatias ou sindromes neuropéticos.

Comunique de imediato ao seu médico ou farmacéutico quaisquer efeitos indesejaveis
detectados que ndo constem deste folheto.
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Precauces especiais de conservagao:

Conservar atemperaturainferior a 25°C e ao abrigo daluz.

O medicamento ndo devera ser utilizado depois do prazo de validade indicado na
embalagem. Verifique sempre o prazo de validade inscrito na embalagem.
Medicamento sujeito areceita médica

Manter fora do alcance e da vista das criancas

Data darevisdo do texto: Marco de 2005



