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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
Pyridoxin Léciva

2. SLOZENi KVANTITATIVNI | KVALITATIVNI
Pyridoxini hydrochloridum 20 mg v 1 tableté

3. LEKOVA FORMA

Lékova forma: tablety

Popis piipravku: Téméf bilé, ploché tablety s pulici ryhou.
Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Indikace

Prevence a terapie stavil spojenych s deficitem vitaminu Bg, ktery muze byt disledkem
nedostate¢né nebo jednostranné vyzivy nebo stievni malabsorpce.

Zvysena potieba je u alkoholizmu, vrozenych metabolickych poruch jako je cystathionurie,
homocystinurie, hyperoxalurie, xanturenické acidurie se syndromem pyridoxinové zavislosti, dale
U méstnavé srdecni slabosti, chronickych horec¢natych stavii, gastrektomie, hemodialyzy,
hypertyredzy, u nékterych chorob stiev - celiakie, prijmy, regiondlni enteritis, sprue
a U malabsorp¢niho syndromu ve spojeni s onemocnénim hepatobiliarniho traktu. Suplementace je
rovnéZ indikovéna u dlouhodobého stresu, u pacientil, kterym je podavana uplna parenteralni
vyziva a u pacientd s rychlym véhovym tbytkem nebo u malnutrici v disledku nevhodné diety.

Zvysené pozadavky vSech vitaminl jsou v téhotenstvi a pfi kojeni. ZvySena potifeba vitaminu Bg
muze vzniknout v disledku podavani né&kterych léka: cykloserinu, ethionamidu, hydralazinu,
imunosupresiv, isoniazidu, penicilaminu, peroralnich kontraceptiv s obsahem estrogent,
pfi medikaci vysokymi dadvkami estrogenli v terapii nadorii. Dale je indikovan u novorozenct
s hereditarnim syndromem pyridoxinové zavislosti, zde je nutné podavat pyridoxin v |. tydnu
Zivota z ditvodli prevence anémie a mentalni retardace.

4.2 Davkovani a zptusob podani
U dospélych a déti jako nutriéni doplnék pti syndromu pyridoxinové zavislosti se podava inicialni
davka 30-400 mg/den (I,5-20 tablet), dale udrzovaci davka 50 mg/den (2,5 tablety). U kojenct se
podava 10 mg (1/2 tablety) denné.

Jako doplngk diety u dospélych 10 - 20 mg/den (I/2 - | tabletu), u déti 10 mg/den (1/2 tablety)
po dobu 3 tydnd.
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U vrozenych poruch metabolizmu u dospélych (cystathionurie, hemocystinurie, hyperoxalurie,
xanturenicka acidurie) se podava 100 - 400 mg denng.

U polékového deficitu u dospelych preventivné pfi terapii penicilaminem ¢i izoniazidem
se podava 10 - 50 mg/den, pfi terapii hydralazinem a cykloserinem 100 - 300 mg/den. Terapeuticky
se podava 50 - 200 mg/den po dobu 3 tydnti, poté 20 - 100 mg/den z divodi prevence relapsu.

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

Hereditarni sideroblasticka anémie: 200 - 400 mg/den po dobu | - 2 mésict; poté, pii tspésné
terapii, 30 - 50 mg/den dozivotné.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na nékterou slozku ptipravku.

4.4. Zv1astni upozornéni

U pacientli uzivajicich pyridoxin mize byt Ehrlichova reakce na urobilinogen fale$sné pozitivni.
4.5 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, néktera antibiotika, léky tlumici imunitni
systém. Soucasné podani penicilaminu muizZe zpusobit anémii ¢i periferni neuritidu v disledku
jeho antagonismu anebo zvysit renalni vylucovani pyridoxinu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Studie v tchotenstvi pii podavani dennich pottebnych davek neprokazaly nezadouci ucinky
na plod. Pti uzivani vysokych davek vSak miiZe u novorozence vzniknout syndrom pyridoxinoveé
zavislosti.

Podavani ptipravku v t€hotenstvi a pti kojeni je indikované jen pii skute€né zvySené potiebe.

4.7 MoZnost sniZeni pozornosti p¥i Fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji

Pyridoxin neovliviiuje pozornost.

4.8 Nezadouci ucinky

Jen zcela ojedinéle se pii peroralnim podavani vyssich davek miize doCasné objevit paleni zahy ¢i
nauzea.

Pii davce 200 mg denné podavané po dobu vice nez 30 dnli mlZe vzniknout syndrom
pyridoxinové zavislosti.



4.9 Predavkovani

Pfi jednordzovém vySSim piivodu pyridoxinu piedavkovani nehrozi, piebytecné mnozstvi
se vylouc¢i ledvinami.

Po nékolikamésicnim podavani megadéavek (2 - 6 g pyridoxinu/den, ale i niz§ich) byla pozorovéna
zdvazna sensorickd neuropatie s poruchou stability chuiize, necitlivosti a neobratnosti rukou.
Ptiznaky mohou byt po vysazeni pyridoxinu reverzibilni, mize vSak pfetrvavat svalova slabost.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Vitaminum

Pyridoxin je jednou ze 3 forem vitaminu Bg (aderminu). Je to termostabilni, ve vodé rozpustny
alkohol, ktery se v potravinach vyskytuje v pfirozené forme spolu s ostatnimi vitaminy skupiny B.

V organizmu je ve své fosforylované formé& koenzymem pro fadu enzymdi, ucastnicich
se na metabolizmu aminokyselin, uhlovodani a mastnych kyselin. Podili se napf. na konverzi
tryptofanu na niacin ¢i serotonin, na degradaci glykogenu na gluk6zo-1-fosfat, na konverzi oxalatu
na glycin, na syntéze kyseliny gamaaminomaselné¢ (GABA) v CNS. Je nezbytny pro syntézu
hemu, Gcastni se tvorby protilatek.

Deficit vitaminu Bg je u ¢lovéka vzacny vzhledem k jeho dostatecnému obsahu v bézné smiSené
stravé. Muze vSak byt medikamentézné podminén. Nedostatecna utilizace vitaminu Bg miize byt
dusledkem nékterych vrozenych vad metabolizmu, vznika syndrom 1ékové zavislosti na vitamin
Be, kdy pacient pozitivné reaguje na velké davky pyridoxinu.

Deficience vitaminu Bg se klinicky projevuje koznimi a neurologickymi piiznaky: seboroicka
dermatitida, cheilosis, glossitis, stomatitis, periferni neuritis, u déti i kiece z poruchy CNS, mize
byt ptfitomna i hypochromni anémie, xanturenova acidurie. Potfebna denni davka vitaminu Bg je
zavisla na v€ku a na piijmu bilkovin ve stravé a u dospélych ¢ini asi 2,2 mg denné.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Pyridoxin se po perordlnim podani dobfe vstfebava z travici soustavy, s vyjimkou
U malabsorpénich stavii. Je absorbovan pievdazné v jejunu. Pyridoxin je konvertovan
Vv erytrocytech na aktivni formy pyridoxalfosfat a v mens$i mife na pyridoxaminfosfat.
Pyridoxalfosfat je pln€é vazan na plazmatické proteiny, pyridoxin se na né 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 form¢ inaktivnich metabolitli, prevazné
jako 4-pyridoxova kyselina. Je-li podan v nadbytku, vylouci se prevazné nezménén ledvinami.
Pyridoxin prochazi placentarni bariérou i do mateiského mléka. Biologicky polocas je 15 - 20 dnt.
Pyridoxin je hemodialyzovatelny.



5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku

Latka se normaln¢ vyskytuje v lidském organizmu, preklinické idaje nejsou vyznamné.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam vSech pomocnych latek

Lactosum monohydricum, Maydis amylum, Gelatina, Talcum, Aluminii stearas, Dinatrii edetas
dihydricus

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

5 let

6.4 Uchovavani

V suchu, pfi teploté 10 - 25 °C, chranit pied svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Druh obalu: Blistr, pfibalova informace, papirova skladacka.

Velikost baleni: 20 tablet

6.6. Navod pro pouziti

Pro peroralni uziti.
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