	САЖЕТАК КАРАКТЕРИСТИКА ЛИЈЕКА


	1. НАЗИВ ЛИЈЕКА

	VITAMIN B6 ALKALOID( 50 mg/2 ml раствор за инјекцију



	ИНН:
	пиридоксин 

	

	2. КВАЛИТАТИВНИ И КВАНТИТАТИВНИ САСТАВ

	Једна ампула (2 ml раствора за инјекцију) садржи 50 mg пиридоксин хидрохлорида.

За листу свих помоћних супстанци, видјети одјељак 6.1.



	3. ФАРМАЦЕУТСКИ ОБЛИК

	· Раствор за инјекцију

Бистар, безбојан раствор.


	4. КЛИНИЧКИ ПОДАЦИ

	4.1. Терапијске индикације

	· Дефицит пиридоксина 

· Идиопатска сидеробластна анемија, 

· Пиридоксин- зависне конвулзије код новорођенчади и мале дjеце

· Терапије акутне интоксикације у случајевима предозирања  изониазидом 



	4.2. Дозирање и начин примјене

	Интрамускуларна или интравенска примjена.

Пиридоксин хидрохлорид се у већини индикација примјењује орално. Када орална примјена није изводљива примјењује се инјекције пиридоксина које се дају интрамускуларно или интравенски. Трајање терапије зависи од природе и тока болести.
Дефицит пиридоксина: 50-250 mg дневно (интрамускуларно или интравенски).

Идиопатска сидеробластна анемија: 100–400 mg дневно, подијељено у неколико доза.

Терапија пиридоксин-зависних конвулзија код новорођенчади и мале дјеце: 10-100 mg (интрамускуларно или интравенски). Новорођенчад 4 mg/kg дневно.

Акутна интоксикација изониазидом: у терапији конвулзија и/или коме, уз потребне антиконвулзиве, примјењује се доза пиридоксина која је једнака дози ингестираног изониазида. 1-4 g пиридоксин хидрохлорид се даје интравенски, а потом се наставља са интрамускуларном примјеном 1 g сваких 30 минута до пуне дозе.



	4.3. Контраиндикације

	· Познате реакције преосјетљивости на пиридоксин или на било коју помоћну супстанцу  лијека.

· Истовремена примјена леводопе (видјети одјељак  4.5).


	4.4. Посебна упозорења и мјере опреза при употреби лијека

	Дуготрајна примjена великих доза (200 mg и више дневно) може да изазове теже неуролошке нежељене ефекте, па је потребно пажљиво одмјерити однос ризика и користи од терапије таквим дозама. 

Пиридоксин хидрохлорид не би требало апликовати интравенски пацијентима са срчаним обољењем. 


	4.5. Интеракције са другим љековима и друге врсте интеракција

	Пиридоксин у дневним дозама од 5 mg и више смањује терапијски ефекат леводопе, повећавајући њен периферни метаболизам до допамина. Да би се предуприједио овај ефекат пиридоксина, неопходна је истовремена примјена леводопе и инхибитора допа-декарбоксилазе, карбидопе или бензеразида, који смањују периферни метаболизам леводопе. Истовремену примјену пиридоксина и саме леводопе без инхибитора допа-декарбоксилазе треба избјегавати. Велике дозе пиридоксина могу да доведу до снижења концентрације антиконвулзива (фенобарбитона и фенитоина) у серуму, убрзавајући метаболизам ових љјекова. Примјена изониазида, циклосерина, етионамида, хидралазина, пенициламина, пиразинамида и оралних контрацептива, повећава потребу за  пиридоксином. 



	4.6. Примјена у периоду трудноће и дојења

	Пиридоксин примијењен у дозама и до 10 пута већем од препоручених, није довео до токсичних дејстава код трудница. Лијек не даје нежељене ефекте у току лактације.


	4.7. Утицај на психофизичке способности приликом управљања моторним возилима и руковања машинама

	Пиридоксин не утиче на способности управљања моторним возилима и рад са машинама.



	4.8. Нежељена дејства

	Пиридоксин се добро подноси. Нежељена дејства су изузетно ријетка и јављају се код малог броја пацијената. Могу да се јаве мучнина, главобоља, парестезија, сомноленција, повишене вриједности серумске AST (SGOT) и снижење концентрације фолне киселине у серуму, пецкање и жарење се могу јавити на мјесту и.м. инјекције. Конвулзије могу да се јаве након интравенске примјене велике дозе пиридоксина. Код пацијената који дуготрајно (2 мјесеца и дуже) добијају велике дозе лијека (200 mg и више дневно) може да се јави парестезија, хиперестезија, мишићна слабост и укоченост, сензорна периферна неуропатија. Нежељена неуролошка дејства могу да се јаве ријетко и код пацијената који су дуготрајно добијали и мање дозе пиридоксина. Након престанка терапије пиридоксином, долази до постепеног побољшања неуролошких симптома, а након извјесног времена и до потпуног опоравка. Могуће су и алергијске реакције на пиридоксин.

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Пријављивање нежељених дејстава након добијања дозволе је од великог значаја јер обезбјеђује континуирано праћење односа корист/ризик примјене лијека. Здравствени радници треба да пријаве сваку сумњу на нежељено дејство овог лијека Агенцији за љекове и медицинска средства Црне Горе (CALIMS):

Агенција за љекове и медицинска средства Црне Горе

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81000 Подгорица

тел: +382 (0) 20 310 280

факс: +382 (0) 20 310 581

www.calims.me
nezeljenadejstva@calims.me
путем ИС здравствене заштите



	4.9. Предозирање и мјере које је потребно предузети

	Хипервитаминоза која доводи до сензорне неуропатије могућа је код пацијената који дуготрајно (2 мјесеца и дуже) примају велике дозе (200 mg и више дневно) пиридоксина. 
Нијесу описани случајеви акутног предозирања.



	5. ФАРМАКОЛОШКИ ПОДАЦИ

	5.1. Фармакодинамски подаци

	Фармакотерапијска група:
	Хидросолубилни витамини

	АТЦ код:
	A11HA02

	Пиридоксин је хидросолубилни витамин који је у свом активном облику (пиридоксал фосфат) укључен у метаболизам аминокиселина, угљених хидрата и липида.  Неопходан је и у синтези хемоглобина. До дефицита пиридоксина долази веома ријетко, с обзиром на његову широку дистрибуцију у храни. Дефицит пиридоксина може да настане у току терапије неким љјековима (нпр. изониазид), као и усљед урођених грешака у метаболизму. Дефицит пиридоксина може да доведе до сидеробластне анемије, дерматитиса, и неуролошких симптома као што су периферни неуритис и конвулзије. Дневне потребе за овим витамином су од 0,3 до 2 mg, у зависности од узраста, пола и начина исхране. Повећани унос протеина храном, повећава потребу за пиридоксином, с обзиром на његову улогу у метаболизму амино-киселина. Пиридоксин хидрохлорид је синтетски препарат.



	5.2. Фармакокинетички подаци

	Биолошка расположивост пиридоксина који је примијењен у облику инјекције је 100%. Нормална концентрација пиридоксина у серуму је 30 до 80 mg/ml.
Дистрибуира се углавном у јетру, мишиће и у мањој мјери и у мозак. Пиридоксал пролази плацентарну баријеру и концентрација у плазми фетуса је 5 пута виша него у плазми мајке. Концентрација витамина у млијеку је око 150-240 ng/ml уколико дојиља уноси 2,5-5 mg витамина дневно. У еритроцитима, пиридоксин се конвертује у пиридоксал фосфат. У јетри, пиридоксин се фосфорилише у пиридоксин фосфат. Трансаминацијом настају пиридоксал и пиридоксамин који се брзо фосфорилишу. Главни облици витамина у крви (пиридоксал и пиридоксал фосфат) у великој мјери се везују за протеине плазме. Полувријеме елиминације пиридоксина је 15-20 дана. У јетри се пиридоксал оксидише до 4-пиридоксичне киселине, која се излучује урином.


	5.3. Претклинички подаци о безбједности 

	Студије на животињама показале су да дуготрајна примјена великих доза пиридоксина доводи до нестабилног атаксичног хода и дегенерације аксона сензорних неурона. Пиридоксин није показао репродуктивну токсичност, тератогени, карциногени или мутагени потенцијал.



	6. ФАРМАЦЕУТСКИ ПОДАЦИ

	6.1. Листа помоћних супстанци

	Динатријум едетат;

Вода за инјекције.



	6.2. Инкомпатибилности

	Пиридоксин је инкомпатибилан са алкалним растворима (видјети одјељак 4.5).


	6.3. Рок употребе

	Три (3) годинe.



	6.4. Посебне мјере упозорења при чувању лијека

	Лијек не захтијева посебне температурне услове чувања.


	6.5. Врста и садржај паковања

	VITAMIN B6 ALKALOID® раствор за инјекцију је пакован у ампуле од 2 ml, израђене од провидног неутралног стакла, хидролитичког типа I. Ампуле су паковане у пластичнe уметкe, a сваки уметак садржи по 5 ампула. Картонска кутија садржи 10 пластичних уметака (50 ампула) и упутство за пацијента. 



	6.6. Посебне мјере опреза при одлагању материјала који треба одбацити након примјене лијека
За интравенску или интрамускуларну употребу.


	6.7. Режим издавања лијека

	Лијек се може употребљавати у здравственој установи.



	7. НОСИЛАЦ ДОЗВОЛЕ 

	АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица
ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V
81 000 Подгорица, Црна Гора


	8. БРОЈ ПРВЕ ДОЗВОЛЕ / ОБНОВЕ ДОЗВОЛЕ

	VITAMIN B6 ALKALOID(, раствор за инјекцију, 50 mg/2 ml, ампула, 50x2 ml: 2030/14/381-1607


	9. ДАТУМ ПРВЕ ДОЗВОЛЕ / ДАТУМ ОБНОВЕ ДОЗВОЛЕ

	VITAMIN B6 ALKALOID(, раствор за инјекцију, 50 mg/2 ml, ампула, 50x2 ml: 28.10.2014. године

	10. ДАТУМ ПОСЛЕДЊЕ РЕВИЗИЈЕ ТЕКСТА САЖЕТКА ОСНОВНИХ КАРАКТЕРИСТИКА ЛИЈЕКА

	Октобар, 2014. године
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