УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
	VITAMIN B6 ALKALOID® 50 mg/2 ml раствор за инјекцију

ИНН      пиридоксин



	
	

	
	Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која  нежељена дејства која нијесу наведенa у овом упутству.


	
	У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек VITAMIN B6 ALKALOID® и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што употријебите  лијек VITAMIN B6 ALKALOID®
3. Како се употребљава лијек VITAMIN B6 ALKALOID®
4.  Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек VITAMIN B6 ALKALOID® 
6. Додатне информације



	1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК VITAMIN B6 ALKALOID® И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

	VITAMIN B6 ALKALOID® је лијек који припада групи хидросолубилних витамина. То је синтетски витамин Б6. Има значајну улогу у метаболизму, првенствено аминокиселина, али и угљених хидрата и масти, као и стварању хемоглобина.
Лијек VITAMIN B6 ALKALOID® се користи кад постоји недостатак пиридоксина (витамина Б6) у организму, у терапији акутне интоксикације у случајевима предозирања изониазидом и у терапији сидеробластне анемије. Лијек VITAMIN B6 ALKALOID®  инјекције се употребљавају код пиридоксин зависних конвулзија код новорођенчади и мале дјеце.


	2. Шта треба да знате прИје него што употрИЈебите лИЈек VITAMIN B6 ALKALOID®

	Упозорите љекара ако узимате друге љекове, имате неку хроничну болест, неки поремећај метаболизма, преосјетљиви сте на љекове или сте имали алергијске реакције на неке од њих.



	Лијек VITAMIN B6 ALKALOID®  не смијете користити:

	· Ако сте алергични на пиридоксин (витамин Б6) или на било који састојак лијека, 
· Ако употребљавате лијек леводопа (у терапији Паркинсонове болести).



	Када употребљавате лијек VITAMIN B6 ALKALOID®, посебно водите рачуна:

	Лијек VITAMIN B6 ALKALOID® узимајте онолико колико Вам је љекар прописао. Дуготрајна употреба великих доза може да доведе до неуролошких нежељених дејстава. 


	Примјена других љекова

	Молимо Вас да обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико сте недавно употребљавали друге љекове, укључујући и оне што се издају без рецепта.
Лијек VITAMIN B6 ALKALOID® поништава терапијски ефекат леводопе. Велике дозе пиридоксина могу да доведу до снижења концентрације у серуму неких љекова који се користе у лијечењу епилепсије (фенобарбитона и фениотина). Примјена изониазида, циклосерина, етионамида, хидразина, пенициламина, пиразинамида и оралних контрацептива повећава потребу за лијеком VITAMIN B6 ALKALOID®.



	Узимање лијека VITAMIN B6 ALKALOID® са храном или пићима

	Узимање хране и пића не утиче значајно на дејство лијека VITAMIN B6 ALKALOID®.



	Примјена лијека VITAMIN B6 ALKALOID® у периоду трудноће и дојења

	Посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом прије него што узмете било који лијек.

Лијек VITAMIN B6 ALKALOID® се може користити у току трудноће и дојења, јер лијек не показује нежељена дејства на трудноћу или на здравље фетуса или новорођеног дјетета. 



	Утицај лијека VITAMIN B6 ALKALOID®  на управљање моторним возилима и руковање машинама

	Лијек VITAMIN B6 ALKALOID® не утиче на способности управљања моторним возилима и рад са машинама.



	3. КАКО СЕ УПОТРЕБЉАВА ЛИЈЕК VITAMIN B6 ALKALOID®

	Лијек VITAMIN B6 ALKALOID® се најчешће користи у виду таблета. Када то није могуће, али и за лијечење хитних стања као што су пиридоксин зависне конвулзије код дјеце и тровање љековима, лијек се примјењује у виду инјекција. Зависно од природе Ваше болести, тјелесне масе, година старости и одговора на лијечење лијеком VITAMIN B6 ALKALOID®, Ваш љекар ће одредити одговарајућу дозу која се даје у мишић (интрамускуларно) или у вену (интравенски).


	Ако сте узели више лијека VITAMIN B6 ALKALOID® него што је требало  

	С обзиром на то да ће Вам лијек дати медицинска сестра или љекар, мало је вјероватно да ћете добити већу дозу од прописане. Уколико мислите да Вам је дата превелика доза, обратите се љекару или медицинској сестри.



	Ако сте заборавили да узмете лијек VITAMIN B6 ALKALOID®

	Уколико мислите да нијесте примили прописану дозу лијека, обратите се љекару или медицинској сестри.
Ако нагло престанете да узимате лијек VITAMIN B6 ALKALOID®
Не треба да прекидате терапију без претходног савјетовања са Вашим љекаром.

Ако имате било каквих додатних питанја о примјени овог лијека, обратите се свом љекару.


	4.  МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

	Лијек VITAMIN B6 ALKALOID®, као и други љекови, може да има нежељена дејства, мада се она не морају испољити код свих.

Лијек VITAMIN B6 ALKALOID® се добро подноси. Нежељена дејства су изузетно ријетка и јављају се код малог броја пацијената.

	

	Могу се јавити мучнина, главобоља, парестезије (осјећај боцкања, трњења, мравињања у неком дијелу тијела), сомноленција (поспаност), повишене вриједности AST (SGOT) и снижење концентрације фолне киселине у серуму. Може се јавити пецкање и жарење на мјесту интрамускуларне примјене лијека. 

Код неких пацијената који дуготрајно (2 мјесеца и дуже) добијају велике дозе лијека (200 mg и више дневно) могу да се јаве парестезија, хиперестезија (преосјетљивост на додир), мишићна слабост и укоченост, сензорна периферна неуропатија. Грчење мишића (конвулзије) може се јавити након интравенске примјене велике дозе пиридоксина.
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 послије извјесног времена и до потпуног опоравка.

Могуће су и алергијске реакције на пиридоксин. Први знаци тешке алергијске реакције, која је веома ријетка, јесу отицања лица и/или грла. Уколико се појаве ови симптоми одмах посјетите љекара у најближем ургентном центру. То би могло бити веома озбиљно нежељено дејство лијека VITAMIN B6 ALKALOID®.  

Пријављивање сумњи на нежељена дејства
Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Нежељена дејства можете пријављивати директно код здравствених радника, чиме ћете помоћи у добијању више информација о безбједности овог лијека.



	5.  КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК VITAMIN B6 ALKALOID®

	Чувати ван домашаја и видокруга дјеце!


	Рок употребе

	Три (3) године.

Немојте користити лијек VITAMIN B6 ALKALOID ®  послије истека рока употребе назначеног на кутији. Рок употребе истиче последњег дана наведеног мјесеца.


	Чување

	Лијек не захтијева посебне температурне услове чувања.
Упозорење на видљиве знаке неисправности
Љекове не треба бацати у канализацију, нити у кућни отпад. Питајте свог фармацеута како да уклоните љекове који Вам више нијесу потребни. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.


	6.   ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

	

	Шта садржи лијек VITAMIN B6 ALKALOID®

	

	

	Aктивна супстанца: пиридоксин.

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

Помоћне супстанце: динатријум едетат, вода за инјекције. 


	Како изгледа лијек VITAMIN B6 ALKALOID® и садржај паковања

	VITAMIN B6 ALKALOID® раствор за инјекцију је бистар, безбојан раствор. 

VITAMIN B6 ALKALOID® раствор за инјекцију је пакован у ампулe од 2 ml, израђенe 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. 



	Носилац дозволе и произвођач:

	Носилац дозволе

АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

ул. Светлане Кане Радевић бр.3/V. 

81 000 Подгорица, Црна Гора
Произвођач

АЛКАЛОИД АД Скопје

Бул. Александар Македонски 12, 

Скопје, Република Македонија



	Ово упутство је последњи пут одобрено:


	Октобар, 2014. године


	Режим издавања лијека

	Лијек се може употребљавати у здравственој установи.



	Број и датум дозволе

	VITAMIN B6 ALKALOID(, раствор за инјекцију, 50 mg/2 ml, ампула, 50x2 ml: 2030/14/381-1607 од 28.10.2014. године



	Сљедеће информације су намијењене искључиво здравственим радницима



	Терапијске индикације

	· Дефицит пиридоксина, 

· Идиопатска сидеробластна анемија, 

· Пиридоксин зависне конвулзије код новорођенчади и мале дјеце,
· Терапије акутне интоксикације у случајевима предозирања  изониазидом. 


	Дозирање и начин примјене

	Интрамускуларна или интравенска примјена.

Пиридоксин хидрохлорид се у већини индикација примјењује орално. Када орална примјена није изводљива примјењују 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 хидрохлорида се даје интравенски, а потом се наставља са интрамускуларном примјеном 1 g сваких 30 минута до пуне дозе.


	Контраиндикације

	· Познате реакције преосјетљивости на пиридоксин или неку од помоћних суспстанци лијека.

· Истовремена примјена леводопе (видјети одјељак Интеракције са другим љековима и друге врсте интеракција).



	Посебна упозорења и мјере опреза при употреби лијека

	Дуготрајна примјена великих доза (200 mg и више дневно) може да изазове тежа неуролошка нежељена дејства, па је потребно пажљиво одмјерити однос ризика и користи од терапије таквим дозама. 

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



	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 ефект 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, убрзвајући метаболизам ових љекова. Примјена изониазида, циклосерина, етионамида, хидралазина, пенициламина, пиразинамида и оралних контрацептива, повећава потребу за пиридоксином. 



	Примјена у периоду трудноће и дојења

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



	Утицај на психофизичке способности приликом управљања моторним возилом и руковања машинама

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


	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) могу да се јаве 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 послије извјесног времена и до потпуног опоравка. Могуће су и алергијске реакције на пиридоксин.



	Предозирање

	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.
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