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KISA URUN BILGISI
BESERI TIBBI URUNUN ADI
LIBAVIT B6 FORT ampul

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her ampul (2 ml) 300 mg Vitamin B6 (Piridoksin Hidrokloriir) igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM

Enjektabl ¢ozelti, ampul.
Hafif sarimsi ¢ozelti.

KLINIiK OZELLIKLER
Terapotik endikasyonlar

Vitamin B6 (piridoksin) eksikliginin tedavisinde endikedir.

Bazi ilaglarin (isoniazid, sikloserin, immiinosupresifler) uzun siireli kullanimlarindan sonra
ortaya ¢ikan eksikliklerin giderilmesinde kullanilir.

Ayrica piridoksine bagimli bebeklerin genel tedaviye yanit vermeyen nobetlerinde; piridoksin
tedavisine yanit veren sideroblastik anemi tedavisinde; isoniazid (INH) ve sikloserin
intoksikasyonlarinda ve buna bagli ndropatiyi onlemek ve kasilmalart durdurmak igin
kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi

Piridoksin hidrokloriir genellikle oral yoldan kullanilir; oral uygulamanin uygun olmadigi
durumlarda (anoreksi, bulanti, kusma, ameliyat dncesi ve sonrasi, gastrointestinal emiliminin
bozuk oldugu) intramiiskiiler (i.m.) veya intravenoz (i.v.) enjeksiyon yolu ile verilebilir.

Genel eksiklik durumlarinda piridoksin hidrokloriir dozu giinde 150 mg’a kadar verilir;
sideroblastik anemi tedavisinde glinde 400 mg’a kadar olan yiiksek dozlarda kullanilir.

Piridoksin bagimlilik sendromunda i.m. veya i.v. glinde 30-600 mg’dur.
Sikloserin entoksikasyonunda gilinde i.m. veya i.v. 300 mg kullanilir.

Isoniazid entoksikasyonunda, alinan isoniazid dozuna esdeger dozda piridoksin hidrokloriir
i.m. veya i.v. olarak boliinmiis dozlarda diger antikonviilsanlarla birlikte verilebilir. Eger
alinan isoniazid dozu bilinmiyorsa 5g i.v. piridoksin uygulanir.

Uygulama sekli
Libavit B6 Fort Ampul i.m. veya i.v. olarak enjekte edilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Karaciger/Bobrek yetmezligi:
Karaciger/bobrek yetmezliginde bilinen bir doz ayarlamas1 yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Kasilmalar1 olan bebeklerde piridoksin hidrokloriir i.m. veya i.v. enjeksiyonla 10-100 mg
dozlarinda uygulanir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda 6zel bir doz ayar1 bulunmamaktadir.

Kontrendikasyonlar

Piridoksine asir1 duyarlilii oldugu bilinen vakalarda kontrendikedir.
Hamilelik ve laktasyon doneminde yiliksek dozda (100- 200 mg/giin) kullanim ig¢in
kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

T1bbi bir problem bulundugunda, ilacin kullanimi risk-yarar oranina goére diistiniilmelidir.
Uzun-donem biiylik miktarlarda uygulamalar (glinde 2 g’1 asan dozlar) ciddi periferik
noropati gelisimiyle iliskili olabilmektedir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Levodopa alan hastalar giinde 5mg’dan fazla piridoksin alimindan kaginmalidirlar. Piridoksin
levodopanin etkisini antagonize edebilir, ancak tedaviye bir dopa-dekarboksilaz inhibitoriiniin
(karbidopa gibi) eklenmesi bu antagonistik etkiyi engelleyebilir.

Isoniazid (INH), sikloserin, penisilamin, hidralazin, etionamid, immiinosupresif ajanlar ve
oral kontraseptifler viicudun piridoksin gereksinimini artirirlar. Piridoksin, fenitoin ve
barbitiiratlarla birlikte kullanildiginda bu ilaglarin serum diizeylerinin diismesine neden
olabilir. Erlich testi ile yapilan lirobilinojen testinde yalanci pozitiflige neden olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:
Ozel bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamstir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Gebelik doneminde yiiksek dozda (100- 200 mg/giin) kullanim i¢in kontrendikedir. Yiiksek
dozda kullanip, ¢cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum
kontrolii uygulamak zorundadirlar.

[lacin dogum kontrol yéntemlerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Piridoksin gereksinimi gebelik déneminde artar. Ancak bu doénemde dikkatle ve giinliik
diyetle alinabilen miktarlar asilmadan verilmelidir. Gebelik doneminde yiliksek dozda (100-
200 mg/giin) kullanim i¢in kontrendikedir.

In-utero biiyiik miktarlarda piridoksine maruz kalinmasi, yenidoganlarda piridoksin
bagimlilik sendromu ile sonuglanabilir.

Laktasyon donemi

Piridoksin gereksinimi laktasyon doneminde artar. Ancak bu donemde dikkatle ve giinliik
diyetle alinabilen miktarlar asilmadan verilmelidir. Laktasyon doneminde yiiksek dozda (100-
200 mg/giin) kullanim i¢in kontrendikedir.

Piridoksin prolaktin supresyonu yaparak laktasyonu inhibe edebilir.

i:Jreme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler



4.8.

4.9.

Bildirilmemistir.

Istenmeyen etkiler

Suda c¢oOziinen vitaminler bobrek fonksiyonu normal kisilerde c¢ok nadiren toksisite
olustururlar.

Advers etkiler ¢ok yaygin (=1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila
<1/100), seyrek (=1/10000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor) olarak listelenmistir. Her siklik grubunda, advers reaksiyonlar
ciddiyet dereceleri azalacak sekilde listelenmistir.

Endokrin hastaliklar:

Seyrek: Diisiik serum folik asit diizeylerine neden olabilir.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Bilinmiyor: Asidoz

Sinir sistemi hastalhiklar:

Seyrek: Piridoksin genelde non-toksiktir; ancak uzun siireli biiyiik miktarlardaki uygulamalar
(2-6 g/glin), istenmeyen norolojik etkilerle iligkili bulunmustur. Duyusal ndropatik
semptomlara, dokunma, 1s1 ve titresim duyumlarinda azalmaya, paresteziye, uyuklama haline,
bas agrisina, neden olabilir. Yiiksek dozda IV uygulamayi takiben ndbetlere neden olabilir.

Gastrointestinal hastahiklar
Bilinmiyor: Bulanti.

Hepato-bilier hastahklar
Bilinmiyor: AST artig1

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar.

Doz asimi ve tedavisi

Deney hayvanlarinda kg basina 3-4 g dozunda verilen piridoksin, konviilsiyon ve oliim
olusturmustur. Insanlarda 25 mg/kg dozunda iyi tolere edilmistir. Isoniazid entoksikasyonu
icin, 70-357 mg/kg’lik dozlar herhangi bir olay olmadan uygulanmistir. Uzun siireli (2 ay
veya daha fazla) giinde 2 g’1 gecen dozlarda kullanilmasi ataksi ve ciddi duyusal néropatiye
yol acabilmektedir. Tedavinin kesilmesi ile semptomlar 6 ay i¢inde kaybolmaktadir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Vitaminler.

ATC kodu: A11HAO02.

Vitamin B6 aktivitesine sahip dogal maddeler olan, bitkilerde piridoksin ve hayvanlarda
piridoksamin, vitamin B6’nin aktif formlar1 olan piridoksal fosfat ve piridoksamin fosfata
doniislir. Vitamin B6 protein, karbonhidrat ve yag metabolizmasinda koenzim islevi
gormektedir. Protein metabolizmasinda, aminoasitlerin dekarboksilasyonunda, triptofanin
niasin ve serotonine doniisimiinde ve aminoasitlerin transaminasyon, deaminasyon ve
desiilfiirasyonunda rol oynar. Karbonhidrat metabolizmasinda ise glikojenin, glukoz 1-fosfat
doniistimiinden sorumludur. Pridoksinin, hemoglobinin hem kisminin sentezinde ve santral
sinir sisteminde gamma aminobiitirik asid (GABA) sentezinde esansiyel oldugu
goriilmektedir.

Eriskinlerde piridoksin havuzu yaklasik 16-25 mg’dir ve piridoksin ihtiyaci diyetteki protein
miktarina bagl olarak artar. Piridoksin eksikligi temel olarak periferik sinirleri, deri, mukoz
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membranlar ve hematopoietik sistemi etkiler. Piridoksin uygulamasi eksiklik semptomlarini
tamamiyle tersine cevirir.

Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Piridoksin hidrokloriir beyaz veya hemen hemen beyaz kristal bir tozdur. Suda 1/5 oraninda,
alkolde 1/155 oraninda ¢6ziiniir, eterde ¢ézlinmez.

Emilim:
Piridoksin, oral yoldan alindiginda gastrointestinal kanaldan hemen tamamen ve hizli bir
sekilde emilir.

Dagilim:
Vitamin B6 temel olarak karaciger ve daha az miktarlarda kaslarda ve beyinde depo edilir.

Kanda baslica piridoksal ve piridoksal fosfat olarak bulunur ve plazma proteinlerine yiiksek
diizeyde baglanir. Plasenta ve anne siitiine geger.

Biyotransformasyon:
Karacigerde 4-piridoksik aside okside olur.

Eliminasyon:
Biyolojik yarilanma omrii yaklagik 15-20 giindiir. Karacigerde 4-piridoksik aside okside olur

ve idrar yoluyla atilir. Gereksinimden fazlasi, degismemis ilac seklinde idrarla atilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ozel bir ¢alisma yapilmamstir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

KUB’iin diger boliimlerinde verilen bilgiler disinda bilgi bulunmamaktadar.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

Gecimsizlikler
Piridoksin hidrokloriir alkali soliisyonlar, demir tuzlar1 ve okside edici ajanlar ile ge¢imsizdir.

Raf omrii
24 ay.

Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.
Isiktan koruyunuz. Dondurmayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
Tip I cam, sari, hidrolitik sinif, 2 ml, baskili ampul.
Ticari takdim sekli: 2 ml x 3 ampul

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Enjektabl soliisyon intravendz veya intramiiskiiler olarak kullanilir.

RUHSAT SAHIBI
Liba Laboratuarlar1 A.S.
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