FOLHETO INFORMATIVO

Pyridoxine Tablets BP 50mg

- Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar Pyridoxine Tablets BP 50mg

- Guarde este folheto. Vocé pode precisar de ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico

- Pyridoxine Tablets BP 50mg foi-lhe prescrito pessoalmente e ndo deve partilhar o seu

medicamento com outras pessoas. Isso pode prejudicé-los, mesmo que os sintomas sejam o0s

mesmos que 0S SCus.

1. O que é Pyridoxine Tablets BP 50mg e para que é utilizado?
A substancia activa de Pyridoxine Tablets BP 50mg é Cloridrato de Piridoxina, com uma

composicao quantitativa de 50 mg.

Pyridoxine Tablets BP 50mg ¢ um comprimido branco, circular e plano, com bordos biselados,

com linha quebrada numa face e liso na outra face.

Pyridoxine Tablets BP 50 mg ¢ utilizado para:
O cloridrato de piridoxina ¢ utilizado para neurites periféricas induzidas por isoniazida, anemia

sideroblastica idiopatica e estados de deficiéncia de vitamina B6.

2. O que precisa saber antes de tomar Pyridoxine Tablets BP 50mg

E alérgico ao cloridrato de piridoxina ou a qualquer outro ingredientes deste medicamento
(enumerados na secgao 6).

Se a afirmagdo acima se aplicar a si, ndo deve tomar Pyridoxine Tablets BP 50mg

Fale com o seu médico antes de tomar comprimidos de piridoxina se:
* 0 doente ¢ uma crianca os comprimidos de piridoxina ndo sdo recomendados para

criangas.



Administrar outros medicamentos com Pyridoxine Tablets BP S0mg
Tomar outro medicamento enquanto estiver a tomar Pyridoxine Tablets BP 50mg pode afectar a
forma como este ou outro medicamento actua. Por favor informe o seu médico ou farmacéutico se
estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos, incluindo aqueles que possa
ter adquirido sem receita médica.
Por favor consulte o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes (ou qualquer outro
medicamento):

e levodopa, um medicamento utilizado no tratamento da doenca de Parkinson

e isoniazida, utilizada para tratar a tuberculose

e contraceptivos orais

e penicilamina, utilizada para tratar a artrite e outras doencas.
Se tiver alguma davida sobre se deve tomar este medicamento, discuta o assunto com o seu médico

antes de o tomar.

Gravidez e amamentac¢ao
Se esta gravida ou a amamentar, pensa que pode estar gravida ou estd planeia engravidar, consulte

o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducio e utilizacdo de maquinas

Os comprimidos de piridoxina ndo afectam a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como tomar Pyridoxine Tablets BP S0mg
Tome sempre este medicamento exactamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Consulte o seu médico ou farmacéutico se ndo tiver a certeza.

A menos que seja instruido de forma diferente, tome os comprimidos com um copo de agua.

Para o tratamento de baixos niveis de vitamina B6 no organismo

A dose habitual em adultos ¢ de 50 a 150 mg por dia em doses fraccionadas.

Para o tratamento da anemia sideroblastica idiopdtica

A dose habitual para adultos ¢ de 100 a 400 mg por dia em doses divididas.



Para o tratamento de lesdes nervosas (neurite periférica) causadas por isoniazida

A dose habitual para adultos ¢ de 50 mg trés vezes ao dia.

Idoso

Se for idoso necessitara de doses semelhantes as acima indicadas.

Criancas

Os comprimidos de piridoxina ndo sdo recomendados para utilizagdo em criangas.

Se tomar mais pyridoxine Tablets BP S0mg do que deveria

Se acidentalmente tomar demasiados comprimidos contacte o seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Pyridoxine Tablets
Caso se esqueca de tomar uma dose, tome outra assim que se lembrar. Se estiver quase na hora da
dose seguinte, ndo tome a dose que se esqueceu de tomar.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido esquecido.

Se parar de tomar Pyridoxine Tablets BP S0mg

Deve continuar a tomar Pyridoxine Tablets BP 50mg durante o tempo que o seu médico indicar.
Nao pare de tomar o medicamento sem falar primeiro com o seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico,

farmacéutico ou enfermeiro.

4. Possiveis efeitos secundarios

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios, embora ndo
toda a gente os recebe.

Se tomar grandes doses de Pyridoxine Tablets BP 50mg durante um longo periodo de tempo,
poderd desenvolver problemas nos nervos (neurite periférica). Um dos sintomas da neurite

periférica pode ser picadas de agulhas.



Relato de efeitos secundérios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Isto
inclui quaisquer possiveis efeitos secundérios ndo listados neste folheto. Vocé também pode
comunique os efeitos secundarios diretamente através do esquema do cartdo amarelo em
www.mhra.gov.uk/yellowcard ou pesquise MHRA Yellow Card no Google Play ou na Apple App
Store.

Ao comunicar efeitos secundarios, pode ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga

deste medicamento.

5. Como conservar Pyridoxine Tablets BP 50mg
e Conservar em local fresco e seco e a uma temperatura abaixo de 30°C

e Proteger da luz directa e da humidade. Mantenha fora do alcance das criangas

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

O que Pyridoxine Tablets BP 50mg contém:
» Substancia activa: Cloridrato de Pirioxina
» Excipientes:

e Amido de milho

e Amido de milho

e Gelatina

e Lauril sulfato de sodio

e Propil parabeno de sodio
e Polivinilpirrolidona

e Talco

e Estearato de magnésio

e Croscarmelose sodica

e Dioxido de silicio colloidal
e Amido de milho

e Lactose (monohidrato)



1000 de Pyridoxine Tablets BP 50mg comprimidos sdo embalados num saco de polietileno

transparente feito de polietileno de baixa densidade.

3. Titular de Autorizacédo de Introducdo no Mercado
Farma Holdings SA
Endereco: Av. de Angola; 3016; Maputo — Mogambique

Fabricado por:
Medopharm
Endereco: No. 34-B, Indusrial area Malur — 563160, Kolar District, Karnataka, India

8. Data da Autorizacao em Mogambique: 23.09.2025
9. Numero de Autorizagcao em Mogambique: A7954

As notificagbes devem ser enviadas por correio, fax ou email para o seguinte enderego:
Autoridade Nacional de Medicamento, IP. Centro de Nacional de Farmacovigilancia. Av
Salvador Allende/Agostinho Neto. Maputo. Mogambique. Fax: 21 32 65 47. Telefone: 21
32 65 47. Celular: 823062943. E-mail: farmacovigilancia.anarme@anarme.co.mz.



