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La autoridad reguladora de Australia (TGA) ha informado
del cambio a requerir prescripcion médica o uso solo en
farmacias, a los medicamentos con vitamina B6 (piridoxina)

La autoridad reguladora de Australia,
TGA (del inglés Therapeutic Goods Ad-
ministration) ha informado de que las
preparaciones orales que contienen
mas de 50 mg, pero no mas de 200
mg por dosis diaria recomendada de
vitamina B6, se reprogramaran como
medicamentos exclusivos de far-
macia a partir del 1 de junio de 2027
(TGA, 2026).

La vitamina B6 también se conoce
como piridoxina, piridoxal o piridoxa-
mina. En Espafa existe como Benadon®
300 mg comprimidos. También existen
combinaciones con otros farmacos y
otras vitaminas, como medicamentos o
complementos alimenticios

El efecto de la decision australiana
sera a partir del 1 de junio de 2027.
Los productos con dosis bajas de
vitamina B6 seguiran estando disponi-
bles para la venta general (se venden
medicamentos OTC en puntos de
venta distintos a farmacias comunita-
rias), mientras que los productos que
contienen dosis mas altas requeriran
el consejo de un farmacéutico o una
receta de un médico, segtn la dosis:

* Las preparaciones orales que con-
tienen 50 mg o menos por dosis dia-

B6 (piridoxina).

ria recomendada seguiran estando

disponibles para la venta minorista

general (puntos de dietéticos, para-
farmacia, etc).

* Las preparaciones orales que contie-
nen mas de 50 mg, pero no mas de
200 mg por dosis diaria recomenda-
da, estaran disponibles sin receta con
el consejo de un farmacéutico.

* Las preparaciones orales que con-
tengan mas de 200 mg por dosis
diaria recomendada seguiran requi-
riendo receta médica.

La vitamina B6 puede causar neuro-
patia periférica y, si bien el riesgo es
mayor con ingestas mas altas, no se
puede descartar con dosis inferiores a
50 mg/dia. Puede resultar dificil para
los consumidores estimar su ingesta
de vitamina B6 debido a su amplia
presencia en medicamentos y com-
plementos alimenticios, asi como a las
diferentes formas en que se etiqueta
en los productos.

En la decision sobre la reclasificacion
se considero los eventos adversos
como parte de la informaciéon
relevante. Segiin el documento

de decision final, a fecha 31

con dosis diarias mayores de 50 mg. Se han relacionado
casos de neuropatia periférica con sobredosis de vitamina

de octubre de 2025, se habian
registrado 250 notificaciones de
neuropatia periférica, neuropatia
sensorial periférica, neuropatia
sensoriomotora periférica, neuropatia
de fibras pequeiias, polineuropatia o
polineuropatia crénica asociados a
productos que contienen vitamina B6
en la Base de Datos de Notificaciones
de Eventos Adversos (DAEN, del
inglés Database of Adverse Event
Notifications) de la TGA. De estos
casos, 152 también reportaron
hipervitaminosis B6 o aumento

de vitamina B6. Hubo otras 162
notificaciones de hipervitaminosis
B6 o0 aumento de vitamina B6, con
reacciones menos especificas, como
parestesia, sensacion de ardor,

etc., posiblemente sugestivas de
neuropatias (TGA, 2026).

La clasificacion de la vitamina B6

se relaciona con otros controles
regulatorios que también requieren
cambios tras la decision de clasifica-
cion. También se estan considerando
recomendaciones adicionales para
mejorar la seguridad del consumidor.
La fecha de implementacién de la
reclasificacion, el 1 de junio de 2027,
permite los cambios regulatorios y
del sector necesarios.
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La autoridad reguladora de
Australia ha enumerado las
siguientes recomendaciones:

* Si bien la fecha de implementacion
de estos cambios regulatorios no
es hasta el 1 de junio de 2027, los
profesionales de la salud pueden
tomar medidas ahora para conside-
rar la toxicidad de la vitamina B6 en
pacientes que presentan sintomas de
neuropatia periférica.

* Se recomienda revisar la inges-
ta de vitamina B6 del paciente,
prestando especial atencioén a
posibles fuentes como vitaminas
del complejo B, multivitaminicos
y productos con magnesio y zinc,
especialmente cuando se toman en
combinacion. También se deben
considerar diversos alimentos y
bebidas suplementados con vita-
mina B6 al estimar la ingesta total
de vitamina B6 de una persona.

* Los profesionales de la salud deben
estar atentos a la paradoja de que los
sintomas mas comunes asociados
con la toxicidad de la vitamina B6
son similares a los de la deficien-
cia de vitamina B6. Por lo tanto, es

Referencias

importante tener en cuenta que los
consumidores pueden exacerbar
inadvertidamente los sintomas que
intentan tratar al tomar suplementos
que contienen vitamina B6.

Las notificaciones de eventos adver-
sos que han sido remitidos a TGA su-
gieren que existe un desconocimien-
to de que la vitamina B6 puede causar
neuropatia periférica. La mayoria

de los consumidores que utilizan
medicamentos complementarios los
consideran seguros y eficaces.

Los informes de eventos adversos
también sugieren un desconoci-
miento de la presencia de vitamina
B6 en los medicamentos, especial-
mente si la etiqueta indica el nombre
quimico sin el nombre comin
«vitamina B6». Los profesionales de
la salud deben estar atentos a esto,
ya que los consumidores podrian no
recordar su uso si se les pregunta, lo
que lleva a un diagnostico tardio y a
la suspension del medicamento.

Tras la decision de programacion,
estamos considerando recomenda-
ciones sobre formas de hacer mas
claro para los consumidores que la
vitamina B6 esta presente y cuanta
hay en el medicamento.

Actualmente, hay tres formas de
vitamina B6 en productos de bajo

Therapeutic Gods Administration (TGA). Medicines containing vitamin

B6 (pyridoxine, pyridoxal or pyridoxamine). Some dosages to be

rescheduled as Pharmacist Only Medicines. Medicine Safety Upda-

te. 2026. Disponible en: https://www.tga.gov.au/news/safety-upda-

tes/medicines-containing-vitamin-b6-pyridoxine-pyridoxal-or-pyri-

doxamine (acceso el 2 de marzo de 2026).
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riesgo disponibles en el mercado
australiano mediante autoseleccion
o autocuidado:

* clorhidrato de piridoxina.
» piridoxal-5-fosfato.
» piridoxal-5-fosfato monohidrato.

Cuando se incluyen como ingredien-
tes activos, las companias farmacéu-
ticas deben incluir estos nombres en
el etiquetado.

Si no se dispone de la etiqueta del
medicamento, se pueden encontrar
los detalles de la formulacion de

los medicamentos que se pueden
suministrar en Australia consultando
el Registro Australiano de Produc-
tos Terapéuticos (ARTG: https://
www.tga.gov.au /resources/artg). El
resumen en PDF disponible indicara
el ingrediente de vitamina B6, si esta
presente, utilizando uno de los nom-
bres anteriores e indicara la cantidad
equivalente de piridoxina presente
en el medicamento.
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