FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Conductasa 153,4 mg capsulas duras

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada capsula contiene:
Piridoxina (vitamina B6) alfa cetoglutarato, 1584

Para consultar la lista completa de excipientes&ecion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Cépsula dura.
Cépsulas con cuerpo de color blanco marfil y tapaalor azul celeste, que contienen un polvo casi
blanco.

4, DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento deestados de deficiencia derigoxina, como los debidos a aumento de los
requerimientos o ingesta insuficiente.
Conductasa capsulas esté indicado en adultos g magores de 14 afos.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
Adultos y nifios mayores de 14 afios

La dosis recomendada es de 1 cdpsula al dia poralia
A criterio de un médico, el mismo podria indicatdma de 2 capsulas al dia.

En general, el tratamiento no debe sobrepasar eloarms, aunque a criterio médico éste podria
prescribir una duracion de tratamiento mas pradagver seccion 4.4).

Si los sintomas persisten o empeoran a los 10 d#asatamiento, se debe reevaluar la situacion
clinica.

Poblacion pediatrica
Conductasa capsulas esta indicaden nifios menores de 14 afios debido a su elevada dos

Forma de administracion
Via oral.
Las cépsulas se deben ingerir con la cantidadienfecde agua.




4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o alguno ds excipientes incluidos en la seccion 6.1.
- Tratamientos con levodoffaer seccion 4.5)

4.4  Advertencias y precauciones especiales de empleo

- La administracion continuada de grandes dosis ritdogina se ha asociado con efectos adversos
de tipo neurolégico graves tales como neuropatiscsil periférica o sindromes neuropaticos.

- Se han producido en adultos casos de dependenbistipencia a la piridoxina con dosis de 200
mg al dia durante 30 dias aproximadamente (vei@ed®).

- Se debe advertir a los pacientes del posible riegdotosensibilidad que puede causar la
administracion continuada de grandes dosis degaind, que se puede manifestar con sintomas
en la piel como erupcion, ampollas y vesiculas.d8be evitar la exposicion a los rayos
ultravioleta durante el uso de este medicamento.

- Debido a la dosis de vitamina B6 que contiene, Qotada cipsulaso debe utilizarseen
embarazo y lactancia (ver seccidn 4.6) ni en pseseron insuficiencia hepética.

Interferencias con pruebas analiticas:
- La piridoxina podrian producir resultados falsositios en determinacion de urobilinégeno si se
utiliza el reactivo de Ehrlich.

4.5 Interaccidn con otros medicamentos y otras formasalinteraccion

- Altretamina: probable reduccion de la respuesta a altretanmioajo que no se debe utilizar
simultdneamente con piridoxina.

- Amiodarona: posible aumento de fotosensibilidad inducidagrrodarona.

- Levodopa no se debe usar simultdneamente con piridoxingug ésta bloquea los efectos
antiparkinsonianos de la levodopa acelerando salrok$mo periférico; con dosis de piridoxina
superiores a 5 mg al dia por via oral en paciesmegatamiento con levodopa sola se pueden
contrarrestar los efectos antiparkinsonianos da, @tmenos que la levodopa se asocie a un
inhibidor de dopa-carboxilasa, como carbidopa.

- Fenobarbital y fenitoina: la piridoxina puede disminuir las concentraciopéssmaticas de
fenobarbital y fenitoina.

- Varios medicamentos interfieren con la piridoxingyeden ocasionar una disminucion en la
eficacia del tratamiento con vitaming 8 incrementar los requerimientos de vitaminadtre
ellos: antituberculosos (isoniazida, cicloserinatiormida), anticonceptivos orales,
antihipertensivos (hidralazina), penicilamina, imosupresores (como ciclosporina).

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Grandes dosis de piridoxina en el embarazo (mayiteeE00 a 200 mg al dia) podrian tener efectos
adversos en la funcién neuronal propioceptiva efesérrollo del feto.

No debe utilizarse Conductasa capsulas durantenkdrmzo debido a la dosis de vitaminagBe
contiene, que excede la RDA (Dosis Diaria Recomgaddurante este periodo.

Lactancia
Piridoxina se distribuye en la leche materna. Dugrdan lactancia no se puede descartar un riesgo par
el lactante.




La piridoxina administrada en madres puede prodefeictos supresores de la lactacion, dolor y/o
aumento de las mamas.

No debe utilizarse Conductasa capsulasante la lactancia debido a la dosis de vitanBggue
contiene, que excede la RDA (Dosis Diaria Recomgaddurante este periodo.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizamaquinas

No existen datos sobre los efectos sobre la caggidra conducir y utilizar maquinas.
No obstante, este medicamento puede producir semeialen una pequefia proporcion de pacientes,
los cuales no deberian conducir y/o utilizar maggsiidurante el tratamiento.

4.8 Reacciones adversas
Los efectos adversos que pueden producirse, cegadncia no se conoce exactamente son:

Trastornos del sistema nervioso:

Se pueden producir neuropatia sensorial perifédcaindromes neuropdticos, en tratamiento

prolongado y mas frecuentemente con dosis elevéasuropatia sensorial puede incluir parestesias
y reduccion de la propiocepcion; los sintomas neaticos generalmente disminuyen tras la

interrupcion del tratamiento (ver seccién 4.9).

Con frecuencia desconocida, dosis de 200 mg alddfante 30 dias aproximadamente podrian

producir un sindrome de dependencia y abstinemcratloxina.

En raras ocasiones, con dosis crénicas de piridolétargo; somnolencia en individuos sensibles.

Se ha descrito algun caso de energia excesivamims con dosis de 100 mg/dia de piridoxina.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:
En muy raras ocasiones podria producirse tromlmaritia parpura.

Trastornos gastrointestinales:
Nauseas; en dosis altas, dolor abdominal, vémiférgida de apetito.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Fotosensibilidad, con cambios en la piel como hesovesiculares y ampollares, eritema, erupcién o
prurito, tras la administracion prolongada de attesis de piridoxina. En raras ocasiones se puede
producir piodermia facial (rosacea fulminans) cemazado por nédulos confluentes, papulopustulas y
seborrea en mejillas, mentdn y cuello.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciathesrsas al medicamento tras su autorizacién. Ello
permite una supervision continuada de la relaciémeficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospedeaseacciones adversas a través del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humamav.notificaRAM.es

4.9 Sobredosis

La administracion durante largo tiempo de dosisesixas de piridoxina se ha asociado con el
desarrollo de neuropatias periféricas graves, coguoopatias sensoriales y sindromes neuropaticos;
la neuropatia sensorial puede incluir parestesi@slyccion de la propiocepcion; la piridoxina puede
afectar a las pequefias fibras neuronales asi cdasde gran diametro, fuertemente mielinizadas, y
los sintomas neuronales podrian aumentar en idahsiurante semanas después de la interrupcion
del tratamiento.




Puede aparecer fotosensibilidad con lesiones eirelacomo eritema, vesiculas y ampollas; se debe
probablemente a que grandes dosis de piridoxindgpuimducir un defecto metabdlico que afecta a la
integridad de la estructura de la piel.

En caso de sobredosis también pueden aparecerasausemitos, dolor de cabeza, parestesias,
somnolencia, letargo, aumento de SGOT en suerasminlicion de las concentraciones de acido
félico, trastornos respiratorios como disnea yeapn

Con el uso prolongado de piridoxina, se han des@i#dacion profunda, hipotonia y dificultad
respiratoria y convulsiones.

En caso de sobredosis se deberd interrumpir elmiabto y se procedera a la instauracion de
tratamiento sintoméatico. Tras la interrupcion datamiento la disfuncion neurolégica puede mejorar
gradualmente.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodindmicas
Grupo farmacoterapéutico: Piridoxina (vig)Bcodigo ATC: A11HAO2.

La piridoxina o vitamina B6, es necesaria para etamolismo de las proteinas, carbohidratos y
lipidos, asi como para la produccion de insulindeycélulas sanguineas, sintesis de enzimas y
neurotransmisores.

Piridoxina y otros dos compuestos relacionadoglgial (PL) y piridoxamina (PM), son conocidos
como vitamina B vitamina hidrosoluble. Estos compuestos tienemligwtividad biologica y estan
interrelacionados metabdlica y funcionalmente. Erhigado se transforman principalmente en
piridoxal fosfato, forma activa, y en menor propdncse produce conversion a piridoxamina fosfato,
también activa; piridoxal fosfato actia como comvazien varias transformaciones metabolicas de
proteinas y aminoacidos, incluyendo transaminagidescarboxilacion; interviene como cofactor en
el metabolismo de los carbohidratos y estéa impticad el metabolismo de aminas cerebrales, acidos
grasos poliinsaturados, fosfolipidos y acidos ricoke también parece ser un modulador de las
acciones de las hormonas esteroideas. Es impol#avitamina B en la biosintesis del hemo y de los
acidos nucleicos.

La fraccion alfacetoglutérica de piriglutina acté@mo un sustrato captador de grupos amino en
importantes reacciones fisiologicas. Este sus@atel precursor de metabolitos tan importantesocom
el 4cido glutdmico, acido gamma-aminobutirico (GABAacido gamma-aminobetahidroxibutirico
(GABOB) entre otros en la médula espinal o enlahtéd. La presencia de bajos niveles del complejo
enzimatico que transforma el acido alfacetoglutarge acompafia con graves procesos patologicos
cerebrales como la enfermedad de Alzheimer, larmef@ad de Parkinson, la atasia de Friedreich y la
atasia espinocerebral.

Aunque a través de la dieta generalmente se obtienadecuado aporte de piridoxina, puede
producirse deficiencia de piridoxina, entre otres, pacientes con uremia, alcoholismo, cirrosis,
hipertiroidismo, sindromes de malabsorcién e igefficia cardiaca congestiva.

La deficiencia de vitamina B6 en adultos principaiite acfecta a los nervios periféricos, piel
membranas mucosas y sistema hematopoyético. Bnbe raotivos la deficiencia se observa porque
algunos medicamentos actllan como antagonistasr@ripeatan la excrecion renal de la piridoxina,




como por ejemplo isoniazida, cicloserina, hidralazo penicilamina, pudiendo producir efectos
neurotoxicos.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Piridoxina alfa cetoglutaratouna vez se introduce en el organismo por via seakscinde por
hidrdlisis en piridoxina y edAcido alfacetoglutérico.

La piridoxina se absorbe en el yeyuno por difugi@siva y es captada por el higado desde la
circulacion portal.

La piridoxina se convierte en la forma activa fesfde piridoxal, que es la principal forma de la
vitamina B circulante y se une a albumina. Tiene un metatnolisepatico significativo. Se producen
los metabolitos activos piridoxal fosfato y piridowina fosfato y acido 4-piritico, inactivo.

Se excreta con la orina principalmente casi totatme&omo metabolitos y con la bilis en un 2%
aproximadamente.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

No se han descrito casos de teratogenia, mutagémeaicinogénesis.

Se han observado convulsiones, ataxia y neuropatiérica en animales con la administracién de
dosis toxicas (mayores de 1 g/kg) de piridoxina.

6 DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Contenido:

Povidona,

Talco

Cépsula

Gelatina

Dioxido de titanio (E171)

Indigo carmin (E132).

6.2 Incompatibilidades

No procede

6.3 Periodo de validez

5 afios

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservaCiimservar en el envase original.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Blister de Al/PVC.
Caja conteniendo 30 capsulas duras.




6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras mpmiaciones

La eliminacion del medicamento no utilizado y déd® los materiales que hayan estado en contacto
con él, se realizara de acuerdo con la normatina.lo
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