FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

BENADON 300 mg solucion inyectable
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

1 ml de solucion inyectable contiene 150 mg de piridoxina hidrocloruro (equivalente a 123,36 mg de
Vitamina B6).

Cada vial con 2 ml de solucién inyectable contiene 300 mg de piridoxina hidrocloruro (Vitamina B6).

Excipientes con efecto conocido:
Cada vial contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.
Solucioén transparente, de incoloro a ligeramente amarillento.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas
Deficiencia de vitamina B6 inducida por medicamentos.

Tratamiento de estados de deficiencia de vitamina B6, como los debidos a aumento de los requerimientos o
ingesta insuficiente.

Benadon solucion inyectable esta indicado en adultos mayores de 14 afios.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos y pacientes mayores de 14 afios

Cuando la absorcion esta claramente dafiada o en el caso de tratamiento de hipovitaminosis B6 grave la
dosis media diaria es de 1 vial al dia (que corresponde a 2 ml de solucion inyectable que contiene 300 mg
de Vitamina B6) por via intramuscular, bajo supervision médica.

En caso de deficiencia inducida por medicamentos, como por ejemplo isoniazida, se recomienda
administrar un vial (300 mg) cada dos dias durante 3 semanas, seguido una dosis de 30 mg de vitamina B6
al dia por via oral utilizando un medicamento que la contenga, como dosis de mantenimiento.

Siempre que sea posible, la via de administracion preferente es la oral. Por tanto, cuando sea posible se
debe utilizar un medicamento que contenga el principio activo en forma de administracién por via oral.

El tratamiento con la dosis de 300 mg en general no debe sobrepasar dos semanas, aunque a criterio
médico, dependiendo de la indicacion, se podria prolongar mas tiempo.

Forma de administracion

Via intramuscular.
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La solucién deber ser administrada por un profesional sanitario cualificado de forma tan lenta como sea
posible.

Pacientes con insuficiencia renal o hepatica

BENADON 300 mg solucion inyectable estd contraindicado en pacientes con insuficiencia renal o hepéatica
debido a la elevada dosis que contiene.

Poblacién pediatrica

BENADON 300 mg solucion inyectable esta contraindicado en nifios menores de 14 afios.

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

- Tratamientos con levodopa (ver seccion 4.5).

Debido a la elevada dosis de Vitamina Bs que contiene, Benadon solucién inyectable no debe utilizarse en:
- Embarazo y lactancia (ver seccién 4.6).

- Nifios menores de 14 afios.

- Insuficiencia renal o hepatica.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

- La piridoxina hidrocloruro (vitamina B6) no se debe tomar a dosis mas altas que las indicadas o
durante un periodo mas largo que el indicado (ver seccién 4.9).

La administracion continuada y con dosis altas de piridoxina (vitamina B6) se puede asociar con
neurotoxicidad grave, consistente en neuropatia sensorial periférica o sindromes neuropaticos (ver
riesgo de sobredosis, en la seccion 4.9).

Se han producido en adultos casos de dependencia y abstinencia a la piridoxina con dosis de 200 mg
al dia durante 30 dias aproximadamente (ver seccion 4.8).

- En pacientes que estén siguiendo un tratamiento con levodopa sola, la piridoxina no debe
administrarse en dosis superiores a 5 mg/dia (ver seccion 4.5).

- Se debe advertir a los pacientes del posible riesgo de fotosensibilidad que puede causar la piridoxina,
gue se puede manifestar con sintomas en la piel como erupcion, ampollas y vesiculas. Se debe evitar
la exposicion a los rayos ultravioleta durante el uso de este medicamento.

- Siempre que sea posible, la via de administracion sera oral. Si no, por via intramuscular,
administrada por un profesional sanitario cualificado de forma tan lenta como sea posible.

Advertencias sobre excipientes
Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por vial, por lo que se considera
esencialmente “exento de sodio”.

Interferencias con pruebas analiticas

Este medicamento contiene un principio activo, piridoxina, que puede producir alteraciones en los

resultados de pruebas analiticas:

- Determinacion de Urobilindgeno usando reactivo de Ehrlich: posible apariciéon de resultados falsos
positivos.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

- Altretamina: se debe evitar su uso simultaneo con piridoxina por producirse una reduccién de la
respuesta a altretamina.
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- Levodopa: no se debe usar simultineamente con piridoxina ya que ésta bloquea los efectos
antiparkinsonianos de la levodopa acelerando su metabolismo, por lo que reduce su eficacia; a menos
gue la levodopa se asocie a un inhibidor de dopa-carboxilasa (ej.: carbidopa).

- Fenobarbital: la piridoxina podria reducir sus concentraciones séricas.

- Fenitoina: la piridoxina podria reducir sus concentraciones séricas.

- Amiodarona: posible aumento de fotosensibilidad inducida por amiodarona.

Varios medicamentos interfieren con la piridoxina y pueden incrementar los requerimientos de vitamina
B6, entre ellos:

- Antituberculosos (isoniazida, cicloserina, etionamida, pirazinamida)

- Antihipertensivos (hidralazina)

- Penicilamina

- Anticonceptivos orales

- Inmunosupresores (como corticosteroides, etc.)

- Alcohol

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Este medicamento esta contraindicado durante el embarazo.
Grandes cantidades de piridoxina en el embarazo (mayores de 100 a 200 mg al dia) podrian tener efectos
adversos en la funcion neuronal propioceptiva en el desarrollo del feto.

Lactancia

Este medicamento esta contraindicado durante la lactancia (ver seccion 4.3).

Durante la lactancia no se puede descartar un riesgo para el lactante.

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

Fertilidad

No hay evidencia que sugiera que los niveles enddgenos de vitamina B6 causen efectos adversos en la
reproduccion humana.
Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Benadon comprimidos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

No obstante, este medicamento podria producir somnolencia en una pequefia proporcion de pacientes, los
cuales no deberian conducir y/o utilizar maquinas durante el tratamiento.

4.8 Reacciones adversas

Los efectos adversos relacionados se basan en notificaciones espontaneas. Al ser notificadas estas
reacciones voluntariamente, no es posible estimar su frecuencia.

Trastornos de la sangre vy del sistema linfatico:
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En muy raras ocasiones podria producirse trombocitopenia pdrpura.

Trastornos del sistema nervioso:

Neuropatia: en tratamiento prolongado y mas frecuentemente con dosis elevadas se puede producir
neuropatia sensorial periférica o sindromes neuropéaticos, polineuropatia y parestesias; la neuropatia
sensorial puede incluir parestesias y reduccion de la propiocepcion, marcha inestable, entumecimiento de
pies y manos; los sintomas neuropaticos generalmente disminuyen tras la interrupcion del tratamiento (ver
seccion 4.9).

Con frecuencia desconocida, se puede producir que dosis de 200 mg al dia durante 30 dias
aproximadamente produzcan un sindrome de dependencia y abstinencia de piridoxina.

En muy raras ocasiones, excesiva energia e insomnio;_letargo con el uso prolongado; somnolencia en
individuos sensibles; con altas dosis podria haber afectacién de la memoria.

Trastornos gastrointestinales:
Nauseas; en dosis altas, dolor abdominal, vdmitos y pérdida de apetito.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Fotosensibilidad, con cambios en la piel como lesiones vesiculares y ampollares (dermatitis bullosa), rash,
eritema, urticaria, erupcion o prurito; se debe probablemente a que grandes dosis de piridoxina pueden
inducir un defecto metabdlico que afecta a la integridad de la estructura de la piel.

En muy raras ocasiones se puede producir piodermia facial (rosacea fulminans) caracterizado por nédulos
confluentes, papulopustulas y seborrea en mejillas, menton y cuello.

Trastornos endocrinos:
Reduccidn de la lactacion. Raramente se ha notificado dolor de senos y aumento de las mamas.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizaciéon. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

4.9 Sobredosis

La administracién durante largo tiempo de dosis excesivas de piridoxina se ha asociado con el desarrollo de
neuropatias periféricas graves, como neuropatias sensoriales y sindromes neuropaticos; la neuropatia
sensorial puede incluir parestesias y reduccion de la propiocepcion; la piridoxina puede afectar a las
pequefias fibras neuronales asi como a las de gran didmetro, fuertemente mielinizadas, y los sintomas
neuronales podrian aumentar en intensidad durante semanas después de la interrupcién del tratamiento.
Puede aparecer fotosensibilidad con lesiones en la piel como eritema, vesiculas y ampollas.

En caso de sobredosis también pueden aparecer nauseas, vomitos, dolor de cabeza, neuropatias sensoriales
y/o periféricas, sindromes neuropaticos, parestesias, somnolencia, letargo, aumento de SGOT en suero y
disminucidn de las concentraciones de &cido félico. trastornos respiratorios como disnea y apnea.

Poblacidn pediatrica

La administracion de piridoxina a algunos nifios con convulsiones dependientes de piridoxina, les ha
producido sedacién profunda, hipotonia y dificultad respiratoria, a veces requiriendo ventilacion asistida.

En caso de sobredosis se debera interrumpir el tratamiento y se procedera a la instauracion de tratamiento
sintomatico. Tras la interrupcion del tratamiento la disfuncidn neurol6gica puede mejorar gradualmente.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros preparados de vitaminas, monofarmacos. Piridoxina (vit B6),
Codigo ATC: A11HAO2.

Piridoxina (PN) y otros dos compuestos relacionados, piridoxal (PL) y piridoxamina (PM), son conocidos
como Vitamina B6, vitamina hidrosoluble. Estos compuestos tienen igual actividad bioldgica y estan
interrelacionados metabolicamente y funcionalmente; en el higado principalmente se transforman en
piridoxal fosfato (PLP), forma activa, y en menor proporcion se produce conversion a piridoxamina fosfato
(PMP), también activa; piridoxina hidrocloruro es el preparado més frecuentemente usado clinicamente.
Piridoxal fosfato (PLP) actla como coenzima en varias transformaciones metabdlicas de proteinas y
aminodcidos, incluyendo transaminacion, descarboxilacion, desulfurizacion, sintesis y racemizacion;
interviene en el metabolismo de triptfano a niacina y en la conversion de metionina a cisteina. Piridoxal
fosfato también tiene un papel como cofactor en el metabolismo de los carbohidratos para la glucégeno
fosforilasa y estd implicado en el metabolismo de aminas cerebrales (serotonina, norepinefrina, dopamina),
acidos grasos poliinsaturados y fosfolipidos; también parece ser un modulador de las acciones de las
hormonas esteroideas. Es importante la Vit. B6 en la biosintesis del hemo y de los acidos nucleicos.

La deficiencia de Vitamina B6, entre otros motivos, se observa porque algunos medicamentos actlian como
antagonistas o incrementan la excrecion renal de la piridoxina, como por ejemplo isoniazida, cicloserina,
etionamida, pirazinamida, hidralazina o penicilamina.

Ademas, aungue a través de la dieta generalmente se obtiene un adecuado aporte de piridoxina, puede
producirse deficiencia de piridoxina en pacientes con uremia, alcoholismo, cirrosis, hipertiroidismo,
sindromes de malabsorcion e insuficiencia cardiaca congestiva.

En resumen, la vitamina B6 (piridoxina y compuestos relacionados) actla como coenzima en el
metabolismo de aminodcidos, glicogeno, lipidos y en la sintesis del grupo heme y acidos nucleicos.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

Las diferentes formas de Vitamina B6 en la dieta son absorbidas por las células de la mucosa intestinal a
través de la fosforilacion unida a la difusion pasiva, principalmente en el yeyuno e ileo (intestino). Es
facilmente absorbida salvo en los sindromes de malabsorcion. La via intramuscular es el método de
eleccion para administrar la Vitamina B6 cuando la absorcién estd comprometida. Las sustancias solubles
al agua como la Vitamina B6 se absorben bastante rapido cuando se administran intramuscularmente.

Distribucion

Las diferentes formas de Vitamina B6 se transforman en el higado principalmente, eritrocitos y otros
tejidos en piridoxal fosfato (PLP) y piridoxamina fosfato (PMP). Un gran porcentaje de la Vitamina B6 del
cuerpo se encuentra en la enzima fosforilasa, que convierte el glucgeno a glucosa-1-fosfato. Se almacena
principalmente en el higado y en menores cantidades en musculo y cerebro. El piridoxal fosfato esta
presente en el plasma como complejo albimina — PLP y en los eritrocitos se encuentra en combinacion con
la hemoglobina.

Eliminacion

Es renal, casi totalmente como metabolitos, siendo el acido 4-piridéxico el principal. A dosis altas de
piridoxina, la proporcién de otras formas de Vitamina B6 aumentan. A dosis muy altas de piridoxina gran
parte de la dosis se excreta en la orina sin ningun tipo de transformacion. La Vitamina B6 probablemente
también se excreta en cierta medida en las heces, aunque la cuantificacion es dificil debido a la sintesis
microbiana de Vitamina B6 en el intestino.
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La vida media de eliminacion es de 15-20 dias.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Se han observado convulsiones, ataxia en perros y ratas, tras la administracion repetida de dosis diarias de
piridoxina elevadas.
No hay ningun estudio especifico para este medicamento pero los datos de seguridad preclinica de la

Vitamina B6 (piridoxina clorhidrato) estan ampliamente documentados.
6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Edetato disodio, metabisulfito de sodio, hidroxido de sodio (E-524), agua para preparaciones inyectables y
nitrogeno bajo en oxigeno.

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

3 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
No conservar a temperatura superior a 30°C.
6.5 Naturaleza y contenido del envase

Viales de 2 ml de vidrio color topacio.
6 viales de 2 ml

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
La administracion del medicamento y la manipulacion de las agujas deben realizarse con precaucion.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
TEOFARMA S.r.l.

Via F.lli Cervi, 8
27010 Valle Salimbene (PV) - Italia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
N° de Registro AEMPS: 34.348
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 01/09/1960
Fecha de la ultima renovacion: 01/10/2009.
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre/2014.
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