FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Conductasa 30,7 mg/ml solucion oral
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
La dosis de 5 ml de solucion contiene 153,3 mg de piridoxina (vitamina B6) alfa cetoglutarato.

Excipientes con efecto conocido:
5 ml de solucion contiene:

Sorbitol (E-420) ......covviiiiiiiiin 1,33 g
Metabisulfito de sodio (E-223) .............. 2,5 mg
Metabisulfito de potasio (E-224)............ 2,5 mg

Parahidroxibenzoato de metilo (E-218).... 5 mg
Parahidroxibenzoato de propilo (E-216)... 1 mg

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion oral

Solucion transparente e incolora

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de estados de deficiencia de piridoxina, como los debidos a aumento de los requerimientos o

ingesta insuficiente.
Conductasa solucién oral esta indicado en adultos y nifios mayores de 14 afios.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
Adultos y nifios mayores de 14 afios

La dosis habitual recomendada es de 1 medida de 5 ml con el vaso dosificador al dia por via oral.

En general, el tratamiento no debe sobrepasar dos semanas, aunque a criterio médico éste podria
prescribir una duracion de tratamiento mas prolongada.

Si los sintomas persisten o empeoran tras 10 dias de tratamiento, se debe reevaluar la situacion clinica.
Forma de administracién

Via oral.
La dosis de la solucion se puede tomar directamente o diluida en agua.

Poblacién pediatrica
Conductasa solucién oral no esta indicado en nifios menores de 14 afios debido a la dosis que contiene.
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4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
- Tratamientos con levodopa (ver seccién 4.5).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

- La administracion continuada de grandes dosis de piridoxina se ha asociado con efectos adversos
de tipo neuroldgico graves como neuropatia sensorial periférica o sindromes neuropéticos.

- 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 seccién 4.8).

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

- Ala dosis de vitamina Bs recomendada en Posologia, Conductasa solucién oral no debe utilizarse
en embarazo y lactancia (ver seccion 4.6) ni en pacientes con insuficiencia hepatica.

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento contiene sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar
este medicamento.

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas graves Yy broncoespasmo porgue contiene
metabisulfito de sodio (E-223) y metabisulfito de potasio (E-224).

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene parahidroxibenzoato de
metilo (E-218) y de propilo (E-216).

Interferencias con pruebas analiticas:
La piridoxina podrian producir resultados falsos positivos en determinacién de urobilindgeno si se utiliza el
reactivo de Ehrlich.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

- Altretamina: probable reduccion de la respuesta a altretamina; por lo que no se debe utilizar
simultadneamente con piridoxina.

- Amiodarona: posible aumento de fotosensibilidad inducida por amiodarona.

- Levodopa: no se debe usar simultineamente con piridoxina ya que ésta bloquea los efectos
antiparkinsonianos de la levodopa acelerando su metabolismo periférico; con dosis de piridoxina
superiores a 5 mg al dia por via oral en pacientes en tratamiento con levodopa sola se pueden
contrarrestar los efectos antiparkinsonianos de ésta, a menos que la levodopa se asocie a un
inhibidor de dopa-carboxilasa, como carbidopa.

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

- Varios medicamentos interfieren con la piridoxina y pueden ocasionar una disminucién en la
eficacia del tratamiento con vitamina Bg 0 incrementar los requerimientos de vitamina Bs, entre
ellos:  antituberculosos  (isoniazida, cicloserina, etionamida), anticonceptivos orales,
antihipertensivos (hidralazina), penicilamina, inmunosupresores (como ciclosporina).

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Grandes dosis 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.
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No debe utilizarse Conductasa solucion oral durante el embarazo. La dosis de vitamina B6 recomendada en
Posologia excede la RDA (Dosis Diaria Recomendada) durante este periodo.

Lactancia

Piridoxina se distribuyen a la leche materna. 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.

No debe utilizarse Conductasa solucion oral durante la lactancia. La dosis de vitamina B¢ recomendada en
Posologia excede la RDA (Dosis Diaria Recomendada) durante este periodo.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No existen datos sobre los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
No obstante, este medicamento puede producir somnolencia en una pequefia proporcién de pacientes, los
cuales no deberian conducir y/o utilizar maquinas durante el tratamiento.

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

Trastornos del sistema nervioso:

Se pueden producir neuropatia sensorial periférica o sindromes neuropaticos, en tratamiento prolongado y
mas frecuentemente con dosis elevadas; la neuropatia sensorial puede incluir parestesias y reduccién de la
propiocepcién; los sintomas neuropaticos generalmente disminuyen tras la interrupcion del tratamiento (ver
seccion 4.9).

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

En raras ocasiones, con dosis cronicas de piridoxina, letargo; somnolencia en individuos sensibles.

Se ha descrito algun caso de energia excesiva e insomnio con dosis de 100 mg/dia de piridoxina.

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

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

Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo:

Fotosensibilidad, con cambios en la piel como lesiones vesiculares y ampollares, eritema, erupcion o
prurito, tras la administracién prolongada de altas dosis de piridoxina. En raras ocasiones se puede producir
piodermia facial (rosacea fulminans) caracterizado por nédulos confluentes, papulopustulas y seborrea en
mejillas, ment6n y cuello.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. 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 neuropéticos; la neuropatia
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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 interrupcion del tratamiento.

Puede aparecer fotosensibilidad con lesiones en la piel como eritema, vesiculas y ampollas; 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 caso de sobredosis también pueden aparecer nauseas, vomitos, dolor de cabeza, parestesias,
somnolencia, letargo, aumento de SGOT en suero y disminucion de las concentraciones de acido folico,
trastornos respiratorios como disnea y apnea.

Con el uso prolongado de piridoxina, se han descrito sedacién profunda, hipotonia y dificultad respiratoria
y convulsiones.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Piridoxina (vit B6), cddigo ATC: A11HAOQ2.

La piridoxina o vitamina B6, es necesaria para el metabolismo de las proteinas, carbohidratos y lipidos, asi
como para la produccion de insulina y de células sanguineas, sintesis de enzimas y neurotransmisores.
Piridoxina 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 metabolica y funcionalmente. En el higado se transforman principalmente en piridoxal
fosfato, forma activa, y en menor proporcion se produce conversion a piridoxamina fosfato, también activa;
piridoxal fosfato acta como coenzima en varias transformaciones metaboélicas de proteinas y aminoacidos,
incluyendo transaminacion y descarboxilacién; interviene como cofactor en el metabolismo de los
carbohidratos y esta implicado en el metabolismo de aminas cerebrales, acidos grasos poliinsaturados,
fosfolipidos y &cidos nucleicos; también parece ser un modulador de las acciones de las hormonas
esteroideas. Es importante la vitamina Bg en la biosintesis del hemo y de los acidos nucleicos.

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

La deficiencia de vitamina B6 en adultos principalmente acfecta a los nervios periféricos, piel membranas
mucosas Yy sistema hematopoyético. Entre otros motivos la deficiencia se observa porque algunos
medicamentos actlan como antagonistas o incrementan la excrecion renal de la piridoxina, como por
ejemplo isoniazida, cicloserina, hidralazina o penicilamina, pudiendo producir efectos neurot6xicos.

Piriglutina (alfacetoglutarato de piridoxina) es un sustrato-coenzima de la vitamina Bg intimamente ligado a
las funciones metabdlicas de desaminacion oxidativa transaminacion y descarboxilacion.

La fraccion alfacetoglutarica de piriglutina actia como un sustrato captador de grupos amino en
importantes reacciones fisioldgicas. Este sustrato es el precursor de metabolitos tan importantes como el
acido glutamico, éacido gamma-aminobutirico (GABA) y é&cido gamma-aminobetahidroxibutirico
(GABOB) entre otros en la médula espinal o en el tdlamo. La presencia de bajos niveles del complejo
enzimatico que transforma el &cido alfacetoglutarico, se acompafia con graves procesos patoldgicos
cerebrales como la enfermedad de Alzheimer, la enfermedad de Parkinson, la atasia de Friedreich y la
atasia espinocerebral.
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5.2 Propiedades farmacocinéticas

Piridoxina alfa cetoglutarato, una vez se introduce en el organismo por via oral se escinde por hidrdlisis en
piridoxina y en acido alfacetoglutarico.

La piridoxina se absorbe en el yeyuno por difusion pasiva y es captada por el higado desde la circulacion
portal.

La piridoxina se convierte en la forma activa fosfato de piridoxal, que es la principal forma de la vitamina
Bs circulante y se une a albumina. Tiene un metabolismo hepético significativo. Se producen los
metabolitos activos piridoxal fosfato y piridoxamina fosfato y acido 4-piridoxico, inactivo.

Se excreta con la orina principalmente casi totalmente como metabolitos y con la bilis en un 2%
aproximadamente.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

No se han descrito casos de teratogenia, mutagénesis o carcinogénesis.

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

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Sorbitol 70%,

Metabisulfito de sodio (E-223),

Metabisulfito de potasio (E-224),

Parahidroxibenzoato de metilo (E-218),

Parahidroxibenzoato de propilo (E-216),

Sacarina acida,

Aroma liquido de limdn,

Agua.

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

3 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion. Conservar en el envase original

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Frasco de vidrio con tapén de aluminio. Se incluye un vaso dosificador de polietileno de baja densidad

(LDPE) graduado a 2,5 ml, 3ml, 5 ml y 10 ml.
Cada frasco contiene 150 ml de solucion oral.
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6.6 Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

La eliminacidn 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.Ili Cervi 8

27010 VALLE SALIMBENE (Pavia)

ITALIA

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
48.616

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Primera Autorizacion: 1/10/1969.

Ultima renovacion: 1/10/2009

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

09/2015.

6de 6




