FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Condroitin sulfato Kern Pharma 400 mg capsulas duras EFG.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada cépsula contiene 400 mg de condroitin sulfato sédico producido a partir de cartilago bovino.

Excipientes con efecto conocido:
Cada cépsula contiene 36,63 mg de sodio.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Cépsulas duras de color azul y verde azulado, marcadas con “Kern Pharma” en el cuerpo de la capsula..

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Condroitin sulfato Kern Pharma esta indicado en el tratamiento sintomatico de la artrosis.

4.2. Posologia y forma de administracion

Adultos (incluyendo ancianos):

La dosis recomendada de Condroitin sulfato Kern Pharma es de 800 mg /dia por lo que se tomaran 2
capsulas al dia, preferiblemente en una sola toma (2 capsulas a la vez) durante al menos 3 meses. No
obstante, en pacientes con sintomatologia inflamatoria importante, podra iniciarse el tratamiento con una
dosis de 1.200 mg (3 céapsulas al dia en una sola toma o en dos tomas) durante las primeras 4 6 6 semanas,
para seguir con 800 mg hasta completar el periodo de administracion de al menos 3 meses.

Condroitin sulfato Kern Pharma se administrard como minimo durante 3 meses tras los cuales se podra
realizar, dependiendo de la sintomatologia del paciente, un periodo de descanso de 2 meses, dado el efecto
remanente del producto, para posteriormente volver a reiniciar el tratamiento siguiendo el mismo ciclo.

Nifios y adolescentes:
No se recomienda su uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios, debido a la ausencia de datos sobre
seguridad y eficacia.

Insuficiencia renal:
Se dispone de experiencia limitada en la administracion del medicamento en pacientes con insuficiencia
renal. Por tanto, estos pacientes deben ser tratados con precaucion (Ver seccion 4.4).

Insuficiencia hepética:

No se dispone de experiencia en la administracion del medicamento en pacientes con insuficiencia
hepatica. Por tanto, estos pacientes deben ser tratados con precaucién (Ver seccion 4.4).
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Este medicamento puede tomarse antes, durante, o después de la comida. Es recomendable que los
pacientes que suelan presentar intolerancia gastrica a los medicamentos en general lo tomen después de la
comida.

Las capsulas deben tomarse sin masticar y con una cantidad suficiente de liquido.

4.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Insuficiencia cardiaca y/o renal:
En muy raras ocasiones (<1/10.000) en estos pacientes se ha descrito algin caso de edema y/o retencion de
agua. Este fenémeno, puede ser atribuido al efecto osmotico de condroitin sulfato.

Insuficiencia hepéatica:
No se dispone de experiencia en la administracion del medicamento en pacientes con insuficiencia
hepatica. Por tanto, estos pacientes deben ser tratados con precaucion.

En toda la investigacion clinica y la farmacovigilancia realizada a la dosis recomendada no se ha detectado
ningun efecto a nivel plaquetar. No obstante, en rata y a dosis muy superiores a las recomendadas, 50
mg/kg/dia (lo que equivaldria a 4.000 mg en humanos /dia), se ha observado que puede existir una ligera
actividad antiagregante plaquetaria, por lo que se tendra en cuenta en casos de utilizacién concomitante
con antiagregantes plaquetarios (acido acetilsalicilico, dipiridamol, clopidrogel, ditazol, triflusal y
ticlopidina).

Este medicamento contiene 36,63 mg de sodio por capsula equivalente a 1,83% de la ingesta maxima diaria
de 2 g de sodio recomendada por la OMS para un adulto.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No se han realizado estudios de interacciones

En caso de utilizacién concomitante con antiagregantes plaguetarios ver seccién 4.4.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No existen datos suficientes sobre la utilizacion de condroitin sulfato en mujeres embarazadas. Los estudios
en animales son insuficientes para determinar las reacciones en el embarazo y/o desarrollo embrional, fetal
0 postnatal. Por tanto, este medicamento no debe utilizarse durante el embarazo.

A partir de la semana 20 de embarazo, el uso de condroitin sulfato puede provocar oligohidramnios como
resultado de una disfuncién renal fetal. Esto puede ocurrir poco después del inicio del tratamiento y
habitualmente es reversible mediante la interrupcion de este.

Lactancia

No existe informacion disponible sobre la excrecidn de condroitin sulfato a través de la leche materna. Por
ello, y debido a la falta de informacion de seguridad para el recién nacido, no se recomienda la utilizacién
de este medicamento durante la lactancia.
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4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
4.8. Reacciones adversas

A continuacién se citan, clasificadas por 6rganos y sistemas, las reacciones adversas experimentadas con
este medicamento y catalogadas como “raras” (>1/10.000, a <1/1.000), que generalmente no requieren la
suspension del tratamiento, o “muy raras” (<1/10.000).

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de
frecuencia.

Trastornos gastrointestinales
Raras: Nauseas, alteraciones gastrointestinales.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Muy raras: Edema, retencion de agua (ver seccion 4.4).

Trastornos del sistema inmunoldgico
Muy raras: Reaccién de tipo alérgico.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar 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 sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
de Medicamentos de Uso Humano: https:// www.notificaram.es

4.9. Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis.

Basandonos en los resultados obtenidos de toxicidad aguda y crénica no son de esperar sintomas toxicos,
incluso tras una dosificacion elevada.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros antiinflamatorios y antirreumaticos no esteroideos, codigo ATC:
MO1AX25.

Condroitin sulfato, principio activo de Condroitin sulfato Kern Pharma, pertenece a la clase de los
polisacaridos, incluidos en el grupo de los glicosaminoglicanos.

Condroitin sulfato es uno de los principales elementos constitutivos del cartilago, que se une a una proteina
central, constituyendo el llamado proteoglicano, que confiere al cartilago sus propiedades mecanicas y
elésticas.

La actividad terapéutica de condroitin sulfato en pacientes artrésicos es debida a una actividad
antiinflamatoria a nivel de los componentes celulares de la inflamacion (in vivo), a la estimulacion de la
sintesis de proteoglicanos (in vitro) y acido hialurénico enddgenos (in vivo) y a la disminucion de la
actividad catabdlica de los condrocitos (in vivo) inhibiendo algunas enzimas proteoliticas (colagenasa,
elastasa, proteoglicanasa, fosfolipasa A,, N-acetilglucosaminidasa, etc.) (in vitro, in vivo) y la formacion de
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otras sustancias que dafan el cartilago (in vitro). condroitin sulfato también es capaz de modular la
activacién de NF-xB, inhibiendo la translocacidén nuclear de esta proteina, implicada en determinados
procesos inflamatorios crénicos.

Los ensayos clinicos en pacientes artrésicos demuestran que el tratamiento con condroitin sulfato produce
una disminucion o desaparicion de los sintomas de la enfermedad artrésica, como son el dolor y la
impotencia funcional, mejorando el movimiento de las articulaciones afectadas, con un efecto que perdura
durante 2 6 3 meses después de la supresién del tratamiento

En un ensayo clinico multicéntrico, randomizado, doble ciego, en un total de 1583 pacientes con artrosis de
rodilla, (NIH, USA; N Engl J Med 354;8;2006) se estudio el efecto de 5 tratamientos (500 mg glucosamina
3 veces dia; 400 mg condroitin sulfato 3 veces dia; 200 mg celecoxib dia; 500 mg glucosamina + 400 mg
condroitin sulfato 3 veces dia; placebo) sobre la reduccion del dolor durante 6 meses. Los resultados
mostraron gque glucosamina (64,0%), condroitin sulfato (65,4%) o la combinacion de ambos (66,6%), no
produjeron una reduccion significativa del dolor respecto a placebo (60%) en toda la poblacidn del estudio.
Los investigadores manifestaron que esta falta de respuesta podria ser debida a que la mayoria de los
pacientes presentaba dolor leve (por tanto, poca capacidad de discernir mejoria en el dolor) y a una
respuesta del placebo muy superior (60%) a la esperada (35%). No obstante, un analisis exploratorio en el
subgrupo de pacientes con dolor moderado a grave, podria sugerir que el tratamiento conjunto de
condroitin sulfato + glucosamina, disminuye significativamente el dolor respecto a placebo (79,2% vs. 54,3
%, p=0,002) en pacientes afectos de artrosis de rodilla.

En este mismo ensayo clinico se observé una disminucion significativa de la hinchazén, acompafiada o0 no
de derrame articular (sinovitis), en el grupo tratado con condroitin sulfato, comparado con placebo (p=
0,01).

En un ensayo clinico multicéntrico, randomizado, doble ciego, controlado con placebo se estudio durante
tres meses la eficacia y seguridad de Condroitin Kern Pharma (800 mg/dia de condroitin sulfato) en 129
pacientes de los que 116 (60 Condroitin sulfato + 56 placebo) fueron incluidos en el analisis por intencién
de tratar (ITT) afectos de artrosis de rodilla femoro-tibial uni y/o bilateral en grados de | a Il segun la
escala de Kellgren -Lawrence y psoriasis vulgar de afectacion cutanea en forma de placas diseminadas
persistentes de pequefio y gran tamafio. Como variable principal de eficacia se determiné la reduccién del
dolor mediante la Escala Analégica Visual de Huskisson, mientras que como variable principal de eficacia
para la psoriasis se determind el Psoriasis Area and Severity Index.

En cuanto a la artrosis de rodilla, Condroitin Kern Pharma produjo una reduccion significativa del dolor
frente a placebo al final del estudio (31,35 mm versus 43,15 mm IC 95% 25,75-36,95 vs 37,35-48,95).

Por lo que se refiere al Psoriasis Area and Severity Index (co-variable principal), Condroitin Kern Pharma
no produjo una reduccion significativa frente al grupo placebo. En un subgrupo de pacientes (n=30, 15
pacientes tratados con condroitin sulfato y 15 pacientes tratados con placebo), Condroitin Kern Pharma
mostré una mejoria en la psoriasis plantar frente a placebo (p=0,0147). Este resultado debe ser tomado con
precaucion, debido a la naturaleza exploratoria del mismo.

En este ensayo clinico el tratamiento con condroitin sulfato no incrementd la incidencia de brotes de
psoriasis.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion: Varios estudios sefialan que la biodisponibilidad de condroitin sulfato oscila entre un 15y un
24% de la dosis administrada oralmente. De la fraccion absorbida de condroitin sulfato, el 10% se halla en
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forma de condroitin sulfato y el 90% en forma de derivados despolimerizados de menor peso molecular, lo
que sugiere que es sometido a un efecto de primer paso. Tras la administracion oral de condroitin sulfato, la
concentracién maxima de condroitin sulfato en sangre se alcanza en unas 4 horas.

Distribucion: En sangre, el 85% de la concentracion de condroitin sulfato y de los derivados
despolimerizados se halla fijada a diversas proteinas plasmaticas. EI volumen de distribucion de condroitin
sulfato es relativamente pequefio, alrededor de 0,3 I/kg. En el hombre, condroitin sulfato presenta afinidad
por el tejido articular. En la rata, ademas del tejido articular, condroitin sulfato también presenta afinidad
por la pared del intestino delgado, higado, cerebro y rifiones.

Metabolizaciéon: Al menos el 90% de la dosis de condroitin sulfato es metabolizado primeramente por
sulfatasas lisosomiales, para luego ser despolimerizado por hialuronidasas, B-glucuronidasas y B-N-
acetilhexosaminidasas. El higado, los rifiones y otros 6rganos participan en la despolimerizacion de
condroitin sulfato. No se han descrito interacciones con otros medicamentos a nivel de la metabolizacion.
Condroitin sulfato no es metabolizado por enzimas del citocromo P450.

Eliminacién: El aclaramiento sistémico de condroitin sulfato es de 30,5 ml/min o de 0,43 ml/min/kg. El
tiempo de vida media oscila entre 5 y 15 horas dependiendo del protocolo experimental. La via de
eliminacion de condroitin sulfato y de los derivados despolimerizados mas importante es el rifion.

Linealidad: La cinética de condroitin sulfato es de primer orden hasta dosis Gnicas de 3.000 mg. Dosis
multiples de 800 mg en pacientes con artrosis no alteran el orden de la cinética de condroitin sulfato.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, mutagenicidad,
genotoxicidad y toxicidad para la reproduccién.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Por cépsula:
estearato de magnesio

Composicion de la capsula:
gelatina,

oxido de hierro amarillo (E-172),
indigotina (E-132),

Oxido de titanio (E-171),

Tinta de impresion:

Laca Shellac (E-904)
Propilenglicol (E-1520)
Solucién concentrada de amonio
Hidroxido de potasio (E-525)
Oxido de hierro negro (E-172)
6.2. Incompatibilidades

No aplicable.

6.3. Periodo de validez

4 afos.
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6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar en el envase original para protegerlo de la humedad.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Condroitin sulfato Kern Pharma 400 mg capsulas duras se presenta en cajas conteniendo envases tipo
blister PVC/PVDC/Aluminio con 60 cépsulas.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Kern Pharma, S.L.

Venus, 72 - Pol. Ind. Col6n 1l

08228 Terrassa - Barcelona
Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Marzo 2019

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre 2023

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

WWW.aemps.es
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