ZOLPIDEM

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Dalparan, 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada com-
primido contiene: Zolpidem SDC? hemitartrato, 10 mg. 3. FORMA FARMACEUTICA.Comprimidos recubiertos ranura-
dos. 4. DATOS CLINICOS, ndicaciones terapeuncas Tratamiento a corto plazo del insomnio. Las benzodiacepinas
o los agentes similares a las benzodiacepinas estén indicados sol cuando la alteracidn es grave, 0 some-
te al individuo a un extremo malestar. 42 Posologia y forma de administracién: El tratamiento debe ser tan corto como sea
posible. Generalmente la duracion del tratamiento varia desde pocos dias a dos semanas, con un méximo, incluyendo el peri-
odo de disminucién de dosis, de cuatro semanas. En ciertos casos puede ser necesaria una prolongacién del periodo miximo
de tratamiento; si esto ocurre, no se realizard sin una reevaluacion del estado del paciente. El producto debe ser tomado justo
antes de acostarse. Dosis: La dosis diatia recomendada para adultos es de 10 mg inmediatamente antes de acostarse, En ancia-
105 o pacientes debilitados que pueden ser especialmente sensibles a los efectos de zolpidem, y en pacientes con insuficien-
cia hepética que no metabolizan el firmaco tan répid como los individuos normales, se ienda una dosis de 5 mg,

que puede s6lo bajo ch ionales. La dosis total de zolpidem no debe exceder de 10 mg en nin-
gln gacxeme 43, Con(ramd\cmones‘ Miastenia grave Hipersensibilidad al producto. Sindrome de apnea del suefio. Nifios.
Insuficiencia hepética grave. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo: Tolerancia: Tras su uso repetido
durante unas semanas se puede desarrollar clcrta perdlda de eﬁcama a los efectos hlpnoncos de las benzodiacepinas de corta
accin y de los agentes similares a las b El uso de benzod © agentes similates a las
benzodiacepinas puede conducir al desarrollo de Jependenua fisica y psiquica a estos Produclos El riesgo de dependencia
aumenta con la dosis y la duracién del tratamiento; es también mayor en pacientes con historia de abuso de alcohol o drogas.

Una vez que s ha desarrollado dependencia fisica, la i ion brusca del producird sindrome de abstinencia.

Este puede consistir en dolores de cabeza o dolor muscular, an51edad extrema y lensxon mquletud confusmn ¢ imritabilidad.
En casos graves pueden aparecer los igui sintom, 6n de la realidad, di entume-
SN

cimiento y b d a laJuz, al ruido y al contacto fisico, alucinaciones o convul-
siones epllépticas. Insommo de rebote con la suspensmn del tratamlento hipnético puede ocurrir un sindrome transitorio por
el que los sintomas que al con una by 0 agente similar a las benzodiacepinas, reapare-
cen de forma da. Esto puede farse e otras i mc]uyendo cambios de humor, ansiedad e intranqui-
lxdad El smdmme s¢ desarrolla més probabfemente siel pmducto s suspende de forma brusca, por lo que el tratamiento debe

Duracidn del tr La duracién del tratamiento debe ser tan corta como sea posible
(verd.2. Posologla), sin exceder 4 semanas, incluyendo el periodo de d on de dosis. La prol del

més alld de este periodo no se debe realizar sin recvaluar Ia situacion. Puede ser (itil informar al paciente, cuando comience
el tratamiento, que éste serd de una duracién limitada, y cxphcar con Prems;on como se disminuira progreswameme la dosis.
Ademis es importame que se advierta al pacieme de la i de rebote, por lo tanto la ansie-
dad sobre tales sintomas si aparecen mientras el roducto esté 51endo suspendido. Existen indicios de que, en el caso de las
benzodiacepinas y agentes similares a las benzodiacepinas, con corta duracién de accidn, los fendmenos de suspensién pue-
den manifestarse dentro del intervalo de dosificacin, especialmente cuando la dosis es alta. Amnesia: Las benzodiacepinas
o los agentes similares a las benzodiacepinas pueden inducir amnesia anterGgrada. Esto ocurre més a menudo varias horas
después de ingeris el producte y por consiguiente para reduci ¢l riesgo los pacientes deben asegurarse de que podrén dormi
ininterrumpidamente durante 7-8 horas (ver 4.8, Reacciones adversas). Reacciones psiquidtricas y «paraddjicas»; Pueden
Ocurrir feacciones como mtramzulhdad , agitacion, irritabilidad, agresividad, delirio, rabia, pesadillas, alucinaciones, psicosis,
conducta inapropiada y otras alteraciones de la conducta con el uso de benzod\acepmas © agentes similares a las benzodia-
cepinas. Cuando esto sucede, el uso del producto debe ser suspendido. Estas reacciones ocurren mds probablemente en nifios
y ancianos. Grupos especificos de pacientes: Para ancianos, ver la dosis recomendada. Se debe tener precaucién cuando se
prescribe zolpider a pacientes con insuficiencia respiratoria crénica, ya que se ha demoslrado que las enzodlacepmas per-
Judican la funcién respiratoria. Las benzodiacepinas y los agentes similares a b estin
pacxentes con msuﬁcxenm hepdtica grave ¥a que pueden precipitar encefalopatia. Las benzoﬁlacepmas 6v los agentes 51m|]a-
Tes a last pinas no estin ara el anarw de las enfermedades psiciticas. Las benzodia-
cepinas y los agentes similares a benzodiacepinas no deben ser empleados solos para tratar la depresidn o Ia ansiedad aso-
cwda a Jgpresmn el suicidio podria precipitarse en este tipo de pacientes). Las benzodiacepinas y agentes similares a las ben-
en ser dos con extrema p i6n en pacientes con historia de abuso de alcohol o drogas. Esta espe-
cwllda\dr connene Iactosa. S¢ han descmo casos s de intol a este comp en nifios y adol Aunque la canti-
dad presente en el preparado no es, p fi para denar los sintomas de intolerancia, deberd tenerse
€n cuenta en caso de que aparemeran diarreas. 4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién: No
recomendada: Ingesta concomitante de alcohol. El efecto sedante puede ser aumentade cuando el producto es utilizado en
combinacién con alcohol. Esto afecta la capacidad gara conducn o uullzar maqLumana Prscaumdn Comhmaclon con depre-
sofes del SNC. En casos de uso de antip agentes anti-

férmacos sedantes puede ocurrir un aumen-

to del efecto deprcswo ceatral. En el caso de ' é ducirse también un de la evforia
que conduce a un aumento de la dependencia panulca Los pr (Farados que mfuben ciertas enzimas hepiticas (particularmente
¢l citocromo P450) pueden aumentar la actividad de las benzodiacepinas y de los agentes similares 2 las benzodiacepinas. 4.6,
Embarazo y lactancia: No existen suficientes datos sobre zolpidem para evaluar su seguridad durante ¢l embarazo y la lac-
tancia. 8i el producto es prescrito a una mujer en edad fértil, s le debe advertir que contacte con su médico para suspender
el tratamiento si pretende quedarse embarazada o si sospecha que lo estd. Si por razones médicas apremiantes, zolpidem es
administrado durante la dltima fase del embarazo o durante el parto, se pueden esperar efectos en ¢ neonato, como hipoter-
mia, hipotonfa dy moderada depresion respiratoria, debido a la accion farmacoldgica del producto. Por otra parte, los nifios
nacidos de madres que toman benzodiacepinas o agentes similares a las benzodiacepinas de forma crénica durante las Wlti-
mas fases del embarazo, pueden desarrollar dependencia fisica y puede existir algin riesgo de desarrollar sintomas de absti-
nencia en el periodo postnatal. Debido a que las benzodiacepinas y los agentes similares a las benzodiacepinas se excretan
cont la leche materna, no debe administrarse zolpidem a las madres durante 1a lactancia. 4.7. Efectos sobre la capacidad para
conducir vehiculos y utilizar maquinaria: La capacidad para ( conducir o utilizar maquinaria puede verse adversamente alte-
rada debido a sedacién, amnesia, alteracién de la concentracién y de la funcion muscular. St Ia duracién del suefio es sufi-
ciente, 12 posibilidad de alteracion del estado de alerta puede aumentar (ver también 4.5. Interacciones). 4.8. Reacciones
adversas: Somnolencia diurna, apatia, disminucién del estado e alerta, confusion, fatiga, dolor de cabeza, mareo, deblhdad

’
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muscular, ataxia o doble visién. Estos fend aparecen p al principio del t y

desaparecen tras la administracidn repeuda Otros efectos darios como al inales, cambios en la

libido o reacciones cuténeas han sido A ia; Puede aparecer amnesia anterograda utilizan- .
do dosis terapéuticas. Este riesgo aumenta con dosis mds altas. La aparici6n de amnesia puede asociarse con conducta inapro-

piada gver 4.4, Advertencias y precauciones). Depresién: Una dep puede durante el uso de

benzodiacepinas o agentes similares a las benzodiacepinas, Reacciones panulatncas y «paraddjicas»: Durante el uso de

http:/www.medynet.com/elmedico

benzodiacepinas o agentes similares a las benzodiacepinas pueden aparecer reacciones como inquietud, agitacidn, irritabili-
dad, agresividad, deirio, rabia, pesadillas, alucinaciones, psicosis, conducta inapropiada y otros efectos adversos sobre la con-
ducta. Estas reacciones son més probables en nifios y ancianos. Dependencia: El uso (incluso a dosis terapéuticas) puede con-
ducir al desarrollo de dependencia fisica. La interrupcién del tratamsiento puede provocar fenémenos de rebote o abstinencia
(ver 44, Advertencias y precauciones). Puede aparecer dependencia psiquica. Se ha informado de abuso en pacientes poli-
medicados. 4.9. Sebredosificacién: Como con otras benzodiacepinas y agentes similares a las benzodiacepinas, la sobredo-
sis no debe presentar una amenaza para la vida excepto cuando se combina con otros depresores de SNC (incluyendo alco-
hiol). En el tratamiento de ta sobredosis con cualquier medicamento, se debe tener en cuenta que pueden haber sido ingeridos
miltiples agentes.Tras la sobredosis con benzodiacepinas orales o agentes similares a las benzodiacepinas, se debe inducir el
vémito (en ¢l intervalo de una hora) si el paciente estd consciente, o realizar lavado géstrico con proteccion de las vias respi-
Tatorias si e} paciente estd inconsciente. Si no se produce mejorfa con ¢ vaciado del estmagp, se administrard carbn acti-
vado para re ucu la absorcwn Se xeallzara especial supervision de las funmones resplratom y cardlovascu]ar en cuidados

de by o de agentes similares a las t por
diferentes grados de depresién del sistema nervioso central que van desde fa somnolencia hasla el coma. En los casos feves,
los sintomas incluyen: somnolencna confusidn mental y letargia. En casos mds graves los sintomas pueden incluir ataxia,
hipotonia d espiratoria, coma y muy 1a muerte. Puede utilizarse como antidoto
flumazenil. 5, PROPIEDADES FARMACOLOGICAS 5.1. Propiedades farmacodinimicas: Zolpidem, una imidazopiri-
dina, es un agente hipndtico similar a las benzodiacepinas. S ha demostrado en estudios expcnmemales que posee efectos
sedantes a dosis mds bajas que las requeridas para ejercer efecto anticonvul ) stos efectos
estén relacionados con una accién agonista ifica en los recep centrales p i aI complejo del receptor
macromolecular GABA-omega (BZ1 y BZ2) que modula la apertura del canal del i ion cloro. Zolpidem actia principalmente
sobre los subtipos de receptor omega (BZ1).La 1mpoﬂan01a clinica de este hecho no es conocida, 5.2, Propiedades farma-
cocinéticas: Absorcién; Tras la ibili

MUCHA MAS INFORMACION QUE EN CUALQUIER OTRO DIARIO MEDICO O REVISTA ESPECIALIZADA

Tas la oral, la biodi dad de zolpidem es alrededor del 70%, alcanzando el
méximo de concentracién plasmatica entre 0,5 y 3 horas tras fa ingesta. Distribucién: A dosis terapéuticas, 1a farmacociné-
tica s lineal, el grado de unidn a proteinas plasmaticas es de alrededor del 92%. La vida media plasmatica de eliminacidn es
aproximadameme 2,4 horas (0,7-3,5 horas). EI volumen de distribucion en adultos es de 0,54x0,02 I/kg. Excrecidn: Zolpidem
se excreta en forma de itos inactivos (metaboli epético), principah en orina (56%% y en heces (37‘7P) No
uene efecto mduclor sobrc las enzimas hepancas En sujetos aumanos ‘el aclaramiento esté reducido. E1 pico de concentracion
el 50% sin una prolongacién significativa de la vida media (alrededor de 3
fmras) El vo]umcn de distribucién dxsmmuye 20, 340,05 ]/kg en los muy ancianos. En pacwmes con insuficiencia renal,
tanto dializados coma no, existe una mods del Los atras p no se afec
tan. Biodisponibilidad: En pacientes con i iencia heptica, la disponibilidad de zolpldem esta aumentada, el aclara-
miento esid reducido { la vida media de eli d horas) 6. DATOS
FARMACEUTICOS. 6.1, Relacidn de excipientes: N\lcleo lac\osa, celulosa microcri il
carboximeti] almidén sddico, estearato ubiel lulosa, diéxido de titanio, pollehlengllcol
400.6.2, Incompatlbllldades. No se han dexcclado 6.3, Penodo de validez: Dos afios. 6. 4. Precauciones especlales de con-
servacién: Ninguna. 6.5, Naturaleza y del recip Envase con 30 imidos en plaguetas blister PVC-alu-
minio. Envase ciinico con 500 comprimidos. 6.6, Instrucciones de uso/mampulacwn- No procede. 6.7, Nombre y domici-
lio del titular de la autorizacién de comercializacién: FARMA-LEPORL, S.A., Osi, 7-9 08034 Barcelona. 7. NUMERO
DE REGISTRO. 59.264. 8. FECHA DE LA REVISION DEL RCP. Noviembre 1995. PRESENTACIONY PVP. Caja con
30 comprimidos, PVP IVA 4.- 4,42 €. Coste tratamiento/dia: 0,14 €. Envase clinjco: caja con 500 comprimidos. CON
RECETA MEDICA. INCLUIDO EN LA SEGURIDAD SOCIAL. APORTACION NORMAL. Licencia del Grupo
Synthélabo.
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Para el tratamiento

Unica toma diaria

(M, Buenas noches insomnio con la alternativa mas eficaz
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