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Si desea recibir periédicamente la edicién espafiola de EUROPEAN PSYCHIATRY, cumplimente los datos
requeridos y envielos a SANED, SL. Capitan Haya, 60. 28020 Madrid.

Fax: 91 749 95 07

E-mail: saned@medynet.com

La recepcion de estos datos esta limitada a su uso para el envio de esta revista médica editada por Saned
y por tanto al amparo de lo establecido en la Ley Organica 5/1992 reguladora del tratamiento automatiza-
do de datos de caracter personal.
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20LPIDEM

®Dalparan

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Dalparan. 2. COMPQSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada com-
primido contiene: Zolpidem gDC[) hemitartrato, 10 mg. 3. FORMA FARMACEUTICA.Comprimidos recubiertos ranura-
dos. 4, DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaci péuticas: Tratamiento a corto plazo del insomnio. Las benzodiacepinas
o los agentes similares a las benzodiacepinas estdn indicados sol cuando la alteracion es grave, incapacitante o some-
te al individuo a un extremo malestar, 4.2. Posologia y forma de administracion; 1 tratamicnto debe ser tan corto como sea
posible. Generalmente la duracién 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 prolongacioa del periodo maximo
de tratamiento; si esto ocurre, no se realizard sin una reevatuacion del estado del paciente. El producto debe ser tomado justo
antes de acostarse. Dosis: La dosis diaria recomendada para adultos es de 10 mg inmediatamente antes de acostarse. En ancia-
nos 0 pacientes debilitados que pueden ser especialmente sensibles a los efectos de zolpidem, y en pacientes con insuficien-

cia hepitica que no lizan el firmaco tan répid como los individuos normales, se da una dosis de 5 mg,
que puede 6l bajo ci i p La dosis total de zolpidem no debe exceder de 10 mg en nin-
giin paciente, 4.3, C indicaciones: Miastenia grave, Hip ibilidad al producto. Sindrome de apnea del suefio. Nifios.

Insuficiencia hepética grave. 4.4, Advertencias y precauciones especiales de emplen: Tolerancia: Tras su uso repetido
durante unas semanas s¢ puede desarrollar cierta pérdida de eficacia a los efectos hipndticos de las benzodiacepinas de corta
accidn y de los agentes similares a las b iacepi p ia: El uso de b diacepinas o agentes similares a las
benzodiacepinas puede conducir al desarrollo de Lfependencia fisica y psiquica a estos productos. El riesgo de dependencia
aumenta con la dosis y la duracin del tratamiento; es también mayor en pacientes con historia de abuso de alcohol o drogas.
Una vez que s¢ ha d tlado dependenci; i 6 iento producird sindrome de abstincncia.

p fisica, la peion brusca del

Este puede consistir en dolores de cabeza o dolor muscular, ansiedad extrema y tension, inquietud, confusion ¢ irritabilidad.

En casos graves pueden aparecer los sigui sintomas: alteracion de 1a realidad, desp izacidn, hip ia, entume-

cimiento y hormigueo de las idades, hip ibilidad a la luz, al ruido y al contacto fisico, alucinaciones o convul-

siones epilépticas. Insomnio do rebo\elz con fa suspension del tratamiento hipndtico puede ocuryir un sindrome transitorio por
uieron a . el

¢l que los sinfomas que con una benzodi o agente similar a las benzodiacepinas, reapare-
cen de forma da. Esto puede farse de otras i incluyendo cambios de humor, ansiedad e intranqui-
lidad, El sindrome se desarrolla mds probablemente si el producto se suspende de forma brusca, por lo que ¢l tratamiento debe
ser disminui dual Duracién del tr i La duracién del tratamiento debe ser tan corta como sea posible
(ver 4.2. Posologia), sin exceder 4 semanas, incluyendo el periodo de disminucién de dosis. La prol i6n del i

mis alld de este periodo no s¢ debe realizar sin reevaluar la situacién. Puede ser dtil informar al paciente, cuando comience
¢l tratamienta, que éste serd de una duracidn limitada, y explicar con frecisién cdmo se disminuird progresivamente la dosis.
Ademis es importante que se advierta al paciente de la posibilidad de fen6 de rebote, minimizando por lo tanto la ansie-
dad sobre tales sintomas si aparecen mientras ef producto esté siendo suspendido. Existen indicios de que, en ¢l caso de las
benzodiacepinas y agentes similares a las benzodiacepinas, con corta duracién de accidn, los fendmenos de suspensién pue-
den manifestarse dentro el intervalo de dosificacion, especiatmente cuando a dosis s alta. Amnesia: Las benzodiacepinas
0 los agentes similares a las benzodiacepinas pueden inducir amnesia anterdgrada. Esto ocurre mds a menudo varias horas
después de ingerir el producto y por consiguiente para reducir el riesgo los pacientes deben asegurarse de que podran dormir
ininterrumpidamente durante 7-8 horas (ver 4.8, I{eacciones adversas). Reacciones psiquidtricas y «paraddjicas»: Pueden
ocurri reacciones como i ilidad, agitacion, irritabilidad, agresividad, delirio, rabia, pesadillas, alucinaciones, psicosis,
conducta inapropiada y otras alteraciones de la conducta con el uso de benzodiacepinas o agentes similares a las benzodia-
cepinas. Cuando esto sucede, el uso del producto debe ser dido. Estas iones ocurren mds probabl en nifios
y ancianos. Grupos especificos de pacientes: Para ancianos, ver 1a dosis recomendada, Se debe tener precaucién cuando se
prescribe zolpidem a pacientes con insuficiencia respiratoria crnica, ya que se ha demostrado que las cnzodiawﬁinas per-
Judican fa funcién respiratoria. Las benzodiacepinas y los agentes similares a benzodiacepinas estin i das en
pacientes con insuficiencia hepdtica grave ya que pueden prectpitar encefalopatia. Las benzodiacepinas y los agentes simila-
res a las benzodiacepinas no estan dados para el i rimario de las dades psicoticas. Las benzodi
cepinas dv los agentes similares a benzodiacepinas no deben ser empleados solos para tratar la depresidn o la ansicdad aso-
ciada a depresion (el suicidio podria precij en este tipo de pact Las benzodiacepinas y agentes similares a las ben-
diacepi ilizados con extrema p ién en pacientes con historia de abuso de alcohol o drogas. Esta espe-
cialidad contiene lactosa. Se han descrito casos de intolcrancia a este comp en nifios y adol Aunque la canti-
dad presente ca el preparado no es, probabl ficiente para d denar los sintomas de intolerancia, deberd tenerse
en cuenta en caso de que aparecieran diarreas. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién: No
Tecomendada: Ingesta concomitante de alcohol. El efecto sedante puede ser aumentado cuando el producto ¢s utilizado en
combinacién con aloohol, Esto afecta la capacidad para conducir o utilizar inaria. P i6n: Combinacién con depre-
sores del SNC. En casos de uso itante de antipsicéticos {neurolépticos), hip agentes anti-
depresivos, analgésicos narcdticos, firmacos an(iepiléptiws, anestésicos g antihistaminicos sedantes puede ocurrir un aumen-
to del efecto depresivo ceatral, En el caso de ¢ ticos podria producirse también un de la euforia
que conduce a un aumento de fa dep ja psiquica. Los p dos que inhiben ciertas enzimas hepdticas (particularmente
el citocromo P450) pueden aumentar Ia actividad de las benzocfiacepinas y de los agentes similares a las benzodiacepinas. 4.6,
Embaraze y lactancia: No existen suficientes datos sobre zolpidern para evaluar su seguridad durante el embarazo y la lac-
tancia. Si el producto es prescrito a una mujer en edad fértil, se le deﬁe advertir que contacte con su médico para suspender
¢l tratamiento si pretende quedarse embarazada o si ospecha que 1o estd. Si por razones médicas apremiantes, zolpidem es
administrado durante la iltima fase del embarazo o durante el parto, se pueden esperar efectos en el neonato, como hipoter-
mia, hipotonia y moderada dc%resién Tespiratoria, debido a fa accion farmacologica del producto. Por otra parte, los nifios
nacidos de madres que toman benzodiacepinas o agentes similares a las benzodiacepinas de forma crénica gl.:lirame las dlti-
mas fases del emb pueden d llar dep ia fisica y puede existir algiin riesgo de desarrollar sintomas de absti-
nencia en el perfodo postnatal. Debido a que las benzodiacepinas y los agentes similares a las benzodiacepinas se excretan
con la leche materna, no debe administrarse zolpidem a las madres durante la 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 Ja concentracidn y de la funcion musculat. Si la duracién del suefio es sufi-
ciente, la posibitidad de alteracion del estado de alerta puede aumentar (ver también 4.5. Inferacciones). 4.8. Reacciones
adversas: Somnolencia diurna, apatia, disminucién del estado de alerta, confusion, fatiga, dolor de cabeza, mareo, debitidad
muscular, ataxia © doble visién. Estos f aparecen predomil al principio del iento y nor
desaparecen fras la administracion repetida. Otros efectos secundarios como alteraciones gastrointestinales, cambios en la
i icad ional A ia; Puede aparecer amnesia anterbgrada utitizan-

deben ser

libido o reacciones cuténeas han sido s 2

do dosis terapéuticas. Este riesgo aumenta con dosis mds altas. La aparicién de amnesia puede asociarse con conducta inapro-

iada éver 44. Ad as y iones). Depresién: Una depresidn preexi puede durante ¢l uso de
nzo

iacepinas o agentes similares a las benzodiacepinas. Reacciones psiquidtricas y «paraddjicas»: Durante el uso de
benzodiacepinas o agentes similares a las benzodiacepinas pueden aparecer reacciones como inquietud, agitacion, irritabili-
dad, agresividad, deltrio, rabia, pesadillas, alucinaciones, psicosis, conducta inapropiada y atros 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 d o de dependencia fisica. La i peidn del iento puede provocar fendmenos de rebote © abstinencia
(ver 4.4. Advertencias y precauciones). Puede aparecer dependencia psiquica. Se ha informado de abuso en pacientes poli-
medicados. 4.9. Sobredosificacion: Como con otras benzodiacepinas y agentes similares a las benzodiacepinas, la sobredo-
sis 1o debe presentar una amenaza para la vida excepto cuando se combina con otros depresores de SNC (incluyendo alco-
hot). En el tratamiento de a sobredosis con cualquier medicamento, s¢ debe tener en cuenta que pueden haber sido ingeridos
muiltiples agentes. Tras la sobredosis con benzodiacepinas orales o agentes similares  las benzodiacepinas, se debe inducir el
vomito {en el intervalo de una hora) si el paciente estd consciente, o realizar lavado géstrico con proteccion de Ias vias respi-
ratorias si el paciente estd inconsciente, Si no se produce mejoria con el vaciado del estomago, se administrard carbén acti-
vado para reducir la absorcidn. Se realizard especial supervisin de las funciones respiratoria y cardiovascular en cuidados
intensivos. La sobredosis de benzodiacepinas o de agentes similares a las benzodiacepinas se mani habitual pot
diferentes grados de depresion del sistema nervioso central que van desde la somnolencia hasta el coma. En los casos leves,
los sintomas incluyen: somnolencia, confusion mental y letargia. En casos més graves los sintomas pueden incluir ataxia,
hipotonia, hi ion, depresién respiratori coma y muy la muerte. Puede utilizarse como antidoto
flumazentl. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedad dindmicas: Zolpidem, una imidazopiri-
dina, s un agente hipndtico similar a las benzodiacepinas. Se ha demostrado en estudios experimentales que posee efectos
sedantes a dosis mis bajas que las requeridas para eiercer efecto anti ivante, mi jante o ansiolitico. Estos efectos
estin refacionados con una accién agonista especifica en los recep centrales p i al complejo del receptor
macromolecular GABA-omega (BZ1 'y BZ2) que modula la apertura del canal del ion cloro. Zolpidem actiia principalmente
sobre los suhtieos de receptor omega (BZ1). La importaccia clinica de este hecho no es conacida. 5.2. Propiedades farma-
cocinéticas: A én: Tras la inistraci6n oral, la biodisponibilidad de zolpidem es alrededor del 70%, alcanzando el

méximo de concentracién plasmética entre 0,5 y 3 horas tras la ingesta. Distribucién: A dosis terapéuticas, fa i
tica es lineal, el grado de unidn a proteinas plasmiticas es de alrededor del 92%. La vida media plasmitica de eliminacion es
aproximadamente 2,4 hotas (0,7-3,5 horas). Bl volumen de distribucion en adultos es de 0,54£0,02 Vkg. Exerecién: Zolpidem
se excreta en forma de litos inactivos (metabolismo hepitico), principal n orina (56%) y en heces (37%). No
tiene efecto inductor sobre las enzimas hepaticas. En sujetos ancianos ‘el aclaramiento estd reducido. EI pico de concentracién
lasmdtica estd do aproximad el 50% sin una prolongacién significativa de la vida media (alrededor de 3
Boms). El volumea de distribucién disrrjlinuye a 0,34£0,05 I/kg en los muy ancianos. En pacientes con insuficiencia renal,
12 reduecidn del ¢ > ey

tanto dializados como no, existe una Los otros p an no se afec-
tan. Biodisponibilidad: En pacientes con il iencia hepética, 1a biodisponibilidad de zolpidem estd aumentada, ¢l aclara-
mieato ¢std reducido y la vida media de eliminacion prolong proximad: horas). 6. DATOS
FARMACEUTICOS. 6.1, Relacidn de excipientes: Niicleo: lactosa, celulosa microcristalina, metilhidroxipropilcelul

carboximeti} almidén sédico, estearato ico. Cubierta: metithidroxipropilceluiosa, didxido de titanio, polietilenglicol

400. 6.2. Incompatibilidades: No se han detectado, 6.3, Periodo de validez: Dos afos. 6.4, Precaticiones especiales de con-
servacion: Ninguna. 6.5, Naturaleza y contenido del recipiente: Envase con 30 comprimidos en dpla uetas blister PVC-atu-
minio. Envase clinico con 500 comprimidos. 6.6. Instrucciones de uso/manipulacién: No procede. 2.7. Nombre y domici-
lio del titular de la autorizacién de comercializacion; FARMA-LEPORI, S.A., Osi, 7-9 08034 Barcelona. 7. NUMERO
DE REGISTRO. 59.264. 8. FECHA DE LA REVISION DEL RCP. Noviembre 1995. PRESENTACION Y 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 Grupe

heepsS4ER80/10.1017/51134066500007414 Published online by Cambridge University Press

'AULA VIRTU

En nuestra "Aula Virtual" se podra asistir

| quincenalmente a conferencias multimedia (audio
y video) impartidas por especialistas en distintas
areas de la Medicina, sobre temas de particular
interés y/o actualidad.

Oitimas aulas virtuales publicadas

Dr. J. Gallardo Carrasco
Servicio de Medicina Interna. Hospital Universitario. Guadalajara
Universidad de Alcald de Henares
m Demencias
Dr. Valentin del Villar
Servicio de Medicina Interna. Hospital General del Insalud Soria
Universidad de Valladolid
| Aspectos actuales de clasificacion y diagnostico de Ia
diabetes
Profesor Gabriel Guillén Martinez
Catedrdtico de Medicina. Universidad de Zaragoza.
@ Actualidad en el Diagnostico de la Osteoporosis
Valor de la Densiometria Optica
Profesor Manuel Diaz Curiel
Jefe Asociado de Medicina Interna. Fundacion Jiménez Dia:
Madrid.
m Sindrome Constitucional
Dr. Javier Montero Jiménez
Servicio de Medicina Interna. Hospital El Escorial. Madrid
m Insuficiencia Cardiac:
Dr. Pedro Conthe Gutiérrez
Doctor en Medicina Interna. Hospital Gregorio Mararion. Profesor
A\sociado de la Universidad Complutense. Madrid.
m Ulcus Péplico
Dr. José Antonio Santos Calderén
Serv. de Medicina Interna. Hospital “Monte San Isidro”. Leon
m Enfermedad Tromboembolica Venosa
Dr. Manuel S. Moya Mir
Clinica Puerta de Hierro. Madrid
@ Tratamiento Antihipertensivo y Disfuncion Endotelia
Dr. Alexandre Roca Cusachs
Unidad de Hipertension. Departamento de Medicina Interna

) m EPOC

Hospital de Santa Creu v Sant Pau. Barcelona
m Manejo de la Insuficiencia Cardiaca Congestiva (ICC)
en Atencion Primaria
Dr. Gustavo Rodriguez Roca
Médico de familia. Centro de Salud “Puebla de Montalbdn". Toledo.
| Apoptosis: el suicidio celular
Dr. Alberto Ortiz
Unidad de Didlisis. Servicio de Nefrologia. Fundacion Jiménez Dia:
Madrid
m Hipercolesterolemia Familiar
Dr. Pedro Mata
Jefe Asociado del Servicio de Medicina Interna. Unidad de Lipidos
Fundacion Jiménez Diaz. Madrid
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aportan el conocimiento.
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Trabajamos para el bienestar
en el tratamiento de la depresion.
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Para el tratamiento

Unica toma diaria

(M, Buenas noches insomnio con la alternativa mas eficaz
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