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y por tanto al amparo de lo establecido en la Ley Organica 5/1992 reguladora del tratamiento automati-
zado de datos de cardcter personal.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Dalparan. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada
comprimido contiene: Zalpidem (DC) kemitartrato, 10 mg. 3. FORMA FARMACEUTICA.Comprimidas recubierios
ranurados. 4. DATOS CLINICOS, 4.1. Indicaciones terapéuticas: Tratamicnlo a corto plazo del insomnio, Las benzo-
diacepinas o bos agentes similares a Jas benzodiacepinas estin indicados solamente cuando la alteracion s grave, incape-
citante 0 somcte al individuo a un extzemo malestar. 4.2, Posologia y forma de administracidn: El tralamierto debe ser
tan corto como sca posible. General la duracién de! varia desde pocos dias a dos semanas, con un mixi-
mo, incluyendo el petiodo de disminucida de dusis, de cuatro semanas. En cicrios casos pucde ser necesaria una prolon-
gacion del periodo miximo de tratamicnto; s esto ocure, no se realizard sin ura reevaluacion ded estado del paciente. Y
producto dzbe sr tomado justo antes e acasiarse. Dosts: La dosis diaria recomendada para adultos es de 10 mg inmedia-

" tamenle antes dc acostarse. En ancianos o pacientes dnbllludos que pueden scvc\p;cne!nc-nc sensibles a los efectos de zol-
pidem, y en pxcientes con insuficiencia hepatica que no lizaz el frmaco tan ripid como los individuos nor-
males, se recomicnda una dosis de S mg, que puede aumentarse sdlo bajo circunst ancizs excepeionales. La disis total de
zolpidem no debe exceder de 10 mg en ningdn pacicnte. 43, Conlraindicaciones: Miasienia grave. Hipersensibitidad al
producto. Sindrome de apnea del sucrio. Nifos. lasuficiencia hepilica grave. 4.4. Advertencias y precauciones especiales
de empleo: Tolerancia: Tras su uso repetido curante vaas semanas s¢ puede desamollar cienta pérdida de eficacia a los
cfiectos hipadticos de las benzodiacerinas de corta accitn y de los agentes similases a las benzodiacepinas. Dependencia:
EJ uso de benzodiacepinas o agentes similazes a las benzodiacepinas puede conducir al desarrollo de dependencia fisica y
piquica a cstos proxductos. El riesgo de dcpcrd'ncia aurenta con la dusis y la duracién del atamiento; es tambica mayor
en pacientes con historia de abuso d alcohol o drogas. Una vez que se ka desarrollado dependencia fisica, la irtzrmupeion
brusca del tratamiento producisd sidrome ¢ abstiencia, £ste putde consisi en dotores de cabeza o dolor museudar,
ansicdad extrema y tension, inquictud, confusidn e imitabilidad. En casos graves pucden aparecer los siguicntes sinzomas:
allcracion ée la realidad, despersonalizacion, hiperacusia, entumccimicnto y hormigueo dc las extremidades, hipersensibi-
lidad a 12 luz, al ruido y al contacto fisico, alucinaciones o coavulsiones epilépticas. Insomaio de rebote: con la suspension

. et tratamicnio Lipnitico puede ocurrin un sindrome transitorio pot el que 1os sintomas que condujeton al tratamicrio con
una benzodiacepina, o agerle similar a las benzodiaccpinas, rezparecen de forma aumentada. Esto pucde acompadianse de
olras reaccioncs, incluyendo cambios de humr, ansicdad ¢ intranqailicad. 1 smdmmc se desarrolla mas probablemente si
el producto se suspende de forma brusca, por fo que el debe ser d o gracuall Duracion del tra-
tamiento: La duraciéa det tratamienio debe ser tan corta como sea posible {ver 42, Pmo\ugn) sin excedet 4 semanas,
incluyendo el periodo de disminucica de dosis. La prolongacidn del tratamiento mas alli de este pcnodu 70 s¢ debe reali-
zarsin reevaluar la sitaacion. Puede ser il informar al paciente, cuando comience ¢l ratamiento, queésie serd de una dura-
cion limilada. y explicar con prcc:smn cfmo se disminaird progresivamente la dosis. Ademds es importznte que se advier-

d de fi

122 paciente e la posib de rebo! por o 1anto Ja ansicdad sobre 1ales sintomas si apa-
fecen michtras el pmduuo eslé sierdo suﬁpcndldu Exisien indicios de que, cn ¢l caso de las bcnzodnccpmas ¥ agen'es
similaes a las benzodiacepinas, con cona duracion de accion, los fead ion pueden manifestarse dentro del

intervalo de dosificacidn, especialmente cuando la dosis es alla. Amnesia: Las bcnu)dm‘tpm:m 0 los ageates similares 2
1as benzodiacepinas pueden 1nducir amnesia aniczograda. Esio ocurre mas a merudo varias horas después e ingetir el pro-
ducto y por c(ll'LiigUiL’nlC para reducir el riesgo los pacientes deben ascgurarse de que pod:dn dormir ininterrumpidamente
durante 7-8 horas {ver 4.8. Reacciones adversas). Reacciones psiquidtricas y «paraddjicase: Pueden ocurrir reacciones
como intranquilidad, agitacion, irritabiticad, agresividad, delino, rabia, pesadillas, aluciraciones, psicosis, conducta ina-
propiada y otras aheraciones de fa conducta con ¢l uso de benzodizcepinas o agenies similares a fas benzodiacepinas.
Cuando esto sucede, ¢l uso del producto debe ser suspendido. Estas reacciones ocurren més probablemente ea nifios ¥
ancianos. Grupos especificos de pacientes: Para ancianos, ver la dosis recomendada, Se debe tener precauciin cando se
prescribe zolpidem a pacientes con insuficicncta respizatoria crénica, ya que se ha demostrado que las benzodiacepinas per-
Judican la funcién respiratoria. Las benzodiacepinas y Yos agemes similares a beazodiacepings estin conraindicadzs ¢n
pacienies con insuficiencia hepilica grave ya que pueden precipitar encefalopatia. Las benzodiacepinas y los agentes simi-
lares a las benzodiacepinas no estin recomendados para el tratamicrlo primario de las enfermedades psicoticas. Las ben-
zociacepinas ¥ los agentes similares 2 benzodiacepinas no deben ser empleados solos para tratar la depresion o la ansicdad
asociada a depresion (el suicidio podria precipitarse en tste tipo de packeries). Las berzodiacepinas y agentes similares a

las benzodiacepinas deben ser wiilizados con extrema precaucida ¢n packertes coa bistoria ¢e abuso de alcohol o drogas.”

Esta especialidad contiene lactosa. Se han descrito casos de intolerancia a este componente en nifos y adolescentes. Aunque
la cantidad presente e ¢} preparado no es, probablemente, suficicnie para descncadenar los sintomas de intolerancia, debe-
T lenerse en cuenta en caso de que aparecieran diasreas. 4.5, Interaccién con otros medicamentos y otras formas de
interaccion: No recomendada: Ingesta concomitanie de alcohol. El efecto secznte puede ser aumentado cuando el producto
es ulilizado en combinacidn con alcohol. Esto afecta la capacidad para conducir o utilizar maquineria. Precaucidn:
Combinacién con depresores del SNC. En casos de uso concomitanie de antipsicdticos (ncurolépticos), bipndicos, ansio-
Iiticos'sedantes, agentes antidepresivos, analgésicos narcéticos, firmacos antiepilépticos, anesiésicos y 08
sedantes puede ocurtir un aamento del efecto depresivo central. En el caso de ana‘gésicos narcéticos podria producirse tam-
bién un incremenzo de la cuforia que concuce a va aumeato de la dependencia psiquica. Los preparados que inhiben cicr-
1as enzimas hepdticas (particularmeate el cilocromo P450) pueden aumertar la sciividad de las benzodiacepinas y de los
2gentes similares a tas benzodiacepinas. 4.6, Embarazo y lactancia: No existen suficientes datos sobre olpidem para eva-
luar su seguridad durante ¢l embarazo y la lactancia. Si el producto es prescrito a uaa mujer en ecad fénil, se le debe adver-
tir que contacte con su medico para suspender el tratamieato si pretende quedarse embarazada o si sospecha que do esta. Si
por razones médicas apremiantes, 2olpider es administrado curante la htima fase del embarazo o duraate ) parto, s¢ pue-
den esperar efectos en el neonato, como hipotermia, hipotonia y moderaca depresion respiratoria, debido a la accida far-
macoldgica del procucto. Por otra parte, los ninos nacidos de madres que toman benzodiacepinas o agentes similares a las
benzodiacepinas ¢e forma cronica durante las Ultimas fases del embarazo, pueden desarollar depeadencia fisica y pucde
existir algin riesgo de desarrollar sintomas de abstinencia en ¢l periodo posinatal. Debido a que las benzodiacepinas y ks
agenles similares a las benzodiacepinas se excretan con 1a leche materna, a0 debe administrarse zolpidem a las madres
durante la lactancia. 4.7, Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria: La capacidad para
corducir o utilizar maguinaria puede verse adversamente alierada debido a sedacion, amaesia, alteraciin de la concentra-
cion y de la funciin muscular. Si la duracion del suciio es suficiente. la posibilidad de alteracién del estado de alerta puede
acmentar (ver tamhién 4.5. Interacciones). 4.3, Reacciones adversas: Somralencia divtna, apatia, disminucion del estado
“de alerta, confusion, fatiga, dolor de cabeza, marco, debilidad muscula, ataxia o doble vision. Estos fendmenos aparecen
predominaniemente al principio del tratamicnto y normalmente cesaparecen tras la administracion repetida. Oteos efectos
secundarios como alteraciones gastroiniestinales, cambios en la libido o reacciones cutineas han sido comunicados oca-
sionalmente. Amnesia: Puede aparecer amnesia antzrégrada utilizando dosis terapéuticas, Este ricsgo aumenta con dosis
mis alias. La aparicién de amrnicsia puede asociarse con conducta inapropiada (ver 4.4, Advertencias y precauciones).
Depresiéa: Una depresidn preexistente puede enmascararse durante el uso de benzodiacepinas 0 agentes similares a las
benzodiaceinas. Reacciones psiquidtricas y «paraddjicass: Durante el uso de benzodiacepinas o agentes similares 2 las
benzodiacepinas pueden aparecer reaccioncs como inguietud, agilacion, irritabilidad, agresividad, delirio, rabia, pesadillas,
alucinaciones, psicosis, conducta inpropiada y otros efectos adversas sobre la conducta. Estas reacciones son mas proba-
bles en nidlos y ancianos. Dependeacia: E1 uso (incluso a dosis lerapéuticas) pusde conducir al desartollo de dependencia
fisica. La imerrupeidn del ratamieaio pucde pravocar fendmenos de rebote o abstinencia (ver 4.4, Advertencias y precau-
ciones). Puede aparecer dependencia psiquica. Se ha irformado de abuso en pacientes polimedicados. 4.9.
Sobredosificacidn: Como con otras benzodiacepinas y agentes similares a las berzodiacepinas, la sobredosis no debe pre-
sentar una amenaza para la vida excepto cuando sc combina con otros depresores de SNC (incluyendo alcohol). En el tra-
tamicnto de la sobredosis con cualquicr medicamxnio, se cebe Iener en cuenta gue pucden haber sido ingeridus multiples
agentes.Tras la sobredosis con benzodiacepinas orales © agentes similares a las benzodiacepinas, se debe inducir el vormi-
1o (en ¢l intervalo de ura hora) si ¢l paciente estd consicate, 0 realizar lavado gastrico con protcccidn de las vias respira-
tonas si el paciente esté inconscicate. Si no s¢ procuce mejoria con el vaciado del estomago, s administrard carbén acti-
vado para reducir la absorcion. Sc realizard especial supervisidn ée as funciones respiatoria y carciovasculus en cuidados
infeasivas. L.a sobredosis de benzodiacepinas o de agentes similares a Las benzodiacepinas se manifiesta habitealmente por
diferentes grados de depresion del sistema nervioso central que van desde la somaolencia hasia el coma. En los casos leves,
los sintomas incluyen: somnolencia, confusion mental y letargia. En casos més graves los sintoras pueden incluir ataxia,
hipotania, hipotensidn, depresidn respizatoria, rarameate coma y muy raramente la muerte Puede utilizarse como antidoto
flomazen). S. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades farmacodindmicas: Zolpidem, una imidazo-
piridina, es un agente hipnotico similar a las benzodiacepinas. Se ha demostrado en estudios experimentales que posce efece
tos sedantes a dosis mis bajss que las requeridas para ejercer ¢fecto articonvulsivanie, miorrelajante o ansiolitico. Estos
efectos estdn relacionados con uaa accidn agonista especifica en los receptores centrales pertenecientes al complejo del
receptof racromolecular GABA-amega (BZ1 y BZ2) que modula la apertura del canal del ion cloro. Zolpicem actda prin-
cupalncnlc sobre los subtipos de receptor nmcga (Bll) la xmpomncla clinica de este hecho no es conocida. 5.2,
Propiedades farmacocinélicas: Absorcion: Tras i6n ofal, la biodisponibilidad de zolpidem es alrededor del
0%, alcanzando el maximo de concentiacion pl.mm ica entre 0.5 y 3 horas teas |1 ingesta, Distribucion: A dosis tera-
péuticas, la farmacocinética es lineal, el g:ado de unién a proteinas plasmiticas es de alrededor del 92%. La vida media
plasmética de eliminacion es zproximacdamente 2,4 horas (0,7-3,5 horas). EI volumen de distribucion en adultos es de
0,5420,02 Ukg. Excrecidn; Zolpidem s¢ excreta en forma de metabolitos inactivos (metabolismo hepdtico), pnncnr:lmcu
te en ofina (56%) y en heces (37%). No tiene electo inductor sobre las enzimas bepiticas. En sejetos ancianos el aclaa
mienco est4 reducido. E pico de concentracion plasmatica estd aumentado aproximadamente ¢! 50% sin una prolorgackin
significativa de la vida media (alredcdor de 3 horas). EI volumen de disiribuciin disminuye a 0,3420,05 Lig en los mey
ancianos. En pacientes con insuficiencia renal, tanto dializados como no, existe una moderaca reduccion del aclararsiento.
Los otros parimetsos farmacocincticos 10 8¢ a!eclan Biodisponibilidad: En pacicntes con insuficiencia hepitica, fa bio-
disponitilidad de zolpidem esté da. ¢l aclaramiento estd reducido y 1a vida media de eliminacicn prolongada (apro-
ximadamente 10 horas) 6. DATOS FARMACELT 1COS. 6.1. Relacion de excipientes: Nicleo: lactosa, celulosa micro-
cristaling, metilhi I duhm carb il 0 stearato magnesico. Cubierta: metilhidroxiprapilce-
Julosa, diixido de titanio, polietilenglicol 400. 6.2, Tac dades: No s han detectado. 63, Periodo de validez:
Dos afios. 6.4, Precauciofes upmnles de conservacion: Ninguna. 6.5. Naturaleza y contenido del recipiente: Emase
can 30 comprimidos en plaquetas blisier PVC-aluminio. Envase clinico con 00 comprimidos. 6.6, Instrucciones de
uso/manipula o procede. 6.7, Nombre y domicilio del titular dt la autorizacidn de comercializacién: FARMA-
LEPORI, S A., Osi, 7-9 08034 Barcelona. 7. NUMERO DE -
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REXER. Comprimidos ce 30 mg de mintazapina. Indicaciones: Fpisodio de depresion
mayor. Posologia y forma de administracion: Via oral, tragar con 0 sin liquido,
stn masticar. Adulios: Inicio con 15 mgdia, aumentando hasta obtener una respuesta
ptima, La dosis efrcaz suele estar entre 5y 45 g dia. Ancianos: La dosis recomendada
es la misma que para los adultos, pero ¢l aumentoJe dosis debe realizarse bajo
supervision. Nifios. No se ha determinado la eficacia y segunidad de Rexer en nifios.
Tener en cucnta que el aclaramiento de mirtazapina puede disminuir en pacientes
con insuficiencia hepdtica o renal. Mirtazapina tiene una semivida de 20-40 horas,
por lo que puede administrarse como dosis tnica, preferiblemente antes de acostarse.
También pucde administrarse en dos subdosis divididas a partes iguales durante la
jornada {maiiana y noche). Es recomendable contimuar ef tratamiento durante 4-6
meses més desde la ausencia de sintomas y puede finalizarse gradualmente. El
tratamiento con dosis adecuada deberd proporcionar respuesta positiva en 2-4 semanas
Si la respuesta es insuficicnte, Ta dosis puede aumentarse hasta 12 dosis méxima, pero
si no se produce respucsta en otras 2-4 semanas, deberd abandonarse ¢l tratamiento.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la mirtazapina. Advertencias y precauciones:
Durante el tratamiento con muchos antidepresivos se ha descrito depresién de la
médula 6sea, que suele evidenciarse como granulocitopenia o agranutocitosis, casi
siempre aparece despuds de 4-6 semanas, siendo en gencral reversible una vez
suspendido el tratamiento. También se ha informado de agranulocitosis reversible
como acontecimicnto adverso raro en estudios clinicos con Rexer. Debers vigilarse
la aparicién de ficbre, dolor de garganta, estomatitis u otros signos de infeccidn; si
se presentan tales sintomas deberd suspenderse el tratamicnto y realizarse un
hemograma. En los siguientes casos es necesario establecer cuidadosamente la pauta
posoldgica y realizar un seguimiento regular: epilepsia y sindrome afectivo orgénico
{aunque raramerte se producen ataques en pacientes tratados con Rexer), insuficiencia
hepitica o renal, enfermedades cardiacas como alteraciones de la conduccién, angina .
de pecho ¢ infarto de miocarduo reciente (situaciones en las que deberdn tomarse las
precauciones habituales y administrar con precaucion los medicamentos concomitantes)
¢ hipotensién. Al igual que con otros antidepresivos deben tomarse precauciones en
pacientes que s¢ encuentren en las siguicntes situaciones: alteraciones de la miccion
por hipertrofia prostitica y glaucoma de dngulo agudo con presion intraocular elevada
(aunque en ambos casos no ¢s de esperar que se produzcan problemas debido a que
Rexer posee una actvidad anticolinérgica muy ébil), y diabetes mellitus. Suspender
el tratamiento si se presenta ictencia. Ademds, al igual que con otros antidepresivos,
debe tencrse en cuenta que pucde darse un empeoramiento de los sintomas psicéticos
cuando s admimistran antidepresivos a pacicntes con esquizofrenia u otras alteraciones
psicticas; pueden intensificarse los pensamientos paranoides, puede revertirse a la
fase maniaca si se trata la fase depresiva de una psicosis maniaco-depresiva; respecto
ala posibilidad de suicidio, en casos particulares, sobre todo al imicio del tratamiento,
debe proporcionarse al paciente un ndmero limitado de comprimidos de Rexer.
Aunque los antidepresivos no producen adiccién, a suspension brusca de tratamiento
después de 1a administracién a largo plazo pucde causar nauseas, dolor de cabeza y
malestar. A veces los pacientes anctanos son mis sensibles a los efectos de los
antidepresivos, sobre todo en cuanto a los efectos adversos, durante la investigacion
clinica con Rexer no se han recogido diferencias entre los grupos de edad en la
apanci6n de efectos adversos, sin embargo la experiencia hasta el momento es
limitada. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
Mirtazapina puede potenciar la accion depresiva del alcohol sobre el sistema nervioso
central, por tanto los pactentes deben evitar el alcohol durante el tratamiento con
Rexer. Rexer no debe administrarse simultineamente con inhibidores de la MAG o
en fas dos semanas postenares a fa finalizacion del tratamiento con estos agentes.
Mirtazapina puede potenciar los efectos sedantes de fas benzodiacepinas. Embarazo
y lactancia: Aunque los estudios en animales no han mostrado ningin efecto
teratogénico con trascendencia toxicoldgica, no se ha establecido [a seguridad de
Rexer en el embarazo humano. Rexer se utilizard en el embarazo slo si la necesidad
es clara. Las mujeres en edad de concebir deberdn utilizar un método anticonceptivo
adecuado i se tratan con Rexer Aunque los experimentos en animales muestran que
mintazapina s¢ excreta en cantidades muy peguedas por la leche, el uso de Rexer en
mujeres lactantes no es aconsejable por no existir datos sobre la excrecién por la
leche humana. Efectos sobre la capacidad para conducir vehicufos y utilizar
quinaria; Rexer pucde d la concentracién y la alerta. Los pacicntes en
tratamiento con antidepresivos deben evitar realizar actividades potencialmente
peligrosas que requieran un estado de alerta y concentracién, como conducir un
vehiculo a motor o mancjar maquinaria. Reacciones adversas: Las reacciones
adversas mis frecuentes durante el tratamiento con Rexer son: aumento de apetito
y aumento de peso; somnolencia/sedacin, generalmente durante las primeras semanas
de tratamiento (Nota: En general, [a rtducclén de dosis no producird menor sedacién
y ademds puede comprometer la eficacia antidepresiva). En casos raros puede
presentarse hipotensidn (ortostética), manfa, convulsiones (ataques), temblores,
mioclonia, edema, depresién aguda de la médula ésea {eosinofiha, granulocitopenia,
agranulocitosis, anemia aplisica y trombacitopenia) (ver *Advertencias y precauciones),
aumento en las transaminasas séricas y/o exantema. Sobredosificacién: No sc ha

_ establecido fa seguridad clinica de Rexer por intoxcacién. Los estudios de toxicidad

no mostraron Cf(’(lOS Cafle[éXlCOS ftl(‘VaﬂltS en intoxicacién con R(‘X(’l' yen IOS

~ensayos clinicos tampoco se observaron efectos de importancia clinica por

sobredosificacion, aparte de sedacién excesiva. La sobredosificacién deberd tratarse
mediante lavado gistrico mds una terapia sintomética apropiada y apoyo de las
funciones vitales. Incompatibifidades: Ninguna. Presentaciones: L.os comprimidos
se presentan en blisters de seguridad a prueba de nifios, con pelicula opaca de cloruro
de polivinilo de color blanco y limina de aluminio, en envases de 30 comprimidos
rojo pardo de 30 mg de mirtazapina. PYPIVA(NM): 8395 - Pts. Instrucciones de
uso/manipulacion: Ninguna en especial. Condiciones de prescripcion y
dispensacion. Prestacion farmacéutica del S.N.S: Con receta médica. Incluido
en la prestacién. Aportacién reducida. RU M 1060.041 101/2-PU Organon Espariola,
S.AA. C/ Castellé n°t, 08830 Sant Boi de Llobregat (Barcelona).
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