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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Dalparan. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada 
comprimido contiene: Zolpidem (DCI) hemitartralo, 10 mg. 3. FORMA FARMACEUTICAComprimidos recubiertos 
ranurados. 4. DATOS CL1.NICOS. 4.1. Indicaciones terapeuticas: Tratamiento a corto plazo del insomnio. Las benzo
diacepinas o los agenles similares a las benzodiacepinas estan indicados solamente cuando la alteration es grave, incapa
citate o somctc al individuo a un extreme malestar. 4.2. Posologia y forma de administracion: El tratamicnto debe ser 
tan corto como sea posible. Generalmenle la duration del tratamiento varfa desde pocos dias a dos semanas, con un maxi-
mo, incluyendo el periodo de disminucion de dosis, de cuatro semanas. En ciertos casos puede ser necesaria una prolon
gation del periodo maximo de tratamiento; si esto ocurre, no se realizara sin una revaluation del estado del pacicnte. El 
producto debe ser tornado justo antes de acoslarse. Dosis: La dosis diaria recomendada para adultos es de 10 mg inmedia-
tamente antes de acostarse. En ancianos o pacientes debilitados que pueden ser especialmente sensibles a los efectos de Zol
pidem, y en pacientes con insuficiencia hepatica que no mctabolizan el farmaco tan rapidamente como los individuos nor-
males, se recomienda una dosis de 5 mg, que puede aumentarse solo bajo circunstancias excepcionales. La dosis total de 
Zolpidem no debe exceder de 10 mg en ningun paciente. 4.3. Contraindicaciones: Miastenia grave. Hipersensibilidadal 
producto. Sindrome de apnea del sucno. Ninos. Insuficiencia hepatica grave. 4.4. Advertencias y precauciones especiales 
de empleo: Tolerancia: Tras su uso repetido durante unas semanas se puede desarrollar cierta perdida de eficacia a los 
efectos hipnolicos de las benzodiacepinas de corta accion y de los agentes similares a las benzodiacepinas. Dependencia: 
El uso de benzodiacepinas o agentes similares a las benzodiacepinas puede conducir al desarrollo de dependencia fisica y 
psiquica a estos productos. El riesgo de dependencia aumenta con la dosis y la duracion del tratamiento; es tambien mayor 
en pacientes con historia de abuso de alcohol o drogas. Una yez que se ha desarrollado dependencia fisica, ia interruption 
brusca del tratamiento producira sindrome de abstinencia. Este puede consistir en dolores de cabeza o dolor muscular, 
ansie# d extrema y tension, inquictud, confusion e irritabilidad. En casos graves pueden aparecer los siguientes sintomas: 
alteration de la realidad, des person al izac ion, hiperacusia, entumecimiento y hormigueo de las extremidades, hipersensibi-
lidad a la luz, al ruido y al contacto fisico, alucinaciones o convulsiones epilepticas. Insomnio de rebote: con la suspension 
del tratamiento hipnotico puede ocurrir un sindrome transitorio por el que los sintomas que condujeron al tratamiento con 
una benzodiacepina, o agente similar a las benzodiacepinas, reaparecen de forma aumentada. Esto puede acompanarse de 
otras reacciones, incluyendo cambios de humor, ansiedad e intranquilidad. El sindrome se desarrolla mas probablemente si 
el producto se suspende de forma bmsca, por lo que el tratamiento debe ser disminuido gradualmente. Duracion del tra
tamiento: La duracion del tratamiento debe ser tan corta como sea posible (ver 4.2. Posologia), sin exceder 4 semanas, 
incluyendo el periodo de disminucion de dosis. La prolongation del tratamiento mas alia de este periodo no se debe reaii-
zar sin reevaluar la situation. Puede ser ulil informar al pacicnte, cuando comience el tratamiento, que este sera de una dura
cion limitada, y explicar con precision como se disminuira progresivamente la dosis. Ademas es importantc que se advier-
ta al pacicnte de la posibilidad de fenomenos de rebote, minimizando por lo tanto la ansiedad sobre tales sintomas si apa-
rccen mientras el producto este siendo suspendido. Existen indicios de que, en el caso de las benzodiacepinas y agentes 
similares a las benzodiacepinas, con corta duracion de accion, los fenomenos de suspension pueden manifestarse dentro del 
intervalo de dosificacion, especialmente cuando la dosis es alta. Amnesia: Las benzodiacepinas o los agentes similares a 
las benzodiacepinas pueden inducir amnesia anterograda. Esto ocurre mas a menudo varias horas despues de ingerir el pro
ducto y por consiguiente para reducir el riesgo los pacientes deben asegurarse de que podran dormir ininterrumpidamente 
durante 7-8 horas (ver 4.8. Reacciones adversas). Reacciones psiquiatricas y «paradojicas»: Pueden ocurrir reacciones 
como intranquilidad, agitation, irritabilidad, agresividad, delirio, rabia, pesadillas, alucinaciones, psicosis, conducta ina-
propiada y otras alteraciones de la conducta con el uso de benzodiacepinas o agenles similares a las benzodiacepinas. 
Cuando esto sucede, el uso del producto debe ser suspendido. Estas reacciones ocurren mas probablemente en ninos y 
ancianos. Grupos especificos de pacientes: Para ancianos, ver la dosis recomendada. Se debe tener precaucion cuando se 
prescribe Zolpidem a pacientes con insuficiencia respiratoria cronica, ya que se ha demostrado que las benzodiacepinas per-
judican la funcion respiratoria. Las benzodiacepinas y los agentes similares a benzodiacepinas estan contraindicadas en 
pacientes con insuficiencia hepatica grave ya que pueden precipitar encefalopatia. Las benzodiacepinas y los agentes simi
lares a las benzodiacepinas no estan recomendados para el tratamiento primario de las enfermedades psicoticas. Las ben
zodiacepinas y los agentes similares a benzodiacepinas no deben ser empleados solos para tratar la depresion o la ansiedad 
asociada a depresion (el suicidio podria precipitarse en este tipo de pacientes). Las benzodiacepinas y agentes similares a 
las benzodiacepinas deben ser ulilizados con extrema precaucion en pacientes con historia de abuso de alcohol o drogas. 
Esta especialidad contiene lactosa. Se han descrito casos de intolerancia a este componente en ninos y adolcscentes. Aunque 
la cantidad presente en el preparado no es, probablemente, suficiente para desencadenar los sintomas de intolerancia, debe-
ra tenerse en cuenta en caso de que aparccicran diarreas. 4.S. Interaction eon otros medicamentos y otras formas de 
interaction: No recomendada: Ingcsta concomitante de alcohol. El efecto sedante puede ser aumentado cuando el producto 
es utilizado en combination con alcohol. Esto afecta la capacidad para conducir o utilizar maquinaria. Precaucion: 
Combination con depresores del SNC. En casos de uso concomitante de antipsicoticos (neuroleptics), hipnolicos, ansio-
liticos/sedantes, agentes antidepresivos, analgesicos narcoticos, farmacos antiepilepticos, anestesicos y antihistaminicos 
sedantes puede ocurrir un aumento del efecto depresivo central. En el caso de analgesicos narcoticos podria producirse tam
bien un incremento de la euforia que conduce a un aumento de la dependencia psiquica. Los preparados que inhiben cier-
tas enzimas hepaticas (particularmente el citocromo P450) pueden aumentar !a actividad de las benzodiacepinas y de los 
agentes similares a las benzodiacepinas. 4.6. Embarazo y lactancia: No existen suficientes datos sobre Zolpidem para eva-
luar su seguridad durante el embarazo y la lactancia. Si el producto es prescrito a una mujer en edad fertil, se le debe adver-
tir que contacte con su medico para suspender el tratamiento si pretende quedarse embarazada o si sospecha que lo esta. Si 
por razones medicas apremiantes, Zolpidem es administrado durante la ultima fase del embarazo o durante el parto, se pue
den esperar efectos en el neonato, como hipotermia, hipotonia y modcrada depresion respiratoria, debido a la accion far-
macologica del producto. Por otra parte, los ninos nacidos de madres que toman benzodiacepinas o agentes similares a las 
benzodiacepinas de forma cronica durante las ultimas fases del embarazo, pueden desarrollar dependencia fisica y puede 
existir algun riesgo de desarrollar sintomas de abstinencia en el periodo postnatal. Debido a que las benzodiacepinas y los 
agentes similares a las benzodiacepinas se excretan con la leche materna, no debe administrate 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 adversamenle altcrada debido a sedation, amnesia, alteracion de la concentra
tion y de la funcion muscular. Si la duracion del sueno es suficiente, la posibilidad de alteracion del estado de alerta puede 
aumentar (ver tambien 4.5. Interacciones). 4.8. Reacciones adversas: Somnolentia diurna, apatia, disminucion del estado 
de alerta, confusion, fatiga, dolor de cabeza, mareo, debilidad muscular, ataxia o doble vision. Estos fenomenos aparecen 
predominantemente al principio del tratamiento y normalmenle desaparecen tras la administracion repetida. Otros efectos 
secundarios como alteraciones gastrointestinales, cambios en la libido o reacciones cuta'neas han sido comunicados oca-
sionalmente. Amnesia: Puede aparecer amnesia anterograda utilizando dosis terapeuticas. Este riesgo aumenta con dosis 
mas altas. La aparicion de amnesia puede asociarse con conducta inapropiada (ver 4.4. Advertencias y precauciones). 
Depresion: Una depresion preexistente puede enmascararse durante el uso de benzodiacepinas o agentes similares a las 
benzodiacepinas. Reacciones psiquiatricas y «paradojicas»: Durante el uso de benzodiacepinas o agentes similares a las 
benzodiacepinas pueden aparecer reacciones como inquietud, agitacion, irritabilidad, agresividad, delirio, rabia, pesadillas, 
alucinaciones, psicosis, conducta inapropiada y otros efectos adversos sobre la conducta. Estas reacciones son mas proba
bles en ninos y ancianos. Dependencia: El uso (incluso a dosis terapeuticas) puede conducir al desarrollo de dependencia 
fisica. La interrupcion del tratamiento puede provocar fenomenos de rebote o abstinencia (ver 4.4. Advertencias y precau
ciones). Puede aparecer dependencia psiquica. Se ha informado de abuso en pacientes polimedicados. 4.9. 
Sobredosificacion: Como con otras benzodiacepinas y agentes similares a las benzodiacepinas, la sobredosis no debe pre-
sentar una amenaza para la vida excepto cuando se combina con otros depresores de SNC (incluyendo alcohol). En el tra
tamiento de la sobredosis con cualquier medicamento, se debe tener en cuenta que pueden haber sido ingeridos multiples 
agentesJras la sobredosis con benzodiacepinas orales o agentes similares a las benzodiacepinas, se debe inducir el vomi-
lo (en el intervalo de una hora) si el paciente esta constiente, o realizar iavado gastrico con protection de las vias respira-
lorias si el paciente esta inconsciente. Si no se produce mcjoria con el vaciado del estomago, se administrara carbon acti-
vado para reducir la absorcion. Se realizara especial supervision de las funciones respiratoria y cardiovascular en cuidados 
intensivos. La sobredosis de benzodiacepinas o de agentes similares a las benzodiacepinas se manifiesta habitualmente por 
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 mas graves los sintomas pueden incluir ataxia, 
hipotonia, hipotension, depresion respiratoria, raramente coma y muy raramente la muerte.Puede utilizarse como antfdoto 
flumazenil. 5. PROP1EDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades farmacodinamicas: Zolpidem, una imidazo-
piridina, es un agente hipnotico similar a las benzodiacepinas. Se ha demostrado en estudios experimentales que posee efec
tos sedantes a dosis mas bajas que las requeridas para ejercer efecto anticonvulsivante, miorrelajante o ansiolitico. Estos 
efectos estan relacionados con una accion agonista especifica en los rcceptorcs centrales pertenecientes al complejo del 
receptor macromolecular GABA-omega (BZ1 y BZ2) que modula la apertura del canal del ion cloro. Zolpidem actua prin-
cipalmente sobre los subtipos de receptor omega (BZ1). La importancia cli'nica de este hecho no es conocida. 5.2. 
Propiedades farmacocineticas: Absorcion: Tras la administracion oral, la biodisponibilidad de Zolpidem es alrededor del 
70%, alcanzando el maximo de concentration plasmatica entre 0,5 y 3 horas tras la ingesta. Distribution: A dosis tera
peuticas, la farmacocinetica es lineal, el grado de union a proteinas plasmaticas es de alrededor del 92%. La vida media 
plasmatica de elimination es aproximadamente 2,4 horas (0,7-3,5 horas). El volumen de distribution en adultos es de 
0,54+0,021/kg. Excretion: Zolpidem se excreta en forma de metabolitos inactivos (metabolismo hepalico), principalmen-
te en orina (56%) y en heces (37%). No tiene efecto inductor sobre las enzimas hepaticas. En sujetos ancianos el aclara-
miento esta reducido. El pico de concentration plasmatica esta aumentado aproximadamente el 50% sin una prolongacion 
significativa de la vida media (alrededor de 3 horas). El volumen de distribution disminuye a 0,34+0,05 1/kg en los muy 
ancianos. En pacientes con insuficiencia renal, tanto dializados como no, existe una modcrada reduction de! aclaramiento. 
Los otros parametros farmacocineticos no se afectan. Biodisponibilidad: En pacientes con insuficiencia hepatica, la bio
disponibilidad de Zolpidem esta aumentada, el aclaramiento esta reducido y la vida media de elimination prolongada (apro
ximadamente 10 horas). 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Relation de excipientes: Nticleo: lactosa, celulosa micro-
crislalina, m et L I h idrox i prop 11 ce 1 u losa, carboximelil almidon sodico, estearato magnesico. Cubierta: metilhidroxipropilce-
lulosa, dioxido de titanio, polietilenglicol 400. 6.2. Incompatibilidades: No se han detectado. 6.3. Periodo de validez: 
Dos aiios. 6.4. Precauciones especiales de conservation: Ninguna. 6.5. Naturaleza y contenido del recipients Envase 
con 30 comprimidos en plaquetas blister PVC-aluminio. Envase clinico con 500 comprimidos. 6.6. Instructions de 
uso/manipulacion: No precede. 6.7. Nombre y domicilio del titular de la autorizacion de comercializacion: FARMA-
LEPOR1, S.A., Osi, 7-9 08034 Barcelona. 7. NUMERO DE 
REGISTRO. 59.264. 8. FECHA DE LA REVISION DEL 
RCP. Noviembre 1995. PRESENTACION Y PVR Caja con 30 
comprimidos, PVP IVA 4.- 664,- Ptas. Coste tratamiento/dia: 
22,13 Ptas. Envase clinico: caja con 500 comprimidos. CON 
RECETA MEDICA. INCLUIDO EN LA SEGURIDAD 
SOCIAL APORTACION NORMAL Licencia del Grupo 
Synthelabo. 
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