V WORLD CONGRES OF
INTERNATIONAL
ASSOCIATION FOR
EMERGENCY PSYCHIATRY
Lugar: Bruselas (Bélgica).

Fecha: 15-17 de octubre de 1998.
Informacién: Fax: 32-2764 89 21.

IIT CONGRESO NACIONAL DE
PSIQUIATRIA

Lugar: Playa de Aro (Gerona).
Fecha: del 20 al 24 de octubre de 1998.

Informacion: Girona Convention Bureau.

Avda. Jaume 1, 46. 17001 Girona.
Teléfono: 972 41 85 00 / 41 85 41.
Fax: 972 41 85 0O1.

E-mail: ccggecb@cambrescat.es

II CONFERENCIA EUROPEA DE
MEJORA DE LA CALIDAD EN
SERVICIOS DE SALUD
MENTAL. UNA INICIATIVA
EUROPEA

Lugar: Barcelona.
Fecha: del 9 al 21 de noviembre de 1998.

Informacion: Catalana de Congressos i Serveis.

Sant Pere Mitja, 17. 08003 Barcelona.
Teléfono: 91 319 09 55.

Fax: 93 319 18 53.

E-mail: catcongressos @minorisa.es
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Agenda

SIMPOSIUM SOBRE
ALCOHOLISMO

Lugar: Palma de Mallorca.

Fecha: del 19 al 21 de noviembre de 1998.
Informacién: SEAM. Miguel Rosello Ale-
many, 46. Cala Mayor. 07015 Palma de
Mallorca.

E-mai: seam98 @iname.com

XI REUNION DE LA SOCIEDAD
ANDALUZA DE PSIQUIATIA
Lugar: Sevilla.

Fecha: 20 y 21 de noviembre de 1998.
Informacion: Atlanta Unicongress. Avda. Luis
Montoto, 107. 41007 Sevilla.

Teléfono: 95 458 11 O1.

Fax: 95 458 06 46.

E-mail: sevilla@atlantaviajes.es

PREVENCION EFECTIVA DEL
DELITO Y LA VIOLENCIA
ENTRE PERSONAS CON
TRASTORNOS MENTALES
MAYORES

Lugar: Castelveccio Pascoli (Italia).

Fecha: del 16 al 26 de mayo de 1999.
Informacion: Dr. R. Miiller-Isberver, Haina
Forensic Psychiatric Hospital, D-35114 Haina,
Alemania.

Teléfono: + 49 6456 91 500.

Fax: + 49 6456 91 511.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Dalparan. 2, COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA, Cada
ido contiene: Zolpidem (DCI) hemitartrato, 10 mg. 3. FORMA FARMACEUTICA.Compnmldos recubiertos
ranurados. 4. DATOS CLINICOS. 4.1, Indicaciones terapéuticas: Tratamiento a corfo plazo del insomnio. Las benzo-
diacepinas o los agentes simitares a las benzodiacepinas estén indicados solamente cuando la alteracion es grave, incapa-
citante o somete al individuo a un extremo malestar, 4.2, Posologia y forma de administracién: El tratamicato debe ser
tan corto como sea posible. Generalmente fa duracion del tratamiento varfa desde pocos dias a dos semanas, con un méxi-
mo, incluyendo el periodo de disminucidn de dosis, de cuatro semanas. En cicrtos casos puede ser necesaria una prolon-

gacion del periodo mdximo de tratamiento; si esto ocurre, no se realizard sin una reevaluacién del estado del paciente. El
producto debe ser tomado justo antes de acostarse. Dosis: La dosis diaria recomendada para adultos es dc 10 mg inmedia-
tamente antes de acostarse. En ancianos o pacientes debilitados que pueden ser especial sensibles a los efectos de zol-

pidem, y en pacientes con insuficiencia hepdtica que no metabolizan el firmaco tan ripidamente como los individuos nor-

males, se recomienda una dosis de 5 mg, que puede sblo bajo ci les. La dosis total de

zolpidem no debe exceder de 10 mg en ningdn pacicnte. 4.3, Contraindicaciones: Miastenia grave. Hlpcrscnsnbllldad al
producto. Sindrome de apnea del sucio. Nifos. Insuficiencia hepética grave. 4.4. Advertencias y precauciones especiales
de empleo: Tolerancia: Tras su uso repetido durante unas semanas se puede desarrollar cicrta pérdida de eficacia a los

efectos hipndticos de las benzodiacepinas de corta accién y de los agentes similares a las benzodiacepinas. Dependencia:
El uso de benzodiacepinas o agentes similares a fas benzodiacepinas puede conducir af desarrollo de dependencia fisica y ..
psiquica a estos productos. El riesgo de dependencia aumenta con la dosis y la duracion del tratamiento; es también mayor E d 1 E = 1

en pacientes con historia de abuso de alcohol o drogas. Una vez que se ha desarrollado dependencia fisica, la interrupcidn ICIOH Sp anO a
brusca el tratamiento producird sindrome de abstinencia. Este puede consistir en dolores de cabeza o dolor muscular,
ansiedad extrema y tension, inquietud, confusidn ¢ irritabilidad. En casos graves pueden aparecer los 51gu1enles smlomas
alteracién de la realidad, despersonalizacion, hiperacusia, entumecimicnto y h de fas Nombre

lidad a 1a luz, al ruido y al contacto fisico, alucmacnonesucomu]snonescpllcptlms Insomnio de rebote: conlasuspensmn R A L R L R A A AR R R R A R A R R R A
del tratamiento hlpnollco puede ocurrir un sindrome transitorio por et que los sintomas que condujeron al tratamiento con

una benzodiacepina, o agente similar a las benzodiacepinas, reaparccen de forma aumentada. Esto pucde acompafarse de .

otras reaccwnesp inctuyendo cambios de humor, ansxedlz:d ¢ intranquitidad. E1 smdmme se desarrolla més pmbab‘;emenlc si Ape“ldOS vee

¢l producto se suspende de forma brusca, por lo que el iento debe ser disminuido gradual Duracién del tra-

tamiento: La duracion del tmmmwnw debe ser Lan corta como sea posible (ver 4.2 Poso]ogla), sin exceder 4 semanas, » _ope :

incluyendo el perfodo de dismi de dosis. La prolongacion del mis alld de este periodo no se debe reali- Domlclllo T

2ar sin reevaluar la stuacion. Puede ser it informar al pac:eme cuando comience el tratamiento, que éste serd de una dura-
cion limitada, y explicar con precision c6mo sc disminuird progreswamcme la dosis. Ademds es importante que se advier-

.z
ta @l paciente e Ia posibilidad de fenomenos de rebote, mif por lo tanto la ansiedad sobre tales sintomas si apa- Poblacion ...........cccoeveivccinvevcciinrneeceeen. P
recen mientras ef producto esté siendo suspendido. Existen indicios de que, en el caso de las benzodiacepinas y agentes
similares a fas benizodiacepinas, con corta duracion de accidn, los de pueden mani dentro del
intervalo de dosificacion, especialmente cuando la dosis es alta. Amnesia: Lasbcnzodlacepmaso los agentes similares a D.N.I. 0 N‘I.F. feeeeieesesessessssnnsenacetaseseessssnssenseansetocasescaensnnsnnes

las benzodiacepinas pueden inducir amnesia anterdgrada. Esto ocurre mds a menudo varias horas después de ingerir ¢l pro-
ducto y por consiguiente para reduci el riesgo los pacientes deben asegurarse de que podrén dormir ininterrumpidamente
durante 7-8 horas (ver 4.8. Reacciones adversas). Reacciones psiquidtricas y «paraddjicas»: Pucden ocurrir reacciones
como intranquilidad, agitacion, irritabilidad, agresividad, delirio, fabia, pesadillas, alucinaciones, psicosis, conducta inia-
propiada y ofras alteracioncs de ta conducta con €l uso de benzodiacepinas o agentes similares a las benzodiacepinas.
Cuando esto sucede, el uso del producto debe ser suspendido. Estas reacciones ocurren mas probablemente en nifios y
ancianos. Grupos especificos de pacientes: Para ancianos, ver la dosis recomendada. Se debe tener precaucién cuando se
prescribe zolpidem & pacientes con insuficiencia respiratoria crénica, ya que se ha demostrada que las benzodiacepinas per-
judican la funcion respiratoria. Las benzodizcepinas ¥ los agentes similares a benzodiacepinas estin contraindicadas en Suscribanme a.
pacientes con mﬂuf cnzncm hepauca grave ya que pueden precnpxtar encefalopatia. Las benzodiacepinas y los agentes simi-

lares a Jas t s 00 estdn dados para el iento primario de las enfermedades psicéticas. Las ben- EUROPE AN PSYCHI ATRY, Ed. Esp aﬁola .

zodiacepinas y los azemes simitares a benzodiacepinas no deben ser emplead snlos para tratar la depresion o la ansiedad .

asociada a depresmn (el suicidio podria precipitarse en este tlpo de paci y agentes similares a 1 998 (8 numeros)

las benzodiacepinas deben ser utilizados con extrema precaucién e pacientes con hlstona de abuso de alcohol o drogas. 7 3 .

Esta especialidad contiene lactosa. S¢ han descrito casos de intolerancia a este componente en nifios y adolescentcs Aunque 1

1a cantidad presentc cn ¢l preparado ao es, probabl suficiente para d los sintomas de i debe- ’ 00 p ts. (IVA lnCh'udo)

14 tenerse en cuenta en caso de que aparecicran diarreas. 4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de
interaccién: No recomendada: Ingesta concomitante de aleohol. El efecto sedante puede ser aumentado cuando el producto

es ulilizado en combinacion con alcobol. Esto afecta la capacidad para conducir o utilizar maquinaria. Precaucitn: PAG ARE-
Ct\mbmdcmn con depresores del SNC. En casos de uso concomitantc de anupsmouoos {neurolépticos), hlpnOllCUs, ansio- ¢

J agentes antidep lgésicos narcéticos, firmacos antiepilép y , .
sedantes puede ocurrir un aumento dcl cfcclodcpreswocenlral Encl caso de analgésicos narcéticos podria producirse tam- D A traves de cuenta bancana

bién un incremento de la euforia que conduce a un aumento de la dependencia psiquica. Los preparados que inhiben cier-

tas enzimas hepdticas (particularmente el citocromo P450) pueden aumentar la actividad de las benzodiacepinas y de los D . < -

agentes similares  las benzodiacepinas. 4.6, Embarazo y lactancia: No existen suficientes datos sobre zolpidem para eva- Medlante talon NUIL, iiiiiiiiiiiiiiiiaiarecssssssssassnnananusssssossens
luar su seguridad durante ef embarazo y la Tactancia. Si ¢l producto es prescrito a una mujer en edad fértil, se le debe adver-

15 que contacte con su médico para suspender e] tratamiento si pretende quedarse embarazada o si sospecha que lo estd. Si d d 1 99

por razones médicas apremiantes, zolpidem es administrado durante la ltima fase del embarazo o durante el parto, se pue- € LS TN € creeee

den esperar efectos en el neanato, como hipotcrmia, hipotonia y moderada depresidn respiratoria, debido a la accidn far-
macologica del producto. Por otra parte, los nifios nacidos de madres que toman benzodiacepinas o agentes similares a las
benzodiacepinas de forma cronica durante las iltimas fases del embarazo, pueden desarrollar dependencia fisica y puede
existir algiin riesgo de desarrollar sintomas de abstinencia en el periodo postnatal. Debido a que las benzodiacepinas y los .
agentes similarcs a las benzodiacepinas se excretan con la leche materna, no debe administrarse zolpidem a las madres (Flm]a)
durante fa lactancia. 4.7, Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria: La capacidad para
conducir o utilizar maquinaria pucde verse adversamente alterada debido a scdacidn, amnesia, alteracion de la concentra-
cién y e [a funcién muscular. Si ta duracidn del suedo es suficiente, la posibilidad de alteracion del estado de alerta puede
aumentar (ver también 4.5. Interacciones). 4.8, Reacciones adversas: Somnolencia dmma, apzlla disminucin def estado
de alcna, confusién, fauga dolor de cabcza, mareo, debilidad muscular, ataxia o doble vision. Estos fenomenos aparecen

al principio def iento y nomalmente d p tras la administracion repetida. Otros efectos | [~ T T T T T T T T T T T T T T T T T T s s o o e e T T e e TS mm S e

secundarios como alteracioncs gaslmmlestmalcs, cambios en la libido o reacciones cutdneas han sido comunicados oca-
i

sionalmentc. Amnesia: Puede aparecer amfiesia 6 utilizando drms pé . Este nesgu aumenta con dosis
més altas. La aparicién de amnesia pucde asociarse con conducta inaprop da (ver 4.4. Ad yp ). ORDEN DE PAGO POR DOMICILIACION BANCARIA
Depresion: Una depresion p puede durante ¢l uso de benzodiacepinas o agentes similares a las
benzodiacepinas. Reacciones pﬂqmalncas y «paraddjicas»: Durante e] uso de benzodiacepinas o agentes similares a las D
benzodiacepinas pucdun aparecer feacciones como inquietud, agitacidn, irritabilidad, agresividad, delirio, rabia, pesadlllas, BanCO et
alucinaciones, psicosis, conducta inapropiada y otros efectos adversos sobre la conducta. Estas reacciones son més proba-
bles en nifios y ancianos. Dependencia: El uso (incluso a dosis terapéuticas) puede conducir al desarrollo de dependencia .
fisica. La interrupci6n del tratamicnto puede provocar fendmenos de rebote o abstinencia (ver 4.4. Advertencias y precau- D Caja de Ahorr()s veeennnseenessesceseneanesseneetteteseetcenaansasesstasannanes
cioncs). Puede aparccer dependencia psiquica. Se ha informado de abuso en pacientes polimedicados. 4.9.
Sebredosificacién: Como con otras benzodiacepinas y agentes similares a las benzodiacepinas, la sobredosis nio debe pre- .
sentar una amenaza para la vida excepto cuando se combina con otros depresores de SNC (incluyendo alcohol). En el tra- Sucursal
tamicnto de la sobredosis con cualquicr medicamento, s debe tener en cuenta que pueden haber sido ingeridos miltiples IR
agentes. Tras la sobredosis con benzodiaccpinas orales o agentes similares a las benzodiacepinas, se debe inducir el vomi-
10 (en ¢! intervalo de una hora) si el paciente estd consciente, o realizar lavado gastrico con proteccion de las vias respira- s H
torias si ¢ paciente estd inconsciente. Si no se produce mejoria con el vaciado del estémago, se administrard carbdn acti- DomICIIlO R R A A A AL AL
vado para reducir la absorcién. Se realizard especial supervision de las funcxones resplralona y cardmvascular en cuidados
intensivos. La sobredosis de benzodmcepmas 0 de agentes similares a las b por . [+
diferentes grados de depresi6n el sisterma nervioso central que van desde la somnolencia hasla ¢f coma. En los casos leves, Cuenta corrlente o ahorro n.- ...
los sintomas incluyen: somnolencia, confusion mental y letargia. En casos més graves los sintomas pueden incluir ataxia,
hipotona, hlpmemmn depresion respiratoria, raramente coma y muy raramente la muerte. Puede utilizarse como antidoto .
flumazenil. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1, Propiedades farmacodindmicas: Zolpidem, una imidazo- Tltlllal‘ Cuenta cessaeee ceve
piridina, es un agente hxpnouco similar a las benzodiacepinas. Se ha demostrado en estudios experimentales que posee efec-
tos sedantes a dosis ms bajas que las requendas para ejercer efecto anticonvulsivante, miorrelajante o . Estos . ,
efectos estin relacionados con una accidn agonista especifica en los receptores centrales pertenecientes al complejo del RuegO a VdS . Se sirvan tomar nota de que deberan adeu-
receplor macromolecular GABA-omega (BZ1 y BZ2) que modula la apertura del canal del ion cloro. Zolpidem actia prin- . .
cipalmente sobre los subtipos de receptor omega (BZ1). La importancia clinica de este hecho no es conocida. 5.2. dar a mi cuenta con esa Cantldad lOS efeCtOS que leS sean
Propiedades farmacocinéticas: Absorcién: Tras la administracidn oral, la biodisponibilidad de zolpidem s alrededor del
70% alcanzando ¢l miximo de concentracién plasmallca entre 0,5 y 3 horas tras la ingesta. Distribucion: A dosis tera- presentado S para su CObI‘O pOI‘ SANED ’ S . A .
peuucas la farmacocinética cs lincal, el grado de unién a proteinas plasmaticas es de alrededor del 92%. La vida media
de cli e 2,4 horas (0,7-3,5 horas). El volumen de distribucion en adultos es de (ﬁrma)

csressasessnan

0; 540,02 L’kg. Excrecion: Zn]pldcm se excreta en forma de inactivos hepatico), princiy
te en orina (56%) y en heces (37%). No tiene efecm mductor sobre las enumas hepnuczs En sujetos ancianos l aclam»
micnto estd reducido. EI pico de concentracion p el 50% sin una profongacia
significativa de la vida media (alrededor de 3 huras) El volumcn de distribucion disminuye a 0,3420,05 L’kg en los muy
ancianos. En pacientes con insuficiencia renal, tanto diatizados como no, existe una moderada reducmon del aclaramiento.
Los otros pardmetros farmacocinéticos no se afectan. Biodisponibilidad: En pacientes con insuficiencia hepitica, la bio-
disponibilidad de zolpidem estd aumentada, el aclaramiento estd reducido y la vida media de eliminacidn prolongada (apro-
ximadamente 1(] hom) 6. DATOS FAK\IACEUTICOS 6.1. Relacidn de excipientes: Nilcleo: lactosa, Celulosa mlcm-
boxi estearato ésico. Cubierta: metilh ceeesseseststscsesartanrney secsanan de ceesrrrsttecstecenenscnrrnnsesnans de 199 cess

cristalina, propilcelulosa, ¢z | almidén s6
lulosa, diéxido de titanio, polietilenglicol 400. 6.2, T d No se han detectado. 6.3. Penodo de valldez
Dos afis. 6.4, Precauciones especiales de conservacion: Ninguna. 6.5. N ido del iente: Envase

¥y
con 30 comprimidos en plaquctas blister PVC-aluminio. Envase clinico con 500 comprimidos. 6.

§. Instrucciones de Enviar este boletin a SANED, S.A.

uso/manipulacién: No procede. 6.7, Nombire y domicilio del titular de la autorizacién de comercializacion: FARMA-

LEPOR], 5.4, O, 7 08035 Barcclona. 7, NUMERO DE Paseo de la Habana, 202 bis, 28036 Madrid

REGISTRO. 59.264. 8. FECHA DE LA REVISION DEL

RCP. Noviembre 1995, PRESENTACIONY PVP. Caja con 30

comprimidos, PVP IVA 4.- 664,- Ptas. Coste tratamiento/dfa: .

22,13 Ptas. Eqvase clinico: caja con 500 comprimidos. CON

RECETA MEDICA. INCLUIDO EN LA SEGURIDAD arma— eporl s_ a_

SOCIAL. APORTACION NORMAL. Licencia del Grupo A ’

Synthelabo. Osi 7y 9 - 08034 Barcelona
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