
V WORLD CONGRES OF 
INTERNATIONAL 
ASSOCIATION FOR 
EMERGENCY PSYCHIATRY 
Lugar: Bruselas (Belgica). 
Fecha: 15-17 de octubre de 1998. 
Informacion: Fax: 32-2764 89 21. 

Ill CONGRESO NACIONAL DE 
PSIQUIATRIA 
Lugar: Play a de Aro (Gerona). 
Fecha: del 20 al 24 de octubre de 1998. 
Informacion: Girona Convention Bureau 
Avda. Jaume I, 46. 17001 Girona. 
Telefono: 972 41 85 00 / 41 85 41. 
Fax: 972 41 85 01. 
E-mail: ccggcb@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. 
Telefono: 91 319 09 55. 
Fax: 93 319 18 53. 
E-mail: catcongressos @ minorisa.es 

405 

Agenda 

SIMPOSIUM SOBRE 
ALCOHOLISMO 
Lugar: Palma de Mallorca. 
Fecha: del 19 al 21 de noviembre de 1998. 
Informacion: 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. 
Telefono: 95 458 11 01. 
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. Muller-Isberver, Haina 
Forensic Psychiatric Hospital, D-35114 Haina, 
Alemania. 
Telefono: + 49 6456 91 500. 
Fax: + 49 6456 91 511. 
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Dalparai. 2. COMPOSICION CUAUTATIVA Y CUANTITATIVA. Cada 
comprimido contiene: Zolpidem (DCI) hemitartrato, 10 mg. 3. FORMA FAR\UCEUTICA.Comprimidos recubiertos 
ranurados. 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indications lerapeuticas: Tratamiento a corto plazo del insomnio. Las benzo-
diacepinas o los agentes similares a las benzodiacepinas estan indicados solamente cuando la alteration es grave, incapa-
citanle o somcle al individuo a un extremo malestar. 4.2. Posologia y forma de administration: El tratamiento debe ser 
tan corto como sea posible. Generalmente la duration del tratamiento varia desde pocos dfas a dos semanas, con un maxi-
mo, incluyendo el perfodo de disminucion de dosis, de cuatro semanas. En cicrtos casos puede ser necesaria una prolon­
gation del periodo maximo de tratamiento; si esto ocurre, no se realizara sin una revaluation del estado del paciente. El 
producto debe ser tornado justo antes de acostarse. Dosis: La dosis diaria recomendada para adultos es de 10 mg inmedia-
tamente antes de acostarse. En ancianos o pacientes dcbilitados que pueden ser cspecialmente sensibles a los efectos de Zol­
pidem, y en pacientes con insuficientia hepatica que no metabolizan el farmaco tan rapidamenle 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. Hipcrsensibilidad al 
producto. Sindrome de apnea del sucno. Ninos. Insuficientia hepatica grave. 4.4. Advertencias y precauciones especiales 
de empleo: Tolerancia: Tras su uso rcpetido durante unas semanas se puede desarrollar cicrta perdida de eficatia a los 
efectos hipnoticos de las benzodiacepinas dc corta action y de los agentes similares a las benzodiacepinas. Dependencia: 
El uso de benzodiacepinas o agentes similares a las benzodiacepinas puede conducir al desarrollo dc dependencia ffsica y 
psiquica a estos productos. El riesgo de dependencia aumenta con la dosis y la duration del tratamiento; es tambien mayor 
en pacientes con historia de abuso de alcohol o drogas. Una yez que se ha desarrollado dependencia ffsica, la interruption 
brusca del tratamiento producira sindrome de abstinencia. Este puede consistir en dolores de cabeza o dolor muscular, 
ansiedad extrema y tension, inquietud, confusion e irritabilidad. En casos graves pueden aparecer los siguientes sintomas: 
alteration de la realidad, despersonalizacion, 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 tiansitorio por el que los sintomas que condujeron al tratamiento con 
una benzodiacepina, o agente similar a las benzodiacepinas, reaparccen de forma aumentada. Esto puede acompaharse de 
otras reacciones, incluyendo cambios de humor, ansiedad e intranquilidad. El sindrome se desarrolla mas probablemente si 
el producto se suspende dc forma brusca, por lo que el tratamiento debe ser disminuido gradualmcnte. Duration del tra­
tamiento: La duration 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 reali-
zar sin reevaluar la situation. Puede ser util informar al paciente, cuando cornience el tratamiento, que este sera de una dura­
tion limitada, y explicar con precision como se disminuira progresivamente la dosis. Ademas es importante que se advier-
ta al paciente de la posibilidad de fenomenos de rebote, minimizando por lo tanto la ansiedad sobre tales sintomas si apa-
recen mientras el producto este siendo suspendido. Existen indicios de que, en el caso de las benzodiacepinas y agentes 
similares a las benzodiacepinas, con corta duration de action, 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 anlerograda. 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 «parad6jicas»: Pueden ocurrir reacciones 
como intranquilidad, agitation, irritabilidad, agrcsividad, delirio, rabia, pesadillas, alucinaciones, psicosis, conducta ina-
propiada y otras alteraciones de la conducta con el 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 ninos y 
ancianos. Grupos especificos de pacientes: Para ancianos, ver la dosis recomendada. Se debe tener precaution cuando se 
prescribe Zolpidem a pacientes con insuficientia respiratoria cronica, ya que se ha demostrado que las benzodiacepinas per-
judican la funtion respiratoria. Las benzodiacepinas y los agentes similares a benzodiacepinas estan contraindicadas en 
pacientes con insuficientia hepatica grave ya que pueden prccipitar 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 utilizados con extrema precaution 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 adolescentes. Aunque 
la cantidad presente en el preparado no es, probablemente, suficiente para desencadenar los sintomas de intolerancia, debe-
ra tencrse en cuenta en caso de que aparccicran diarreas. 4.5. Interaction con otros medicamentos y otras formas de 
interaction: No recomendada: Ingesla concomitanle de alcohol. El efecto scdante puede ser aumenlado cuando el producto 
es utilizado en combination con alcohol. Esto afecta la capacidad para conducir o utilizar maquinaria. Precaution: 
Combination con depresores del SNC. En casos de uso concomitanle de antipsicoticos (neurolepticos), hipnoticos, ansio-
liticos/sedantes. agentes anlidepresivos, analgesicos narcoticos, farmacos antiepilepticos, anestesicos y antihistamines 
scdanlcs puede ocurrir un aumento del efecto depresivo central. En el caso de analgesicos narcoticos podria producirse tam­
bien un incremenlo de la euforia que conduce a un aumento de la dependencia psiquica. Los preparados que inhiben cier-
tas enzimas hepalicas (particularmenle el citocromo P450) pueden aumentar la 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 e! embarazo y la lactancia. Si el producto es prescrito a una mujer en edad fe'rtil, 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 nconato, como hipotermia, hipotonia y moderada depresion respiratoria, debido a la action 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 algiin 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 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 adversamentc alterada debido a sedation, amnesia, alteration de la concentra­
tion y de la funcion muscular. Si la duration del sueiio es suficiente, la posibilidad de alteration 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 normalmente desaparecen tras la administration repetida. Otros efectos 
secundarios como alteraciones gastrointestinalcs, cambios en la libido o reacciones cutaneas han sido comunicados oca-
sionalmentc. Amnesia: Puede aparecer amnesia anlerograda utilizando dosis lerapeuticas. Este riesgo aumenta con dosis 
mas alias. La aparicion de amnesia puede asotiarse con conducta inapropiada (ver 4.4. Advertencias y precauciones). 
Depresion: Una depresion preexistcnte 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, agitation, 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 interruption 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 execpto 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 
agenles.Tras la sobredosis con benzodiacepinas orales o agentes similares a las benzodiacepinas, se debe inducir el vomi-
to (en e! intervalo de una hora) si el paciente esta consciente, o realizar lavado gastrico con protection de las vias respira-
torias si el paciente esta inconsciente. Si no se produce mejoria 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 dc depresion del sistema nervioso central que van desde la somnolentia hasta el coma. En los casos leves, 
los sintomas incluyen: somnolentia, 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 antidoto 
flumazenil. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. S.l. 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 action agonista especifica en los receptores centrales pertenecientes al complejo del 
receptor macromolccular GABA-omega (BZl y BZ2) que modula la apertura del canal del ion cloro. Zolpidem actiia prin-
cipalmente sobre los subtipos de receptor omega (BZl). La importancia tiinica de este hecho no es conocida. 52. 
Propiedades farmacocineticas: Absorcion: Tras la administration 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 dc union a proleinas 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 inaclivos (melabolismo hepatico), principalmen-
le en orina (56%) y en heces (37%). No tiene efecto inductor sobre las enzimas hepaticas. En sujetos ancianos el aclara-
micnto esta reducido. El pico de concentration plasmatica esta aumentado aproximadamente el 50% sin una prolongation 
significativa de la vida media (alrededor de 3 horas). El volumen de distribution disminuye a 0,34+0,051/kg en los muy 
ancianos. En pacientes con insuficientia renal, tanto dializados como no, existe una moderada reduction del aclaramiento. 
Los otros parametros farmacocineticos no se afectan. Biodisponibilidad: En pacientes con insuficientia 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: Nucleo: lactosa, celulosa micro-
cristalina, mctilhidroxipropilcelulosa, carboximetil almidon sodico, estearato magnesico. Cubierta: metilhidroxipropilce-
lulosa, dioxido dc titanio, polietilenglicol 400. 6.2. Incompatibilidades: No se han detectado. 6.3. Periodo de validez: 
Dos anos. 6.4. Precauciones especiales de conservation: Ninguna. 6.5. Naturaleza y contenido del recipients Envase 
con 30 comprimidos en plaquctas blister PVC-alummio. Envase clinico con 500 comprimidos. 6.6. Instrucciones de 
uso/manipulacion: No procede. 6.7. Nombre y domicilio del titular de la autorizacion 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.- 664,- Ptas. Costc tratamiento/dia: 
22,13 Ptas. Envase clinico: caja con 500 comprimidos. CON 
RECETA MEDICA. INCLUIDO EN LA SEGURIDAD 
SOCIAL. APORTACION NORMAL Licencia del Grupo 
Synthclabo. 

farma-lepori,s.a. 
Osi 7 y 9 - 08034 Barcelona 

EUROPEAN 
PSYCHIATRY 
Edition Espanola 

Nombre 

Apellidos 

Domicilio 

Poblacion C.P. 

D.N.I. o N.I.F. 

Suscribanme a: 
EUROPEAN PSYCHIATRY, Ed. Espanola. 
1998 (8 numeros) 
7.300 pts. (IVA incluido) 

PAGARE: 
• A traves de cuenta bancaria 

• Mediante talon num 

de de 199 

(Firma) 

ORDEN DE PAGO POR DOMICILIACION BANCARIA 

• Banco 

• Caja de Ahorros 

Sucursal 

Domicilio 

Cuenta corriente o ahorro n.° 

Titular cuenta 

Ruego a Vds. se sirvan tomar nota de que deberan adeu 
dar a mi cuenta con esa cantidad los efectos que les sean 
presentados para su cobro por SANED, S.A. 

(firma) 

de de 199. 

Enviar este boletin a SANED, S.A. 
Paseo de la Habana, 202 bis, 28036 Madrid 
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DORMIR... 
JfgL. • 

...una necesidad para cualquier edad 

Induce rdpidamente al sueno 
6-7 horas de sueno continuado 

9 9 9 

inductor del sueno no benzodiacepinico 

Qctiva ydesPejada 
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