
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-52815118-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-52815118-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO RICHMOND SACIF solicita la aprobación 
de nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada ZOLODORM / ZOLPIDEM HEMITARTRATO,  Forma farmacéutica y concentración: 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / ZOLPIDEM HEMITARTRATO 10 mg; aprobada por Certificado 
Nº 50531.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su 
competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma LABORATORIO RICHMOND SACIF propietaria de la 
Especialidad Medicinal denominada ZOLODORM / ZOLPIDEM HEMITARTRATO,  Forma 
farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / ZOLPIDEM HEMITARTRATO 10 
mg; el nuevo proyecto de rótulos obrante en los documentos IF-2019-103617885-APN-
DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2019-103618110-APN-
DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el documento IF-2019-103617542-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 50531, cuando el mismo 
se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese 
a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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Laboratorios
RICHMOND

Venta Bajo Receta Archivada PSI lV
Lote

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

Zolodorm@
Zolpidem hemitartrato 10 mg

Compri midos recu biertos

ZOLODORM.U'

lndustria Argentina
Vencimiento

Fórmula cualitativa

Cada comprimido recubierto contiene

Principio activo: Zolpidem hemitartrato............. ......."""10 mg

Excipíentes: Celulosa microcristalina 102, Fosfato de calcio dihidrato, Almidón

glicolato sódico, Estearato de magnesio, Hipromelosa 291015, Polietilenglicol
é000, Talco, Dióxido de titanio, Lactosa monohidrato micronizada. . . . . . ' c.s.

Sírvase leer esta información antes de comenzat a tomar el medicamento, aÚn

cuando simplemente haya repetido la receta (o antes de empezar a usarlo y cada

vez que renueve su receta). Puede haber información nueva (o alguna informaciÓn
puede haber cambiado).
Recuerde que su médico le recetó este medicamento sólo a usted. No lo

administre (o recomiende) a ninguna otra persona.
Esta información no reemplaza el hablar con su médico acerca de su enfermedad
o el tratamiento.
Este medicamento debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta
médica Archivada (Lista lV).

1. ¿Cuál es Ia información más importante que debo saber sobre este
Zolodorm@?

. Tome la cantidad de Zolodorm@ indicada por su médico

. No tome Zolodorm@ a menos que pueda permanecer en cama una noche
completa (7 a 8 horas), antes de que deba volver a estar despierto

. Tome Zolodorm@ justo antes de meterse en la cama, no antes

RIC RICHMOND
Farm. Myriam J. Rozenberg

Co-Directora Técnica
Lic. Zini

fv't.N. 15.781
1
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Zolodorm@ puede causar efectos secundarios graves, que incluyen:

Después de tomar Zolodorm@, puede levantarse de la cama sin estar

completamente despierto y realizar una actividad que no sabe que está haciendo'

A la'mañana siguiente, es posible que no recuerde que hizo algo durante la noche.

Usted tiene mayores posibilidades de realizar estas actividades si bebe alcohol o

toma otros medicamentos con Zolodorm@ que lo hagan sentir adormecido/a. Las

actividades rePortadas incluYen :

o Conducir un vehículo en estado de sueño (estando dormido)

. Cocinar y comer comida
o Hablar por teléfono
o Tener sexo
o Caminar dormido

Llame a su médico de inmediato si descubre que ha realizado alguna de las

actividades anteriores después de tomar Zolodorm@

2. ¿Qué es Zolodorm@ y para qué se utiliza?

Zolodorm@ es un medicamento sedante-hipnótico (para dormir). Zolodorm@ se

usa en adultos para el tratamiento a corto plazo para tratar un problema de sueño

llamado insomnio (dificultad para conciliar el sueño).

No se sabe si Zolodorm@ es seguro y efectivo en niños menores de 18 años, por

lo que no se recomienda su uso.

Zolodorm@ es una sustancia controlada (psicotrópico Lista lV) porque se puede

abusar de ella o provocar dependencia. Mantenga Zolodorm@ en un lugar seguro
para ev
otros y
estado

itar el uso indebido y el abuso. Vender o regalar Zolodorm@ puede dañar a

es contrario a la ley. Dígale a su médico si alguna vez ha abusado o ha

o dependencia de alcohol, med icamentos recetados o drogas i les

2

- -\)-,__---l
----- LABORATORTOS RICHMOFD

Farm. Myriam J. Rozenbe/g
Co-D¡rectora Técnica I

M.N. 15.781 I

Lic. Elvira
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3. ¿Qué es lo que debo saber antes de tomar Zolodorm@ y durante el

tratamiento?:

¿Quiénes no deben tomar Zolodorm@?

o No tome Zolodorm@ si ha tenido una reacción alérgica a medicamentos que

contienen zolpidem o cualquier otro ingrediente de Zolodorm@.

Los síntomas de una reacción alérgica grave a zolpidem pueden incluir:

o Hinchazón de la cara,los labios y la garganta que puede causar dificultad para

respirar o tragar.

¿Qué debo decirle a mi médico antes de tomar Zolodorm@?

Zolodorm@ puede no ser adecuado para usted. Antes de comenzar con

Zolodorm@, informe a su médico acerca de todas sus condiciones de salud,

incluso si usted:

o Tiene un historial de depresión, enfermedad mental o pensamientos
suicidas

o Tiene antecedentes de abuso o adicciÓn a las drogas o alcohol
. Tiene enfermedad renal o hepática
. Tener una enfermedad pulmonar o problemas respiratorios
. Está embarazada o planea quedar embarazada. Hable con su médico sobre

el riesgo para su bebé si toma Zolodorm@.
. El uso de Zolodorm@ en el último trimestre del embarazo puede causar

dificultades respiratorias o somnolencia excesiva en el recién nacido.
Observe si hay signos de somnolencia (más de lo normal), dificultad para

respirar o músculos flácidos (en estado de continua relajación) en el recién
nacido si toma Zolodorm@ al final del embarazo.

. Está amamantando o planea amamantar. Zolodorm@ pasa a su leche
materna. Hable con su médico sobre la mejor manera de alimentar a su

bebé mientras toma Zolodorm@

LABORATORIOS RICHMOND
Farm. Myriam J. Rozenberg

Co-D¡reclora Técnica
M.N. 15.781

LABORA RICHMOND
Zini
a

L¡c.

J
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¿Puedo tomar Zolodorm@ con otros medicamentos?

lnforme a su médico sobre todos los medicamentos que toma. Ello incluye:

o Medicamentos bajo receta
o Medicamentos de venta libre
o Vitaminas
. Suplementos a base de hierbas

Los medicamentos pueden interactuar entre sí, a veces causando efectos

secundarios graves. No tome Zolodorm@ con otros medicamentos que pueden

causarle sueño a menos que su médico se lo indique.

Conozca los medicamentos que toma. Mantenga una lista de los medicamentos
que toma con usted para mostrarle a su médico cada vez que necesite una nueva

receta.

4. ¿Cómo debo tomar Zolodorm@?

Zolodorm@ se administra por vía oral (por boca).

o Tome Zolodorm@ exactamente como se lo indicó el médico, a las horas del

día que correspondan respetando la dosis y duraciÓn.
. No tome Zolodorm@ si bebió alcohol por la noche o antes de acostarse
o No debe tomar Zolodorm@ con o justo después de una comida. Zolodorm@

puede ayudarlo a quedarse dormido más rápido si lo toma con el estómago
vacío

o Llame a su médico si su insomnio empeora o no mejora en 7 a 10 días.

Esto puede significar que hay otra condición que causa su problema de

sueño
. No tome más Zolodorm@ de lo recetado. Si toma demasiado Zolodorm@

puede presentar una sobredosis, y deberá recibir un tratamiento de

emergencia. Vea más abajo "¿Qué debo hacer en caso de sobredosis?"
o No cambie sus dosis como así tampoco suspenda la administración de

Zolodorm@ sin consultar primero con su médico.

ZOLODORM.9

IOS RICHMONDLABORATORIOS RICHMOND
Farm. Myriam J. Rozenberg

Co-Directora Técnica
M.N. 15.781

4

Lic. Zini
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No tome Zolodorm@ si usted:

. Bebió alcohol esa noche o antes de acostarse
o Tomó otro medicamento para ayudarlo a dormir

¿Qué debo hacer en caso de sobredosis?

Si tomó más de la dosis indicada de Zolodorm@, consulte de inmediato a su

médico o al centro de intoxicaciones:

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más

cercano o comunicarse con los centros de Toxicología:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-666612247.

Hospital A. Posadas: (01 1) 4654-664814658-7777.

¿Qué debo hacer si dejo de tomar una dosis?

Sí se ha quedado dormido sin haber tomado Zolodorm@, saltee la dosis omitida y

continué con su esquema de dosificación habitual, es decir, tome la dosis al día

siguiente a la hora indicada por su médico. No duplique la dosis de Zolodorm@.

Siempre consulte con su médico.

5. ¿Cuáles son los efectos adversos que puede tener Zolodorm@?

Zolodorm@ puede causar efectos secundarios graves, que incluyen:

. Levantarse de la cama sin estar completamente despierto y realizar una

actividad que no sabe que está haciendo. Consulte "¿CÓmo debo tomar
Zolodorm@?"

o Pensamientos y comportamiento anormales. Los síntomas incluyen un

comportamiento más extrovertido o agresivo que lo normal, confusiÓn,

agitación, alucinaciones, empeoramiento de la depresiÓn y pensamientos o

acciones suicidas.
o Pérdida de memoria
. Ansiedad
. Reacciones alérgicas graves. Los síntomas incluyen hinchazÓn de la lengua

o la garganta y dificultad para respirar. Obtenga ayuda médica urgente si

tiene estos síntomas después de tomar Zolodorm@

Caídas, pudiendo ocasionar lesiones graves

RICHMON LABORA RICHMOND

Farm. Myriam J. Rozenberg
Co-Directora Técnica

M.N. 15.781

a

5

L¡c. Zini
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Llame a su médico de inmediato si tiene cualquiera de los efectos secundarios

anteriores o cualquier otro efecto secundario que le preocupe mientras usa

Zolodorm@.

Los efectos secundarios más Gomunes de Zolodorm@ son:

o Somnolencia
o Mareo
o Diarrea
o Aturdimiento o sensaciÓn de haber sido drogado

Después de dejar de tomar un medicamento para dormir, puede presentar

síntomas por 1 a 2 días, tales como:

o Problemas para dormir
o Náuseas
. Enrojecimiento
o Aturdimiento
. Llanto incontrolado
o Vómitos
. Calambres en el estómago
. Ataque de pánico
o Nerviosismo
. Dolor en el área del estÓmago

Estos no son todos los efectos secundarios de Zolodorm@. Consulte a su médico

para obtener más información.

Usted puede experimentar cualquiera de estos síntomas y/o condiciones. En caso

de que empiece a experimentar algunos de estos efectos adversos debe

informarle a su médico lo antes posible.

Si usted está preocupado por alguno de los efectos adversos, consulte su médico,

incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este folleto.

medicamentos se recetan para fines distintos a los enumerados
No use Zolodorm@ para una condiciÓn para la cual no fue

prescrito.

.l.ABORATOR

En ocasiones, los
en el prospecto.

IOS RICHMOND LABORA RICHMOND

Farm. Myriam J
Co-D¡rectora

Rozenberg
Técn¡ca

6
M.N. 15.781

Lic. Zini
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Este prospecto resume la informaciÓn más importante sobre Zolodorm@. si desea

obtener más información, hable con su médico. Puede solicitarle a su médico

información sobre Zolodorm@ escrita para profesionales de la salud'

6. ¿Cómo debo conseryar Zolodorm@?

o Mantener fuera del alcance de los niños
o No usarlo luego de la fecha de vencimiento, que figura en el embalaje

exterior y en eI blíster. La fecha de vencimiento se refiere al último día del

mes.
Almacenar el producto tal como Se comercializa, en Su envase original

Conservar en un lugar seco, entre 15'C y 30'C.
No use este medicamento si la etiqueta o el estuche está dañado.

7. Presentación

Envase conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 250, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo los 3 Últimos de uso hospitalario.

Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual.

No se lo recomiende a ofras personas.

Comunicación de efectos adversos

Mediante la comunicación de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar más informaciÓn sobre la seguridad de este medicamento.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que

está en la Página Web de la ANMAT.
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.aspollamaraANlttlAT

re sp o n d e 0 800-3 33- 1 23 4

RIC RICHMOND

Farm. Myriam J. Rozenberg
Co-Directora Técnica

M.N.'15.781

a

a

Lic.
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE I-OS IUIÑOS.

ANTE cuALQUIER DUDA coNSULTE A su nnÉolco.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD Y

DESARRoLLo soclAL DE ¡-e ¡llclÓt'l
CERTIFICADO No 50.531

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F.
Calle 3 N'519 Parque lndustrial Pilar, Provincia de Buenos Aires

Director técnico: Pablo Da Pos - Farmacéutico

Elaborado en:
Laboratorios Richmond S.A.C.l.F

Laboratorios Donato Zurlo
Laboratorios Frasca
Laboratorios Vicrofer

Acondicionado en:
Laboratorios Arcano S.A.
Laboratorios Argen Pack

LABORA RICHMOND

Farm. Myriam J.
Co-Directora Técnica

M.N. 15.781
8

Lic. Zini
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