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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2981-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2023-89339981-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-89339981-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma IVAX ARGENTINA S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos
de prospecto para la Especialidad Medicinal denominada ZOLPIDEM TEVA / ZOLPIDEM HEMITARTRATO,
Forma Farmacéuticay concentracion: COMPRIMIDOS / 10 mg; aprobado por Certificado N° 41.140.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, han tomado la intervencion
de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase a la firma IVAX ARGENTINA SA., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada ZOLPIDEM TEVA / ZOLPIDEM HEMITARTRATO, Forma Farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS / 10 mg; €l nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos:. |F-2024-28975472-APN-

DERM#ANMAT Yy los nuevos proyectos de informacion para el paciente obrantes en los documentos: |F-2024-
28974614-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 41.140, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese, notifiquese al interesado de la presente disposicién conjuntamente, con |os proyectos
de prospectos. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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INFORPROMACION PARA EL PACIENTE

ZOLPIDEM TEVA
ZOLPIDEM
Comprimidos 10 mg

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada PSI IV

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

El comprimido de Zolpidem Teva® se puede dividir en dosis iguales a través de su ranura.

Contenido del prospecto:

1. Qué es ZOLPIDEM TEVA y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar ZOLPIDEM TEVA
3. Cémo tomar ZOLPIDEM TEVA

4. Posibles efectos adversos

5. Conservaciéon de ZOLPIDEM TEVA

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es ZOLPIDEM TEVA y para qué se utiliza
Zolpidem Teva es un comprimido que pertenece a un grupo de medicamentos conocido como
farmacos relacionados con benzodiazepinas. Se usa para el tratamiento a corto plazo de los

trastornos del suefio en adultos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar ZOLPIDEM TEVA

Contraindicaciones

No tome ZOLPIDEM TEVA:

- Sies alérgico a zolpidem o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento.

- Los signos de una reaccién alérgica incluyen: erupcion cutanea, problemas para tragar o
respirar, hinchazon de los labios, la cara, la garganta o la lengua.

- Si ha experimentado sonambulismo u otros comportamientos que son inusuales mientras
duerme (como conducir, comer, llamar por teléfono o mantener relaciones sexuales, etc.)
sin estar totalmente despierto después de tomar Zolpidem Teva u otros medicamentos que
contienen zolpidem.

- Sipadece debilidad muscular grave (miastenia gravis).

- Si su respiracion se interrumpe durante cortos periodos de tiempo mientras duerme
(sindrome apnea del sueio).

- Si padece una debilidad respiratoria grave (en la que los pulmones no pueden tomar
suficiente oxigeno) (insuficiencia respiratoria).

- Si padece dafo hepatico grave (insuficiencia hepatica).
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Los nifios y jévenes menores de 18 afios no deben tomar Zolpidem Teva.

Advertencias y precauciones:

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar ZOLPIDEM TEVA

-Si es paciente de edad avanzada o esta débil.

Debe tomar una dosis menor (ver seccion, Cémo tomar Zolpidem Teva). Zolpidem Teva tiene
un efecto relajante del musculo. Por esta razén, los pacientes de edad avanzada en especial
tienen riesgo de caidas y consecuentemente de fracturas al levantarse por la noche de la
cama.

- Si sufre insuficiencia renal.

Puede tardar mas tiempo en eliminar Zolpidem Teva. Aunque no se requiere ajuste de la dosis,
se requiere precaucion. Contacte con su médico.

- Si padece problemas respiratorios crénicos (larga duracion).

Sus problemas podrian empeorar.

- Si alguna vez ha tenido problemas cardiacos, incluidos latidos cardiacos lentos o irregulares
si alguna vez ha tenido un trastorno mental o ha abusado o ha sido dependiente del alcohol o
las drogas. Debe ser cuidadosamente supervisado por el médico ya que existe riesgo de
habituacion y dependencia psicoldgica durante el tratamiento con Zolpidem Teva.

- Si padece enfermedad hepatica grave.

No debe utilizar Zolpidem Teva ya que existe riesgo de dafio cerebral (encefalopatia). Contacte
con su médico.

- Si padece delirios (psicosis), depresiéon o ansiedad relacionadas con una depresion, no
deberia ser Zolpidem Teva el Unico tratamiento que reciba.

- Si tuvo otra enfermedad mental en el pasado.

- Si tiene o alguna vez ha tenido pensamientos de hacerse dafio o suicidarse. Algunos estudios
han mostrado un mayor riesgo de ideacién suicida, intento de suicidio y suicidio en pacientes
que toman ciertos sedantes e hipnéticos, incluido este medicamento. Sin embargo, no se ha
establecido si esto es causado por el medicamento o si puede haber otras razones. Si tiene
pensamientos suicidas, comuniquese con su médico lo antes posible para obtener mas
consejos meédicos.

- Si ha tomado recientemente zolpidem u otros medicamentos similares durante mas de cuatro
semanas.

Zolpidem Teva puede provocar somnolencia y disminuir su nivel de alerta. Esto podria provocar
una caida y, en ocasiones, provocar lesiones graves.

General

Antes de iniciar el tratamiento con Zolpidem Teva:

- Debe estar clara la causa de la alteracién en el suefio.
- Deben tratarse las enfermedades subyacentes.

Si el tratamiento no mejora el problema del suefio después de 7-14 dias de tratamiento, puede
tratarse de una enfermedad fisica o psiquiatrica que debe ser comprobada. Debe consultar con
su médico.

Alteracion psicomotriz al dia siguiente (ver también “Conduccién y uso de maquinas”)

Al dia siguiente de haber tomado Zolpidem Teva se puede ver aumentado el riesgo de

alteracion psicomotriz, incluida la alteraciéon de la capacidad para conducir, si:

e Toma este medicamento con menos de 8 horas de margen antes de realizar actividades
que requieran un estado de alerta mental.

e Toma una dosis mas alta que la recomendada.

IF-2024-28974614-APN-DERM#ANMAT
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e Toma zolpidem a la vez que otro depresor del sistema nervioso central u otro medicamento
que aumente la concentracion de zolpidem en su sangre, combinado con alcohol o con
sustancias ilegales.

Tome la dosis de una vez e inmediatamente antes de acostarse por la noche.
No tome otra dosis durante la misma noche.

Abuso y / o dependencia fisica o psicolégica

Es posible el desarrollo de una dependencia fisica o psiquica.

El riesgo aumenta con la dosis y duracion del tratamiento y es elevado en pacientes con
antecedentes de desdrdenes mentales, alcoholismo, sustancias ilicitas o consumo de drogas.
Si se ha desarrollado dependencia fisica, la interrupcién brusca del tratamiento va acompafnada
de sindrome de abstinencia.

Alteraciones de la memoria (amnesia)

Zolpidem Teva puede causar pérdida de memoria (amnesia). Ocurre generalmente algunas
horas después de la toma de Zolpidem Teva. Para minimizar este riesgo, debe asegurarse de
dormir de forma ininterrumpida durante al menos 8 horas (ver seccion Posibles efectos
adversos).

Reacciones psiquiatricas y “paradéjicas”

Se sabe que pueden ocurrir reacciones como nerviosismo, intranquilidad, irritabilidad,
agresividad, delirios (psicosis), ira, pesadillas, alucinaciones, sonambulismo, comportamiento
inapropiado, aumento de las alteraciones del suefo y otros efectos adversos sobre la conducta.
Si esto ocurre, debe suspender la toma de Zolpidem Teva y contactar con su médico. Es mas
probable que estas reacciones ocurran en pacientes de edad avanzada.

Sonambulismo y comportamientos asociados

Se han comunicado sonambulismo y comportamientos asociados tales como “conducir
dormido”, preparar la comida y comer, hacer llamadas de teléfono o tener relaciones sexuales,
sin recuerdos del episodio en pacientes que habian tomado zolpidem y no estaban
completamente despiertos. El uso de alcohol y otros depresores del sistema nervioso central
junto con Zolpidem Teva parece incrementar el riesgo de estos comportamientos, o si excede
la dosis maxima recomendada. Si experimenta alguno de estos acontecimientos, informe a su
médico inmediatamente ya que estos comportamientos del suefio pueden ponerlo a usted y a
otras personas en grave riesgo de lesiones. Su médico puede recomendarle la interrupcion del
tratamiento.

Uso de ZOLPIDEM TEVA con otros medicamentos

Informe a su médico acerca de todos los medicamentos que toma, incluyendo medicamentos
recetados y no recetados, vitaminas y suplementos de hierbas.

ZOLPIDEM TEVA puede modificar los efectos de otros medicamentos. Estos, a su vez,
también pueden modificar la acciéon de ZOLPIDEM TEVA.

Si toma zolpidem con los siguientes medicamentos, se pueden ver potenciados efectos como
el aletargamiento o la alteracion psicomotriz del dia siguiente, incluida la alteracion de la
capacidad para conducir.

e Medicamentos para algunos trastornos mentales (antipsicoticos),

e Medicamentos para problemas de suefio (hipnaéticos),
e Medicamentos para aliviar o reducir la ansiedad,

o Relajantes musculares (ej.: baclofeno), ya que puede aumentar su efecto relajante
muscular,
e Medicamentos para la depresion,

e Medicamentos para el dolor moderado a grave (analgésicos narcoticos),
o Medicamentos para la epilepsia,
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e Medicamentos anestésicos,

e Medicamentos para la rinitis alérgica estacional, erupciones cutaneas u otras alergias que
pueden causar somnolencia (antihistaminicos sedantes).

Zolpidem Teva puede interaccionar con medicamentos para tratar una variedad de infecciones
fungicas tales como itraconazol y ketoconazol. La toma de Ketoconazol con Zolpidem Teva
puede aumentar el efecto de adormecimiento.

El uso concomitante de zolpidem y opioides (analgésicos fuertes, medicamentos para terapia
de sustituciéon y algunos medicamentos para la tos) aumenta el riesgo de somnolencia,
dificultad para respirar (depresion respiratoria) y coma y puede poner en peligro su vida. Por
ello, el uso concomitante solo debe plantearse cuando no sean posibles otras opciones de
tratamiento.

No obstante, si su médico le prescribe zolpidem hemitartrato con opioides, la dosis y la
duracion del tratamiento concomitante deberan ser limitadas por su médico.

Informe a su médico sobre todos los medicamentos opioides que esté tomando y siga
estrictamente la dosis recomendada por su médico. Puede ser util informar a amigos o
familiares para alertarles de los signos y sintomas descritos anteriormente. Pdéngase en
contacto con su médico si experimenta dichos sintomas.

Si toma Zolpidem Teva con antidepresivos, incluidos bupropion, desipramina, fluoxetina,
sertralina y venlafaxina, es posible que vea cosas que no son reales (alucinaciones).
No se recomienda tomar Zolpidem Teva con fluvoxamina ni ciprofloxacina.

Posiblemente los medicamentos que aumentan de forma pronunciada la actividad de ciertas
enzimas hepaticas pueden reducir el efecto del Zolpidem Teva ej: rifampicina (un antibiético
empleado para tratar infecciones), carbamazepina y fenitoina (medicamentos utilizados para
tratar convulsiones) y la hierba de San Juan (un medicamento a base de plantas para los
cambios de humor y la depresion). No se recomienda el uso concomitante.

Toma de Zolpidem Teva

No debe tomar alcohol durante el tratamiento. El alcohol puede aumentar los efectos del
zolpidem y hacerle dormir profundamente, de modo que no respire correctamente o tenga
dificultad para despertarse.

Tomar alcohol durante el tratamiento puede afectar a la capacidad para conducir o manejar

maquinas.

Embarazo y lactancia

Si estda embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

ZOLPIDEM TEVA no debe administrarse durante el embarazo ni en la lactancia, de manera
especial durante los tres primeros meses de embarazo porque no hay suficiente informacion
disponible que garantice la seguridad de Zolpidem Teva durante el embarazo y lactancia.

La reduccién del movimiento fetal y la variabilidad de la frecuencia cardiaca fetal pueden ocurrir
después de tomar zolpidem durante el segundo y/o tercer trimestre del embarazo.

Si se toma zolpidem al final del embarazo o durante el parto, su bebé puede mostrar debilidad
muscular, una disminucién de la temperatura corporal, dificultad para alimentarse y problemas
respiratorios (depresion respiratoria).

No obstante, si el beneficio en la madre es mayor que el riesgo para el bebé, su médico puede
decidir tratarla con Zolpidem Teva. Si se toma Zolpidem Teva durante un periodo de tiempo
mas largo durante los ultimos meses de embarazo, su bebé puede desarrollar sintomas de
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dependencia fisica y puede correr el riesgo de desarrollar sintomas de abstinencia como
agitacién o temblor. En este caso se deberd monitorizar estrechamente al recién nacido
durante el periodo postnatal.

Zolpidem pasa a la leche materna en pequefas cantidades por lo que no se debe tomar
Zolpidem Teva durante la lactancia.
Consulte a su médico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccioén y uso de maquinas

Zolpidem Teva tiene un efecto importante sobre la capacidad para conducir y usar maquinas.
Los dias que tome Zolpidem Teva (tal y como sucede con otros hipnéticos) debe tener en
cuenta lo siguiente:

o Puede que se sienta aletargado, somnoliento, mareado o confuso.

Puede que le lleve mas tiempo tomar decisiones.

Puede sufrir vision borrosa o doble.

Su estado de alerta se puede ver disminuido.

Con el fin de reducir los efectos antes mencionados, se recomienda un margen minimo de 8
horas entre la administracién de Zolpidem Teva y la conduccion, el uso de maquinaria o
cualquier trabajo que se realice en altura.

No consuma alcohol ni ninguna otra sustancia psicoactiva mientras tome Zolpidem Teva, ya
que esto puede aumentar los efectos anteriormente mencionados.

Para obtener mas informacion sobre los posibles efectos adversos que podrian afectar a su
capacidad para conducir, consulte la seccion 4 de este prospecto.

3. Cémo tomar ZOLPIDEM TEVA

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico. Consulte a su médico si tiene dudas.

Zolpidem Teva debe tomarse:

» Como una ingesta Unica,

* Justo antes de acostarse

» Asegurese de tener un periodo de al menos 8 horas después de tomar este medicamento
antes de realizar actividades que requieran estar alerta.

* No exceda los 10 mg por 24 horas.

» Administrar el medicamento via oral

* Trague el comprimido con un vaso de agua.

La dosis recomendada es:

Adultos

La dosis recomendada es de un comprimido de 10 mg de Zolpidem Teva por cada 24 horas.
Se puede prescribir una dosis mas baja a algunos pacientes.

Pacientes de edad avanzada, pacientes debilitados o pacientes con insuficiencia
hepatica

Se recomienda una dosis mas baja como 5 mg al dia, al inicio del tratamiento.

Su médico puede aumentarle la dosis a 10 mg si el efecto es insuficiente y si el medicamento
es bien tolerado.

Nifios y adolescentes
ZOLPIDEM TEVA no se debe utilizar en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

IF-2024-28974614-APN-DERM#ANMAT
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Dosis maxima
No tome mas de 10 mg por cada 24 horas.

Hasta cuando debera tomar ZOLPIDEM TEVA

El efecto favorecedor del suefio (hipnético) puede verse reducido tras el tratamiento repetido
durante varias semanas.

La duracion del tratamiento debe ser o mas corta posible. Puede ser desde unos dias hasta
dos o tres semanas, pero no deberia ser mayor a un mes.

En ciertas situaciones puede requerir la toma de Zolpidem Teva durante mas tiempo.

Su médico le dira cuando y como suspender el tratamiento.

Sobredosificacion

Si toma mas ZOLPIDEM TEVA del que debiera: Consulte inmediatamente a su médico. Se
recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al profesional sanitario.
Esto es para que el médico sepa qué ha tomado.

Tomar demasiado zolpidem puede ser muy peligroso. Pueden producirse los siguientes
efectos: sentirse somnoliento, confundido, dormir profundamente y posiblemente sufrir un coma
fatal.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01)4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (01) 4654-6648/4658-7777

Hospital Fernandez: (01) 4801-7767

Si olvidé tomar ZOLPIDEM TEVA: Si olvid6 tomar la dosis inmediatamente antes de irse a la
cama pero lo recuerda durante la noche, simplemente tome la dosis olvidada si todavia puede
dormir durante 8 horas ininterrumpidamente antes de levantarse. Si este no es el caso, reinicie
el tratamiento la siguiente noche inmediatamente antes de acostarse. No tome una dosis doble
para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con ZOLPIDEM TEVA:

Siga tomando Zolpidem Teva hasta que su médico le diga que deje de tomarlo. No deje de
tomar Zolpidem Teva de forma repentina, pero informe a su médico si desea interrumpirlo. Su
médico debera reducir su dosis y suspender sus comprimidos durante un periodo de tiempo.

Si deja de tomar Zolpidem Teva de forma repentina, sus problemas de suefio pueden
reaparecer y puede experimentar un "efecto de abstinencia". Si esto sucede, es posible que
sufra algunos de los efectos que se enumeran a continuacion.

Consulte a un médico de inmediato si presenta alguno de los siguientes efectos:

* Sentirse ansioso, inquieto, irritable o confundido

* Dolor de cabeza

* Latidos cardiacos mas rapidos o irregulares (palpitaciones)

* Pesadlillas, ver u oir cosas que no son reales (alucinaciones)

» Ser mas sensible a la luz, el ruido y el tacto de lo normal.

 Pérdida de contacto con la realidad

* Sentirse distante de su cuerpo o sentirse "como una marioneta”

» Entumecimiento y hormigueo en manos y pies

* Dolor muscular

* Problemas estomacales

* Los problemas para dormir vuelven a ser peores que antes

* En casos raros, también pueden ocurrir convulsiones.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

IF-2024-28974614-APN-DERM#ANMAT
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. Estos efectos parecen estar relacionados con la sensibilidad individual y
parecen ser mas frecuentes después de la primera hora de tomar el comprimido si no se va a la cama o a
dormir inmediatamente.

Los efectos adversos ocurren mas frecuentemente en los pacientes de edad avanzada.

Deje de tomar Zolpidem Teva y consulte a un médico o vaya al hospital de inmediato si:

* Tiene una reaccion alérgica. Los signos pueden incluir: sarpullido, problemas para tragar o respirar,
hinchazoén de labios, cara, garganta o lengua.

Los otros efectos adversos son:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

e Percepcion de cosas que no son reales (alucinaciones), agitacion, pesadillas.

e Depresion,

e Somnolencia durante el dia siguiente, insensibilidad emocional, reduccion del estado de alerta,
alteracion en la atencion, cansancio, dolor de cabeza, mareos, dificultad para recordar cosas, que
puede estar asociado con comportamiento inadecuado, (ver seccion 2, Advertencias y
precauciones), deterioro de la memoria, incapacidad para recordar el pasado reciente (amnesia
anterograda), ataxia (pérdida de coordinacion de los musculos), empeoramiento del insomnio.

e Sensacion de mareo con pérdida del equilibrio (vértigo).

e Infeccidn de los pulmones o las vias respiratorias (infeccion respiratoria).

e Diarrea, sensacion de malestar (nauseas), vomitos, dolor de estomago.

e Dolor de espalda.

o Fatiga.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
e Estado de confusion, irritabilidad.

e Sonambulismo, sensacion de euforia o confianza intensas (euforia), sentirse inquieto o enojado,
e Dificultades para hablar, alteracion de la atencion, temblor.

e Vision doble, vision borrosa.

e Cambio en el apetito (trastorno del apetito).

e Aumento de las enzimas hepaticas.

e Sensacion inusual u hormigueo en la piel, picazén en la piel o erupcion cutanea, sudoracion
excesiva.

e Dolor en las articulaciones o musculos, espasmos musculares, mtsculos débiles, dolor de cuello.

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas).
e Cambio en el deseo sexual (libido).

e Lesion hepatica (hepatocelular, colestatico o mezcla).
e Ronchas.
e Postura anormal al caminar (marcha anormal).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas).
e Disminucién de la capacidad de ver (discapacidad visual).

e Dependencia fisica o psicologica. Si deja de tomar Zolpidem Teva repentinamente, puede sufrir
sintomas de abstinencia (ver seccion 2, Advertencias y precauciones).

e Pensar cosas que no son ciertas (delirios).

IF-2024-28974614-APN-DERM#ANMAT
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e respiracion mas lenta (depresion respiratoria).

No conocidos (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

e Inflamacién rapida debajo de la piel en areas como la cara, la garganta, los brazos y las piernas que
puede poner en peligro la vida si la inflamacion de la garganta bloquea las vias respiratorias
(angioedema).

e Un efecto del farmaco que es contrario a lo que normalmente se esperaria (reaccion paradodjica),
comportamiento anormal, trastornos mentales (psicosis), ira, estas reacciones son mas probables en
los ancianos.

e Se ha informado sobre el uso indebido de Zolpidem Teva por toxicdmanos.
e Ser menos consciente de su entorno.

e Tolerancia a los farmacos, caidas (principalmente en pacientes de edad avanzada y cuando Zolpidem
Teva no se tomo seglin lo prescrito.

e Delirio (un cambio repentino y grave en el estado mental que hace que una persona parezca
confundida o desorientada).

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier posible efecto adverso, ya sea que aparezca o no en el prospecto, consulte a tu
médico.

Te alentamos a comunicar las reacciones adversas al laboratorio IVAX Argentina S.A., miembro del
Grupo Teva, a través del 0800-666-3342 o de Safety.Argentina@teva.com.ar. También, podés
comunicarte con el Sistema Nacional de Farmacovigilancia llamando al (+54-11)4340-0866 o
ingresando a https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia.

Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede llenar la ficha que esta en la pagina web de la
ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp 6 llamar a ANMAT responde 0-800-333-1234

5. Conservacion de ZOLPIDEM TEVA

Conservar en su envase original a temperatura no mayor de 30°C.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifos.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.

6. Contenido del envase e informacioén adicional

Composicion de ZOLPIDEM TEVA 10 mg. El principio activo es Zolpidem. Cada comprimido
contiene 10 mg de zolpidem Hemitartrato. Los demas componentes (excipientes) son:
Estearato de magnesio, talco, Cellactose 80, Croscarmelosa sddica y didxido de silicio coloidal.

PRESENTACION
Envases conteniendo 15, 30, 500 y 1000 comprimidos, siendo los dos ultimos PARA USO
EXCLUSIVO DE HOSPITALES.

RECORDATORIO
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas.”

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT Responde 0800-333-1234"

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
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Certificado N° 41.140

IVAX ARGENTINA S.A. — Suipacha 1111 — Piso 18 — (1008)
Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Directora Técnica: Rosana Colombo (Farmacéutica)
Informes: Dpto. Médico (0800-6663342)

MANTENGA LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

“Este medicamento debe ser utilizado bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica.”

Disposicion N:
Logo:

CO LO M B O Egligll\l/lyBs(i)gF?oescilr?;/ Beatriz
DN: serialNumber=CUIL

Rosa Na 27184764712, c=AR,

cn=COLOMBO Rosana Beatriz
Date: 2023.08.01 13:40:14

Beatriz 0300
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PROYECTO DE PROSPECTO

ZOLPIDEM TEVA
ZOLPIDEM
Comprimidos 10 mg

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada PSI IV
FORMULA

Cada comprimido contiene:

Zolpidem Hemitartrato 10 mg

Estearato de Magnesio 2.10mg

Talco 1.40mg

Cellactose 80 123mg

Croscarmelosa sédica 2.80mg

Dioxido de silicio coloidal 0.70mg

El comprimido de Zolpidem Teva® se puede dividir en dosis iguales a través de su
ranura.

ACCION TERAPEUTICA:
Hipndtico y Sedantes, Compuestos similares a las benzodiazepinas. Clasificacion ATC
NO5C F02

INDICACIONES Y USO

Zolpidem esta indicado en el tratamiento a corto plazo del insomnio en adultos.

Las benzodiazepinas o compuestos similares solo estan indicados cuando el trastorno
es grave, limita la actividad del paciente o lo somete a una situacién de estrés
importante.

FARMACOLOGIA CLINICA

Mecanismo de accion:

Zolpidem, una imidazopiridina, es un hipnético similar a las benzodiazepinas. Se ha
demostrado en estudios experimentales que posee efectos 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
receptores centrales pertenecientes al complejo del "receptor macromolecular GABA-
omega (BZ1 y BZ2)" que modula la apertura del canal del idn cloruro. Zolpidem actua
principalmente sobre los subtipos de receptor omega (BZ1). Se desconoce la
importancia clinica de este hecho.

Durante los ensayos aleatorizados sélo se observaron pruebas convincentes de la
eficacia con la dosis de 10 mg de zolpidem.

En un estudio aleatorizado doble ciego en el que participaron 462 voluntarios sanos de
edad no avanzada con insomnio transitorio, la dosis de 10 mg de zolpidem redujo el
periodo medio de tiempo hasta el suefio en 10 minutos frente al placebo, mientras que
con la dosis de 5 mg de zolpidem la reduccién fue de 3 minutos.

En un estudio aleatorizado doble ciego en el que participaron 114 pacientes de edad
no avanzada con insomnio cronico, la dosis de 10 mg de zolpidem redujo el periodo

medio de tiempo hasta el suefio en 30 minutos frente al placebo, mientras que con la
dosis de 5 mg de zolpidem esta reduccion fue de 15 minutos.

IF-2024-28975472-APN-DERM#ANMAT
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En algunos pacientes podria ser eficaz una dosis mas baja como 5 mg.

Poblacion pediatrica

La seguridad y eficacia de zolpidem no ha sido establecida en nifios menores de 18
anos. Un estudio aleatorizado controlado con placebo realizado en 201 nifos de
edades entre 6-17 afios con insomnio asociado al Trastorno de Déficit de Atencion e
Hiperactividad (TDAH) no demostré eficacia de zolpidem 0,25 mg/kg/dia (con un
maximo de 10 mg/dia) en comparacién con el placebo. Trastornos psiquiatricos y del
sistema nervioso comprenden los efectos adversos observados mas frecuentes
derivados del tratamiento con zolpidem frente al placebo, e incluyen mareo (23,5 %
versus 1,5 %), dolor de cabeza (12,5 % versus 9,2 %), y alucinaciones (7,4 % versus 0
%).

Farmacocinética

Absorcion

Zolpidem presenta tanto una rapida absorcion como un rapido inicio de la accién
hipnética. Tras la administracion oral, la biodisponibilidad es del 70 %. Muestra una
farmacocinética lineal en el intervalo de dosificacion terapéutico. El nivel plasmatico
terapéutico se encuentra en el intervalo de 80 y 200 ng/ml. La concentracion
plasmatica maxima se alcanza entre 0,5 y 3 horas tras la administracion.

La variabilidad interindividual es alta, (el CV % en el AUC es 60-70 % y para la Cmax
40-50 %).

Distribucion

El volumen de distribucion en adultos es de 0,54 L/kg y en pacientes de edad
avanzada disminuye a 0,34 L/kg.

El grado de union a proteinas es del 92 %. El metabolismo hepatico de primer paso es
aproximadamente del 35 %. La administracion de dosis repetidas no modifica el grado
de uniéon a proteinas plasmaticas, indicando la ausencia de competicion entre
zolpidem y sus metabolitos por los lugares de union.

Eliminacién

La semivida de eliminacion es corta, con una media de 2,4 horas y una duracion de
accion de hasta 6 horas.

Todos los metabolitos son farmacologicamente inactivos y se eliminan en la orina (56
%)y en las heces (37 %).

Durante los ensayos, zolpidem no ha mostrado ser dializable.

El aclaramiento es de aproximadamente 300 ml/min.

Poblaciones especiales

En pacientes con insuficiencia renal, se observa una moderada disminucién del
aclaramiento (independientemente de que sean dializados). Los otros parametros
farmacocinéticos permanecen inalterados.

En pacientes de edad avanzada la biodisponibilidad de zolpidem esta aumentada.

En pacientes de edad avanzada se ha observado un aclaramiento reducido,
aproximadamente 100 ml/min. La concentracion plasmatica maxima se encuentra
aumentada en aproximadamente un 80 % sin un aumento significativo de la semivida
de eliminacion (alrededor de 3 horas) en un grupo de pacientes de edades 81-95 afos.
En pacientes con insuficiencia hepatica la biodisponibilidad de zolpidem se encuentra
aumentada en un 80 % y la semivida de eliminacion estd aumentada desde 2,4 horas
en individuos sanos a 9,9 horas en pacientes con insuficiencia hepatica.

IF-2024-28975472-APN-DERM#ANMAT
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Se ha observado que el AUC en pacientes con cirrosis hepatica es 5 veces superior y
la vida media es 3 veces superior.

Datos preclinicos sobre seguridad

Los efectos preclinicos unicamente se observaron con dosis muy por encima de los
niveles de exposicion maximos en humanos y siendo por tanto de escasa significacion
para su empleo clinico.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

La duracion del tratamiento debe ser lo mas corta posible. De forma general, la
duracién del tratamiento puede variar desde unos pocos dias hasta dos semanas, con
una duraciéon maxima de cuatro semanas incluyendo el proceso de retirada gradual del
medicamento. El proceso de retirada gradual del tratamiento debe ser individualizado.
En ciertos casos, puede ser necesario prolongar el tratamiento mas alla del periodo
recomendado; si esto ocurre, no se realizara sin una reevaluacién del estado del
paciente, ya que el riesgo de abuso y dependencia aumenta con la duracion del
tratamiento. El tratamiento se debe administrar en una Unica dosis y no se debe
administrar ninguna dosis adicional durante la misma noche.

Debe ingerirse inmediatamente antes de acostarse.

Adultos:

La dosis debe individualizarse. La dosis diaria recomendada para adultos es de 10 mg
tomados por la noche inmediatamente antes de acostarse. Se debe utilizar la dosis
diaria eficaz mas baja de zolpidem y no se debe superar los 10 mg.

Anecianos Pacientes de edad avanzada:

Se recomienda una dosis de 5 mg en pacientes de edad avanzada o debilitados, que
puedan ser especialmente sensibles a los efectos de zolpidem. Esta dosis se podria
aumentar a 10 mg uUnicamente cuando la respuesta clinica sea inadecuada y el
paciente tolere bien la medicacion. La dosis total de zolpidem no debe exceder de 10
mg en ningun paciente.

Pacientes con insuficiencia hepatica:

Insuficiencia hepatica grave

Zolpidem esta contraindicado en pacientes con insuficiencia hepatica grave, ya que
puede contribuir a la encefalopatia.

Insuficiencia hepatica leve a moderada.

Puesto que el aclaramiento y el metabolismo de zolpidem estan reducidos en
pacientes que padecen insuficiencia hepatica, el tratamiento debera iniciarse con una
dosis de 5 mg teniendo especial precaucién en pacientes de edad avanzada. En
adultos (menores de 65 afios) la dosis podra ser aumentada hasta 10 mg solo cuando
la respuesta clinica sea inadecuada y el medicamento se tolere bien.

La dosis total de zolpidem no debe exceder de 10 mg en ningun paciente.

Niflos y adolescentes menores de 18 afos:

No se recomienda el uso de Zolpidem 10 mg comprimidos recubiertos en nifios y
adolescentes menores de 18 afios, debido a la falta de datos que avalen el uso en
este grupo de edad.

Administracion con depresores del SNC:

Si se usa este farmaco con otros depresores de SNC suele ser necesaria la
disminucion de la dosis de Zolpidem.

La dosis total de Zolpidem no debe exceder los 10 mg/diarios.

IF-2024-28975472-APN-DERM#ANMAT
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Forma de administracion
Via oral.
El producto debe tomarse con liquido.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida al Zolpidem o a alguno de los excipientes de la
formulacion.

Insuficiencia hepatica grave.

Sindrome de apnea del suefio.

Experiencia previa de comportamientos complejos del suefio después de tomar
zolpidem (ver Advertencias y Precauciones).

Miastenia gravis.

Insuficiencia respiratoria aguda y/o grave.

Nifios y adolescentes menores de 18 afos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

General:

Siempre que sea posible debe identificarse la causa del insomnio. Los factores
subyacentes deben tratarse antes de la prescripcion del hipnético. La ausencia de
remision del insomnio al cabo de 7-14 dias de tratamiento puede indicar la presencia
de un trastorno psiquiatrico o fisico primario que debera evaluarse.

A continuacion, se presenta la informacion general acerca de los efectos observados
tras la administracion de benzodiazepinas u otros hipnéticos, que el médico prescriptor
debe tener en cuenta.

Tolerancia

Después de un uso continuado durante algunas semanas, puede detectarse un cierto
grado de pérdida de eficacia a los efectos hipnéticos de las benzodiazepinas de corta
acciéon y compuestos similares.

Dependencia

El tratamiento con benzodiazepinas o compuestos similares puede provocar el
desarrollo de dependencia fisica y psicolégica. El riesgo de dependencia aumenta con
la dosis y duracion del tratamiento y es también mayor en pacientes con antecedentes
de trastornos psiquiatricos y/o abuso de alcohol, sustancias o drogas.

Estos pacientes deben ser monitorizados cuidadosamente cuando reciban
benzodiazepinas o compuestos similares.

Una vez que se ha desarrollado la dependencia fisica, la finalizacién brusca del
tratamiento puede acompafiarse de sintomas de abstinencia. Estos pueden consistir
en cefaleas o dolores musculares, ansiedad extrema y tensién, intranquilidad,
confusion e irritabilidad.

En los casos graves, se han descrito los siguientes sintomas: alteracién de la
percepcion de la realidad, despersonalizacion, hiperacusia, hormigueo y calambres en
las extremidades, intolerancia a la luz, sonidos y contacto fisico, alucinaciones, delirio
0 convulsiones epilépticas.

Insomnio de rebote

Se puede producir un sindrome de caracter transitorio tras la retirada del medicamento
hipnético, caracterizado por la reaparicion de los sintomas, aunque mas acentuados,
que dieron lugar al tratamiento con benzodiazepinas o compuestos similares. Se
puede acompanar por otras reacciones incluyendo cambios en el humor, ansiedad e
intranquilidad.
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Es importante que el paciente sea consciente de la posibilidad de aparicién de un
fendmeno de rebote, lo que disminuira su ansiedad ante los sintomas que pueden
aparecer al suprimir la medicacion.

Existen indicios de que, en el caso de las benzodiazepinas y compuestos similares,
con corta duracién de accion, los fendmenos de retirada pueden manifestarse dentro
del intervalo de dosificacion, especialmente cuando la dosis es alta.

Ya que la probabilidad de aparicion de un fendmeno de abstinencia/rebote es mayor
después de finalizar el tratamiento bruscamente, se recomienda disminuir la dosis de
forma gradual.

Sonambulismo y comportamientos asociados

Se han notificado comportamientos complejos del suefio, incluyendo casos de
sonambulismo y otros comportamientos asociados tales como “conducir en estado de
somnambulismo”, cocinar, comer, llamar por teléfono o tener relaciones sexuales, con
amnesia para estos acontecimientos, en pacientes que habian tomado zolpidem y que
no estaban totalmente despiertos. Estos eventos pueden ocurrir después del primer
uso o de cualquier uso posterior de zolpidem. Si un paciente experimenta
comportamientos complejos del suefo, se debe interrumpir inmediatamente el
tratamiento con Zolpidem, debido al riesgo para el paciente y otros (ver
Contraindicaciones). El uso del alcohol y otros depresores del SNC con zolpidem, asi
como el uso de zolpidem a dosis que exceden la dosis maxima recomendada, parece
aumentar el riesgo de estos comportamientos

Alteracion psicomotriz del dia siguiente
Al igual que otros medicamentos hipnoticos/sedantes, zolpidem tiene efectos
depresores en el SNC.
El riesgo de alteracion psicomotriz al dia siguiente, incluida la alteracion de la
capacidad para conducir, aumenta si:
e Se administra la dosis de zolpidem con menos de 8 horas de margen antes de
realizar actividades que requieran un estado de alerta mental;

e Se administra una dosis mayor que la dosis recomendada;

e Se administra zolpidem en combinacién con otro depresor del sistema nervioso
central (SNC) o con otros farmacos que aumenten las concentraciones
plasmaticas de zolpidem, o con alcohol o drogas.

Zolpidem se debe administrar una sola vez por la noche, inmediatamente antes de
acostarse, y no se debe volver a administrar ninguna dosis adicional durante la misma
noche.

Duracion del tratamiento

La duracion del tratamiento debe ser lo mas corta posible (ver Posologia), pero no
debe exceder 4 semanas incluyendo el periodo de retirada gradual de la medicacion.
Nunca debe prolongarse el tratamiento sin una reevaluacién de la situacién del
paciente.

Puede ser util informar al paciente al comienzo del tratamiento de que éste es de
duracion limitada.

Amnesia
Las benzodiazepinas o compuestos similares pueden inducir una amnesia

anterograda. Este hecho ocurre mas frecuentemente transcurridas varias horas tras la
administracion del medicamento. Para reducir el riesgo, los pacientes se deben
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asegurar de que van a poder disponer de un periodo de 8 horas de sueho
ininterrumpido (ver Reacciones Adversas).

Reacciones psiquiatricas y “paraddjicas”

En el uso de benzodiazepinas y compuestos similares pueden producirse reacciones
tales como, intranquilidad, agitacion, irritabilidad, agresividad, delirios, ataques de ira,
pesadillas, alucinaciones, psicosis, sonambulismo, comportamiento inadecuado,
aumento del insomnio, delirio y otros efectos adversos sobre la conducta. En caso de
que esto ocurriera, se debe suspender el tratamiento. Estas reacciones son mas
probables en pacientes de edad avanzada.

Riegos de la administracion concomitante con opioides

El uso concomitante de zolpidem y opioides, puede provocar sedacion profunda,
depresién respiratoria, coma y muerte. Debido a estos riesgos, la prescripcion
concomitante de medicamentos sedantes como benzodiacepinas o farmacos
relacionados con opioides solo debe realizarse a aquellos pacientes en los que las
opciones terapéuticas alternativas sean inadecuadas.

Si se decide prescribir zolpidem concomitantemente con opioides, se deben escoger
las dosis eficaces mas bajas y las duraciones minimas del uso concomitante (ver
también la recomendacion general de posologia).

Se debe monitorizar cuidadosamente a los pacientes en busca de signos y sintomas
de depresion respiratoria 'y sedacion. A este respecto, se recomienda
encarecidamente informar a los pacientes y sus cuidadores (cuando corresponda) de
que estén al tanto de estos sintomas (ver Interacciones).

Lesiones graves

Debido a sus propiedades farmacolégicas, zolpidem puede producir somnolencia y un
descenso del nivel de consciencia, que puede provocar caidas y consecuentemente
causar lesiones graves.

Pacientes con sindrome QT largo

Un estudio electrofisioldgico cardiaco in vitro mostr6 que bajo condiciones
experimentales utilizando concentraciones muy altas y células madre pluripotentes,
zolpidem puede reducir las corrientes de potasio relacionadas con hERG. Se
desconoce la consecuencia potencial en pacientes con el sindrome QT largo
congénito. Como precaucion, se debe considerar cuidadosamente la relacion
beneficio/riesgo del tratamiento con zolpidem en los pacientes con sindrome QT largo
congénito conocido.

Grupos especiales de pacientes

Pacientes de edad avanzada o debilitados Deben recibir una dosis mas baja: véase
dosis recomendada (Posologia).

Debido a la acciéon miorrelajante hay un riesgo de caidas, y por lo tanto dafio sobre
todo en pacientes de edad avanzada al levantarse por la noche.

Insuficiencia renal
Aunque no sea necesario un ajuste de la dosis, deben ser tratados con precaucion.

Insuficiencia respiratoria cronica
Se debe observar cierta precaucion cuando se prescriba zolpidem ya que se ha
observado que las benzodiazepinas dificultan la funciéon respiratoria. Se debe tener en

IF-2024-28975472-APN-DERM#ANMAT

Pagina 6 de 13



teva

consideracién que la ansiedad o la agitacién estan descritos como signos de una
insuficiencia respiratoria descompensada.

Insuficiencia hepatica

Las benzodiazepinas y compuestos similares no estan indicados en pacientes con
insuficiencia hepatica grave, ya que pueden provocar encefalopatia.

Insuficiencia / insuficiencia hepatica leve a moderada: ver recomendaciones
posoldgicas (ver Posologia, Contraindicaciones y Reacciones Adversas).

Enfermedades psicéticas:
Las benzodiazepinas y compuestos similares no estan recomendados para el
tratamiento de base.

Depresién y suicidio:

Algunos estudios epidemioldgicos sugieren un aumento de la incidencia de ideacion
suicida, intento de suicidio y suicidio en pacientes con y sin depresion, y tratados con
benzodiazepinas y otros hipnéticos, incluyendo zolpidem. Sin embargo, no se ha
establecido una relacion causal.

A pesar de que no se han demostrado interacciones clinicas, farmacocinéticas ni
farmacodinamicas relevantes con los inhibidores de la recaptacion de la serotonina,
zolpidem debe administrarse con precauciéon en pacientes que manifiesten sintomas
de depresion. Estos pueden presentar pensamientos suicidas. Dada la posibilidad de
sobredosis intencionada por parte de estos pacientes, se les debe proporcionar la
minima cantidad posible del medicamento.

Las benzodiazepinas y compuestos similares no deben usarse solos para el
tratamiento de la depresion o de la ansiedad asociada a depresion (podria provocar el
suicidio en este tipo de pacientes).

Durante el uso de zolpidem puede revelarse una depresion preexistente. Ya que el
insomnio puede ser un sintoma de depresion, si el insomnio persiste debe reevaluarse
al paciente.

Antecedentes de abuso de alcohol o drogas:

Las benzodiazepinas y compuestos similares deben utilizarse con precaucion extrema
en aquellos pacientes con antecedentes de abuso de alcohol o drogas. Estos
pacientes deben estar bajo estrecha vigilancia cuando reciban zolpidem ya que tienen
riesgo de habituacion y dependencia psicoldgica.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Alcohol

No se recomienda la ingesta concomitante de alcohol. El efecto sedante puede
potenciarse cuando se administra el producto en combinacion con alcohol. Esto afecta
a la capacidad de conducir o utilizar maquinaria.

Depresores del sistema nervioso central.

Se debe prestar especial atencion a la administracion de zolpidem en combinacién con
otros depresores del sistema nervioso central (SNC), (ver Advertencias y
Precauciones).

Se puede producir una potenciacion del efecto depresor central al administrar
concomitantemente antipsicoticos (neurolépticos), hipnéticos, ansioliticos/sedantes,
relajantes musculares, antidepresivos, analgésicos narcéticos, antiepilépticos,
anestésicos y antihistaminicos sedantes. Por consiguiente, el uso concomitante de
zolpidem con estos farmacos puede aumentar la somnolencia y la alteracion
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psicomotriz del dia siguiente, incluida la alteracién de la capacidad para conducir.
Asimismo, se han notificado casos aislados de alucinaciones visuales en pacientes
tratados con zolpidem junto con antidepresivos, incluidos bupropion, desipramina,
fluoxetina, sertralina y venlafaxina.

El uso concomitante de medicamentos sedantes como benzodiacepinas o farmacos
relacionados con opioides aumenta el riesgo de sedacion, depresion respiratoria,
coma y muerte debido a un efecto depresor aditivo sobre el SNC. La dosis y la
duracion del uso concomitante deben ser limitadas (ver Advertencias y Precauciones).

La administracion concomitante de fluvoxamina puede aumentar las concentraciones
plasmaticas de zolpidem, por lo que no se recomienda su uso combinado.

En el caso de los analgésicos narcéticos también se puede producir un aumento de la
sensacion de euforia, lo que puede incrementar la dependencia psicoldgica.

Inductores e inhibidores del CYP450
Zolpidem in vitro es metabolizado por ciertos enzimas de la familia del citocromo P450.
El enzima principal es el CYP3A4 con una contribucién parcial de CYP1A2.

La rifampicina induce el metabolismo de zolpidem, resultando en una reduccién de
aproximadamente un 60 % de la concentracién plasmatica maxima y posiblemente
una disminucion de la eficacia. Con otros inductores fuertes de los enzimas del
citocromo P450, como carbamazepina, fenitoina y la Hierba de San Juan, podrian
proveerse efectos similares.

La administracion concomitante de la Hierba de San Juan puede disminuir los niveles
en sangre de zolpidem, por lo que no se recomienda el uso concomitante.

Los compuestos que inhiben los enzimas hepaticos (en particular el CYP3A4) pueden
aumentar las concentraciones plasmaticas y potenciar la actividad de zolpidem. Sin
embargo, cuando zolpidem se administra con itraconazol (inhibidor del CYP3A4), los
efectos farmacocinéticos y farmacodinamicos no son significativamente diferentes. Se
desconoce la relevancia clinica de estos resultados.

La administracion concomitante de zolpidem y ketoconazol, que es un potente
inhibidor de la CYP3A4, prolonga la vida media de zolpidem. La exposicion total de
zolpidem aumenté en un 83 % y el aclaramiento oral aparente disminuy6. No es
necesario realizar un ajuste de dosis de rutina, pero el paciente debe estar informado
sobre el aumento potencial en el efecto sedante cuando se utilizan de forma
concomitante ketoconazol y zolpidem. Se puede considerar una reduccion de la dosis
de zolpidem cuando se introduce un tratamiento con ketoconazol.

La administracion concomitante de ciprofloxacina puede aumentar las concentraciones
plasmaticas de zolpidem, por lo que no se recomienda su uso combinado.

Otros farmacos
Cuando se administré zolpidem con warfarina, haloperidol, clorpromazina, digoxina o
ranitidina, no se observaron interacciones farmacocinéticas significativas.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil

Si el producto se prescribe a una mujer que pudiera quedarse embarazada durante el
tratamiento, se le recomendara que a la hora de planificar un embarazo o de detectar
que esta embarazada, contacte con su médico para proceder a la retirada del
tratamiento.
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Embarazo

No hay datos o estos son limitados sobre el uso de zolpidem en mujeres
embarazadas.

Zolpidem atraviesa la placenta.

Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos o indirectos en
términos de toxicidad para la reproduccion.

Una gran cantidad de datos de mujeres embarazadas obtenidos de estudios cohortes
(mas de 1000 desenlaces del embarazo) para benzodiazepinas o analogos de
benzodiazepinas no han demostrado evidencia de la aparicion de malformaciones
después de la exposicion a benzodiazepinas o analogos de benzodiazepinas durante
el primer trimestre del embarazo. Sin embargo, algunos estudios caso-control,
notificaron un aumento de la incidencia de labio leporino y de paladar hendido con el
uso de benzodiazepinas durante el embarazo.

Se han descrito casos de movimiento fetal reducido y variabilidad de la frecuencia
cardiaca fetal después de la administraciéon de benzodiazepinas o analogos de
benzodiazepinas durante el segundo vy/o tercer trimestre del embarazo. a
administracion de zolpidem durante la uUltima fase del embarazo o durante el parto, se
ha asociado con efectos en el neonato, como hipotermia, hipotonia, dificultades en la
alimentacion (“sindrome hipotdnico del recién nacido”), y depresiéon respiratoria
debidos a la accion farmacolégica del medicamento. Se han notificado casos graves
de depresion respiratoria neonatal.

Los nifios nacidos de madres que toman benzodiazepinas o compuestos similares de
forma crénica durante el ultimo periodo del embarazo pueden desarrollar sintomas de
abstinencia en el periodo postnatal como consecuencia de una dependencia fisica. Se
recomienda una monitorizacion adecuada del recién nacido en el periodo postnatal.

Lactancia

Zolpidem pasa en cantidades minimas a la leche materna. Por lo tanto, zolpidem no
debe administrarse a las madres durante la lactancia, ya que no se han estudiado los
efectos en el recién nacido.

No se recomienda el uso de zolpidem durante el embarazo especialmente en el primer
trimestre.

Fertilidad
No hay datos sobre la fertilidad para zolpidem.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINARIAS

La influencia de Zolpidem sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es
importante.

Se debe advertir a los conductores de vehiculos y operarios de maquinaria que, tal y
como sucede con oftros hipnéticos, puede existir un riesgo de aletargamiento,
prolongacién del tiempo de reaccién, mareo, somnolencia, vision borrosa/doble,
disminucion de la capacidad de alerta y alteraciéon de la capacidad para conducir a la
mafana siguiente del tratamiento (ver Reacciones Adversas).

Con el fin de reducir este riesgo, se recomienda un periodo de reposo de al menos 8
horas entre la administracion de zolpidem y la conduccion, el uso de maquinaria o
cualquier trabajo que se realice en altura.

Se han observado casos de alteracion de la capacidad para conducir vy
comportamientos como “conduccion en estado somnoliento” en pacientes tratados en
monoterapia con dosis terapéuticas de zolpidem.

IF-2024-28975472-APN-DERM#ANMAT
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Ademas, la combinacién de zolpidem con alcohol y otros depresores del SNC aumenta
el riesgo de que se manifiesten estos efectos (ver Advertencias y Precauciones e
Interacciones). Se debe advertir a los pacientes de que no deben consumir alcohol ni
otras sustancias psicoactivas mientras estén en tratamiento con zolpidem.

REACCIONES ADVERSAS

La somnolencia diurna, las emociones adormecidas, el estado de alerta reducido, la
confusion, la fatiga, el dolor de cabeza, los mareos, la debilidad muscular, la ataxia 'y la
vision doble son efectos secundarios que ocurren principalmente al comienzo del
tratamiento y generalmente desaparecen nuevamente con el uso repetido. También se
informan otros efectos secundarios, como molestias gastrointestinales, cambios en la
libido y reacciones cutaneas.

Hay indicios de que la aparicion de efectos secundarios que se han relacionado con el
uso de zolpidem depende de la dosis; esto se aplica particularmente a algunos efectos
secundarios experimentados en relacion con el sistema nervioso central.

Los siguientes datos de frecuencia son la base para la evaluacién de los efectos
adversos:

Muy frecuentes (=1/10)

Frecuentes (=21/100 a < 1/10)

Poco frecuentes (21/1.000 a < 1/100)

Raros (=1/10.000 a < 1/1.000)

Muy raros (< 1/10.000)

No conocidos (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Hay evidencia de una relaciéon de dosis para los efectos adversos asociados con el
uso de zolpidem tartrato, particularmente para ciertos episodios del SNC vy
gastrointestinales.

Estos efectos indeseables ocurren de forma mas frecuente en pacientes ancianos.
Estos efectos parecen estar relacionados con la sensibilidad individual y aparecen mas
frecuentemente tras una hora de la toma del medicamento si el paciente no se va a la
cama o no se duerme inmediatamente (ver Posologia).

Infecciones e infestaciones
Frecuentes: infeccion del tracto respiratorio superior, infeccion del tracto respiratorio
inferior.

Trastornos del sistema inmunolégico
No conocidos: edema angioneurético

Trastornos del metabolismo y de la nutricion
Poco frecuentes: trastorno del apetito.

Trastornos psiquiatricos

Frecuentes: alucinaciones®, agitacion®, pesadillas®, depresion? (ver Advertencias y
Precauciones),

Poco frecuentes: Estado de confusion, irritabilidad, inquietud, agresiéon, sonambulismo
y comportamientos complejos del suefio (ver Advertencias y Precauciones), estado de
animo euférico.

Raras: trastorno de la libido

IF-2024-28975472-APN-DERM#ANMAT
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Muy raras: delirio, dependencia psicoldgica, el uso (incluso a dosis terapéuticas)
puede provocar dependencia fisica: la interrupciéon del tratamiento puede provocar
fenédmenos de abstinencia o rebote (ver Advertencias y Precauciones).

Frecuencia no conocida: abuso* reacciones paradgjicas a medicamentos3,
comportamiento anormal®, psicosis®, delirio (ver Advertencias y Precauciones).

La mayoria de estas reacciones adversas psiquiatricas estan relacionadas con
reacciones paraddjicas.

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: somnolencia, adormecimiento durante el dia siguiente, insensibilidad
emocional, reduccion del estado de alerta, cefalea, mareo, ataxia, insomnio
exacerbado, trastorno cognitivo!, amnesia’

Poco frecuentes: parestesia, temblor, alteracion de la atencién, trastorno del habla.
Frecuencia no conocida: nivel deprimido de la conciencia.

Trastornos oculares
Poco Frecuentes: diplopia, vision borrosa
Muy raras: discapacidad visual

Trastornos del oido y del laberinto:
Frecuentes: vértigo.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Muy raras: depresion respiratoria (ver Advertencias y Precauciones)

Trastornos gastrointestinales:
Frecuentes: diarrea, nauseas, vomitos, dolor abdominal

Trastornos hepatobiliares

Poco frecuentes: enzimas hepaticas elevadas

Raras: lesion hepatocelular, colestasica, o mixta (ver secciones Posologia,
Contraindicaciones y Advertencias y Precauciones).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Poco frecuentes: erupcion cutanea, prurito, hiperhidrosis
Raras: urticaria

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Frecuentes: dolor de espalda.

Poco frecuentes: artralgia, mialgia, espasmos musculares, dolor en el cuello, debilidad
muscular

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién

Frecuentes: Fatiga

Raras: alteracién de la marcha

Frecuencia no conocida: tolerancia a medicamentos, caidas (predominantemente en
pacientes ancianos y cuando el zolpidem tartrato no se tomé segun la recomendacion
de la prescripcion)

"Amnesia
Puede ocurrir amnesia anterdgrada con dosis terapéuticas; cuyo riesgo aumenta con

dosis mas altas. La amnesia puede estar asociada con un comportamiento
inapropiado (ver Advertencias y Precauciones).

IF-2024-28975472-APN-DERM#ANMAT

Pagina 11 de 13



teva

2Depresion
La depresion preexistente puede desenmascararse con el uso de benzodiazepinas o
sustancias similares a las benzodiazepinas (ver Advertencias y Precauciones).

3Reacciones psiquiétricas y “paradéjicas”

Reacciones tales como inquietud, agitacién, irritabilidad, agresion, delirio, ira,
pesadillas, alucinaciones, psicosis, comportamiento anormal y otros trastornos del
comportamiento pueden ocurrir cuando se usan benzodiazepinas o sustancias
similares a las benzodiazepinas. En casos raros, estas reacciones pueden ser
bastante graves. La posibilidad de estas reacciones es mayor en los ancianos.

“Dependencia

El uso (incluso en dosis terapéuticas) puede provocar dependencia fisica: la
interrupcion del tratamiento puede provocar sintomas de abstinencia o de "rebote" (ver
Advertencias y Precauciones). La dependencia psicolégica también es posible. Se ha
informado abuso en drogadictos que son adictos a varias drogas.

Notificacién de sospechas de Reacciones Adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento, ya que
permite una supervision continua de la relacion beneficio-riesgo del mismo. Se invita a
los profesionales de la salud a notificar las sospechas de efectos adversos al
laboratorio IVAX Argentina S.A., miembro del Grupo Teva, a través del 0800-666-3342
o de Safety.Argentina@teva.com.ar. También pueden comunicarse con el Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Illamando al (+54-11)4340-0866 o ingresando a
https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia.

Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede llenar la ficha que esta en la
pagina web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp ¢ llamar a ANMAT responde
0-800-333-1234

SOBREDOSIS:

Signos y sintomas:

Los casos de sobredosis en los que esta involucrado zolpidem solo o con otros
depresores del SNC incluyendo alcohol, resultaron en sintomatologia mas severa,
incluyendo resultados fatales.

En los casos moderados, los sintomas incluyen: somnolencia, confusién mental y
letargia. En casos mas graves, los sintomas pueden incluir ataxia, hipotonia,
hipotension, depresion respiratoria, casos de deterioro de la consciencia hasta el coma
y una sintomatologia mas grave incluyendo un desenlace mortal.

Los afectados se recuperaron completamente de sobredosis de hasta 400 mg de
zolpidem, 40 veces superior a la dosis recomendada.

Tratamiento:

Deben usarse medidas sintomaticas y de soporte junto con lavado gastrico inmediato
cuando corresponda. Deben administrarse liquidos intravenosos segun necesidad.

Si el vaciado gastrico no aporta ninguna ventaja, debera administrarse carbon activado
para reducir la absorcion.

Cuando se observen sintomas graves puede considerarse la utilizacion de flumazenil.
La administraciéon de flumazenil puede contribuir a la aparicion de sintomas
neuroldgicos (convulsiones). En el tratamiento de la sobredosis de cualquier
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medicamento, se debe tener en cuenta la posibilidad de que el paciente haya ingerido
multiples productos. Como en todos los casos de sobredosis de farmacos, deben
monitorearse la respiracion, pulso, presién arterial y otros signos apropiados y deben
emplearse medidas generales de soporte. La hipotension y la depresion del SNC
deben monitorearse y tratarse con la intervencion médica apropiada Los farmacos
sedantes deben suspenderse luego de la sobredosis de Zolpidem, aun cuando haya
excitacion.

La hemodidlisis y la diuresis inducida no son medidas eficaces debido al elevado
volumen de distribucion y de union a proteinas plasmaticas de zolpidem.

Los estudios de hemodialisis en pacientes con insuficiencia renal que han recibido
dosis terapéuticas se demostré que Zolpidem no es dializable.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01)4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (01) 4654-6648/4658-7777

Hospital Fernandez: (01) 4801-7767

Optativamente, otros Centros de Intoxicaciones.

PRESENTACION
Envases conteniendo 30 comprimidos.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO /CONSERVACION

Conservar en su envase original a temperatura no mayor de 30°C.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 41.140

IVAX ARGENTINA S.A. — Suipacha 1111 — Piso 18 — (1008)
Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Directora Técnica: Rosana Colombo (Farmacéutica)
Informes: Dpto. Médico (0800-6663342)

MANTENGA LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

“Este medicamento debe ser utilizado bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede
repetirse sin una nueva receta médica.”

Fecha de la ultima revision:
Logo:

CO LO M BO ([?gligll\l/lyBsggI:oegr?Z Beatriz
DN: serialNumber=CUIL

Rosana 27184764712, c=AR,

cn=COLOMBO Rosana Beatriz

M Date: 2023.08.01 13:41:25
Beatriz Date
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