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Disposicion

Nimero: DI-2018-6278-APN-ANMAT#MS

_ CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-010409-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010409-17-1 del Registre de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A_ solicita la aprobacién de
" nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada DORMILAN — DORMILAN CR 6,25 mg/12,5mg / ZOLPIDEM Forma farmacéutica
y concentracion: DORMILAN: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS RANURADOS, ZOLPIDEM
10 mg; DORMILAN CR 6,25mg/12,5mg: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA,
ZOLPIDEM 6,25 mg/12,5 mg; aprobada por Certificado N° 50.136.

Que los proyectos preséntados se encuadran deniro de los alcances de las normativas
vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular -
N© 4/13.

Que la Direccién de Evaluacidn y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencidn
de su competencia.

Que se actila en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N ,
° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. . -

‘Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: -

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma BALIARDA S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada DORMILAN — DORMILAN CR 6,25 mg/12,5mg / ZOLPIDEM Forma
farmacéutica y concentracién: DORMILAN: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS RANURADOS,




Digitally si
DQ y

ZOLPIDEM 10 mg; DORMILAN CR 6,25mg/12,5mg: COMPRIMIDOS DE LIBERACION
PROLONGADA, ZOLPIDEM 6,25 mg/12,5 mg;el nueve proyecto de prospecto obrante en el
documentolF-2018-25353256-APN-DERM#ANMAT; ¢ informacion para el paciente obrante en
el documento IF-2018-25353489-APN-DERM#ANMAT.

" ARTICULO 2°, — Practiquese la atestacién conespondlente en el Certlﬁcado N° 50.136, cuando ¢l
" mismo se presente acompafiado de la presente DlSpOSlClOn

ARTICULO 3°. - Registrese; por ¢l Dcpartamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para el paciente, Girese
- a la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos Cumphdo archivese.
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BALIARDA S.A

Proyecto de Prospecto
DORMILAN
ZOLPIDEM 10 mg

Comprimidos recubiertos ranurados

DORMILAN CR 6,25 MG/ 12,5 MG
ZOLPIDEM 6,25 mg/ 12,5 mg
Comprimidos de liberacién prolongada
Industria Argentina Expendio bajo receta archivada (Lista 1V)
FORMULA

Cada comprimido recubierto ranurado de DORMILAN contiene: zolpidem hemitartrato 10,0 mg. Excipientes:
Cellactose 80, didxido de silicio coloidal, croscarmelosa sédica, talco, estearato de magnesio,
hidroxipropilmetilcelulosa, diGixido de titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol, povidona, c.s.p. 1
comprimido.

‘Cada comprimido de liberacién prolongada de DORMILAN CR 6,25 MG contiene: 2olpidem tartrato 6,25
mg. Excipientes: Cellactose 80, croscarmelosa sédica, dioxido de silicio coloidal, Ludipress, Methocel K100,
estearato de¢ magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, talco, didxido de titanio, polietilenglicol 6000,
propilenglicol, povidona, oxido de hierro rojo, ¢.5.p. 1 comprimido.

Cada comprimido de liberacién prolongada de DORMILAN CR 12,5 MG contiene: zolpidem tartrato 12,5
mg. Excipientes: Cellactose 80, croscarmelosa s6dica, diéxido de silicio coloidal, Ludipress, Methocel
K100M, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, talco, diéxido de titanio, polietilenglicol 6000,
propilenglicol, povidona, oxido de hierro amarillo, c.s.p. 1 comprimido

ACCION TERAPEUTICA

Hipnético (Cédigo ATC NOSCF02).

INDICACIONES:

Tratamiento a corto plazo de) insomnio primario (DSM IV).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

Si bien zolpidem es un agente hipnético con una estructura quimica no relacionada con las benzodiazepinas,
barbitiricos, u otras drogas con propiedades hipn6ticas, éste interactiia con el complejo receptor GABA-BZ
y comparte algunas de las propiedades farmacoldgicas de las benzodiazepinas. Sin embargo, en contraste con
las benzodiazepinas, las cuales se ligan y activan de manera no selectiva a todos los subtipos de receptores
BZ, zolpidem, se liga, in vitro, preferentemente al receptor BZ,, con un alto indice de afinidad por las
subunidades a,/0s. La unidn selectiva de zolpidem a los receptores BZ, no ¢s absoluta, pero puede explicar
la ausencia relativa de efectos miorreldjantes y anticonvulsivantes observada en estudios en animales, as{

como la preservacion del suefio profundo (estados 3 y 4 ) en estudios en humanos-con dgsis hipndticas de

zolpidem.
. - - 3256-AP #ANMAT
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BALIARDA S.A

Absorcién: luego dé la administracién de Ia formulacidn de liberacién inmediata, la absorcién es réapida;
alcanzando niveles plasméticos méximos luego de 0,5-3 horas. Zolpidem exhibe una farmacocinética linea!
en ¢l rango de dosis de 5 a 20 mg.

Luego de la administracién de la formulacién de liberacién prolongada, ia Cp. se alcanza fuego de 1,5 horas
de la toma. '

La formulacidn de liberacién inmediata y la de liberacion prolongada presentan una biodisponibilidad del
70% debido a un moderado efecto de primer paso hepitico.

Cuando la formulacién de liberacién inmediata es administrada con las comidas, se observa una disminucién
15% y 25% del ABC y de la Cy.., respectivamente y un aumento del t.., de un 60% (1,4 a 2,2 homs).
Mientras que la formulacion de liberacién prolongada, presenta una disminucién del 23% y 30% del ABC y
de la Gy, respectivamente y un aumento del ty, de 2 a 4 horas. La vida media permanecié sin cambios.
Estos resultados sugieren que para un comienzo mds rdpido del suefio, zolpidem no debe administrarse con o
inmediatamente después de una comida.

Disfribucién: se liga en alta proporcién (aproximadamente 92%) a proteinas plasmaticas. El volumen de
distribucidn en adultos es de 0,54 + 0,02 I/kg. En adultos jovenes tratados con fa formulacion de liberacién
inmediata (20 mg/dfa durante 2 semanas) no se ha observado acumulacién.

Metabolismo y excrecidn: 2olpidem se metaboliza en el higado, con produccién de metabolitos inactivos,
que son eliminados principalmente en-orina (56%) y con las heces (37%). Zolpidem no tiene efecto inductor
sobre las enzimas hepiticas.

Luego de la administracién de las formulaciones de liberacién inmediata, la vida media de eliminacién
plasmética en individuos sanos fue de 2,6 (rango: 1,4 a 4,5) y 2,5 (rango: 1,4 a 3,8) horas para los
comprimidos de 5y 10 mg, respectivamente.

Para |2 formulacién de liberacién prolongada, la vida media de eliminacion plasmdtica en individuos sanos

-fue de 2,8 horas para los comprimidos de 12,5.mg.

Poblaciones especiales:
Género: ¢l clearance de zolpidem es menor en mujeres respecto a hombres. Por lo tanto, se deberd

administrar una dosis inicial menor en este grupo de pacientes (véase POSOLOGIA Y MODC DE

ADMINISTRACION),

Puacientes de edad aqvanzada: luego de la administracidn de la formulacién de liberacidn inmediata en
pacientes de edad avanzada se observa una disminucién del clearance de zolpidem con un aumeato del ABC,
Coax ¥ tin, en comparacion con pacientes adultos jovenes. No se ha observado acumulacion en pacientes
ancianos tratados con dosis de 10 mg durante una semana.

En pacientes de edad avanzada tratados con dosis de 6,25 mg, de la formulacién de liberacion prolongada, se
observé un incremento de la Cuy ¥ ¢l ABC mientras que la vida media de eliminacidn fue similar a la
observada en voluntarios jévenes.

Insuficiencia renal: se estudi6 la farmacocinética de zolpidem formulacién liberacién inmediata en pacientes

-con insuficiencia renal terminal (Cl, promedio = 6,5 * 1,5 ml/Hii)P48réidas 3ohaMbd BRI T
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semana, que recibieron zolpidem 10 mg por via oral todos los dias durante 14 o 21 dias. Los parimetros
farmacocinéticos Crax, twss iz y- ABC de zolpidem no fueron significativamente diferentes entre el primer y
el diltimo dia de tratamiento. No se realizaron estudios con la formulacién de liberacién prolongada.
Insuficiencia hepdtica: se comparé la farmacocinética de zolpidem formulacidn de liberecién inmediata en
pacientes con insuficiencia hepatica severa con los resultados en sujetos sanos. Luego de una dosis oral dinica
de zolpidem 20 mg, la Cuix y ¢l ABC medios fueron dos veces (250 vs 499 ng/ml) y cinco veces (788 vs
4203 ng.h/ml) mayores, respectivamente, en pacientes con compromiso hepatico. El t,,, no cambio. La vida
media promedio en pacientes cirréticos fue 9,9 horas (rango: 4,1 a 25,8 horas), mayor a la observada en
sujetos sanos: 2,2 horas (rango: 1,6 2 2,4 horas). La posologia en pacientes con insuficiencia hepética, deberd
modificase  (véase ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES, POSOLOGIA Y MODO DE
ADMINISTRACION). '
No se realizaron estudios con la formulacion de liberacién prolongada.
POSOLOG{A Y MODO DE ADMINISTRACION:
Se debe usar la menor dosis efectiva para cada paciente.
Posologia orientativa:
DORMILAN
La-dosis inicial recomendada en mujeres es de 5 mg, y en hombres, s de 5 0 10 mg, una vez al dia. Si la
dosis de 5 mg no es efectiva, puede incrementarse a 10 mg. La dosis total no debe exceder los 10 mg diarios.
- DORMILAN CR
La dosis inictal recomendada en mujetes es de 6,25 mg, y en hombres, es'de 6,25 0 12,5 mg, una vez al dia.
Si la dosis de 6,25 mg no es efectiva, puede incrementarse a 12,5 mg. La dosis total no debe exceder los 12,5
mg diarios.
Poblaciones especiales:
Pacientes de edad avanzadn, debilitados o con insuficiencia hepdtica: los pacientes de edad avanzada o
debilitados, pueden ser especialmente sensibles a los efectos de zolpidem. Asimismo, los pacientes con
insuficiencia hepatica leve a moderada no depuran la droga tan répidamente como los individuos sanos. Por
lo tanto, se recomienda administrar una dosis de:
DORMILAN: ¥ comprimido (5 mg) inmediatamente antes de acostarse. Dosis méxima: 1 comprimido (10
mg) inmediatamente antes de acostarse (véase PRECAUCIONES).
DORMILAN CR: 6,25 mg una vez al dia, inmediatamente antes de acostarse.
Insuficiencia renal: en pacientes con trastornos de la funcién renal no se requiere una reduccion de la dosis.
Administracidn con depresores del SNC: cuando zolpidem se administra con agentes que tienen conocidos
efectos depresores del SNC, puede ser necesario el ajuste descendente de la dosis del mismo debido al
potencial efecto aditive (véase ADVERTENCIAS).

Duracidn del tratamiento: el tratamiento debe ser tan breve como sea posible. Zolpidem ng debe prescribirse

por periodos mayares a 1 mes, incluyendo Ia retirada gradual del medicamento.

Modo de administracion: IF-2018-25353256-AF IR
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BALIARDA S.A

Debido al ripido comicnzo de accién, zolpidem debe ingerirse inmediatamente antes de acostarse, y al
menos 7 4 8 horas antes de la hora prevista para despertarse. Zolpidem debe ser admiristrado en una nica
dosis, y no se deben volver a administrar dosis adicionales durante la misma noche.

El efecto de zolpidem puede verse retrasado, cuando se ingiere con o inmediatamente después de las
comidas.

DORMILAN CR: los comprimidos deben ingerirse enteros, sin partir, molc;;fao masticar.
CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a zolpidem o a cualquiera de los componentes del producto. $¢ han observado reacciones
como anafilaxia y angioedema. Insuficiencia respiratoria severa o aguda. Sindrome de apnea del suefio,
Insuficiencia hepatica severa. Miastenia gravis.

ADVERTENCIAS:

Efectos depresores del sisiema nervioso central (SNC) [ alteracion psicomotriz af siguiente dia de la toma:
como otros fArmacos sedantes/hipnéticos, zolpidem, tiene efectos depresores del SNC. La administracién
concomitante de zolpidem con otros depresores del SNC (como benzodiazepinas, opicides, antidepresivos
triciclicos, alcohol) puede producir efectos depresores aditivos. En consecuencia, podria ser necesario ajustar
la dosis de zolpidem o el depresor del SNC, cuando se administren de manera conjunta. No se recomicnda el
us0 de zolpidern con otros farmacos sedantes-hipnéticos a la hara de acostarse o en medio de la noche.

El riesgo de deterioro de la agudeza psicomotriz al dia siguiente de la toma de zolpidem, incluyendo
alteraci6n en la capacidad para conducir vehiculos, se incrementa cuando sc administra el comprimido antes
de una noche incompleta de suefio (menos de 7 a 8 horas); cuando ‘se administra junto con otro depresor de
SNC o alcohol, o si se administra con otra droga que incremente los niveles séricos de zolpidem (véase
Interacciones medicamentosas). .

-Efectos sobre la capacidad para conducir u operar maquinarias: deberé advertirse a aquellos pacientes que
operen magquinarias, conduzean vehiculos, desempefien tareas peligrosas o que requieran completa alerta
mental, que la administracién del producto puede provecar somnolencia, mareos, prolongacién del tiempo de
reaccién, visién borrosa o doble, disminucién del estado de alerta y dificultad para conducir al dia siguiente
de la toma del medicamento.

Necesidad de evaluar comorbilidades: previamente a la prescripcién de un hipnético deberan, en lo posible,

identificarse las causas de insomnio y eventualmente tratarse 1os factores subyacentes.

Dado que los trastornos del svefio pueden ser manifestaciones de un- trastorno fisico 6 psiquidtrico, el

tratamiento sintomdtico del insomnio debe iniciarse solamente luego de una evaluacién cuidadosa del

paciente.

La persistencia del insomnio luego de 7 a 10 dias de tratamiento puede indicar la presencia de una patologia

clinica y/o psiquidtrica de base que deber4 ser evatuada.

El empeoramiento del insommio o la emergencia de anormalidades en el pensamiento o en el

comportamicnto, pueden ser consecuencia de un trastomo psiquidtrico o fisico no mponccido. Estos
IF-2018-25353256-APY-DIERMEANMAT
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BALIARDA S.A

hallazgos han surgido durante el curso del tratamiento con férmacos sedantes/hipnéticos, inctuyendo
zolpidem.

Reacciones anafildcticas o angfilactoides severas: en pacientes tratados con sedantes/hipnéticos, incluyendo
zolpidem, se reportaron raros casos de angioedema con compromiso de lengua, glotis y laringe. En algunos
pacientes también se reponté disnea, edema de plotis, nduseas y vémitos sugerentes de anafilaxia. Algunos
pacientes requitieron tratamiento hospitalario de emergencia.

Si el angioedema involucra 1a orofaringe, glotis, o laringe puede ocurrir obstruccion aérea de curso fatal.

En pacientes que padecieron angioedema luego de la administracién de zolpidem, se deberd interrumpir el
tratamiento,

Pensamiento anormal y cambios condictuales: se han reportado casos de pensamientos anormales y
cambios conductuales en pacientes tratados con sedantes/hipnéticos, incluyendo zolpidem. Algunos de estos
cambios pueden caracterizarse por disminucién de 1a inhibicién (como agresividad y extroversién ajenas al
carédcter), similar a los efectos producidos por el alcohol y otros depresores del SNC.

Se han reportado alucinaciones visuales y auditivas y cambios conductuales (como comportamiento bizarro,
agitacién, y despersenalizacién).

Se han informado comportamientos complejos tales como conducir un automévil sin estar completamente
despierto, ¥ con posterior amnesia del hecho. Estos eventos pueden ocurrir en pacientes que nunca han
recibido sedantes/hipnéticos, asf como en personas que ya Jos han recibido. Si bien pueden ocurrir con dosis
lerapéuticas de zolpidem, el uso conjunto con alcohol y otros depresores del SNC, asi como la
administracién de dosis superiores 2 la dosis méxima recomendada, parecen incrementar el riesgo de padecer
tales comportamientos. Debido al riesgo para los pacientes y la sociedad, es altamente recomendable la
discontinuacién del tratamiento en pacientes que hayan padecido un episodio de esta naturaleza.

Tras la administraci6n de un sedante/hipnético se reportaron asimismo otros comportamientos complejos en
pacientes no completamente despiertos (como preparar comida y comer, realizar llamadas telefénicas, tener
relaciones sexuales, etc),

Fuede ocurrir en forma impredecible amnesia, ansiedad y otros sintomas neuropsiquiitricos.

Raramente puede determinarse con certeza si una circunstancia particular de los comportamientos anormales
mencionados, es inducida por el firmaco, es de origen espontdneo, o es el resultado de un trastorno
psiquidtrico o fisico subyacente. No obstante, la aparicién de un nuevo signo o sfntoma preocupante, referido
al comportamiento, requiere evaluacién inmediata y cuidadosa.

Tolerancia: luego de varias semanas de empleo continuo de zolpidem, puede producirse tolerancia al
férmaco, es decir una pérdida del efecto hipnético,

Dependencia: ¢l empleo de benzodiazepinas y de sustancias emparentadas puede conducir al desarrollo de
dependencia fisica y psiquica. El riesgo de dependencia se eleva con ia dosis y la duracién del tratamiento,

como asi también en pacientes con historia de alcoholismo o abuso de drogas. Estos pacigntes deberdn ser

controlados atentamente., .
IF-2018-25353236:AP AHANMAT
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BALIARDA S.A

Abstinencia (sindrome de discontinuacién): en caso de dependencia fisica a sedantes/hipnéticos la
interrupcién abrupta del tratamiento puede acompafiarse de signos y sintomas de retirada. Se han reportado
desde disforia leve ¢ insomnio a calambres musculares y abdominales, vémitos, sudoracién, temblor, cefalea,
ansiedad, agitacién, convulsiones.

Si bien los estudios clinicos con zolpidem no revelan una clara evidencia de sintomas de abstinencia, Juego
de las 48 horas de sustitucién de zolpidem por placebo se han observado efectos adversos incluides en la
clasificacién de sindrome de abstinencia no complicado sepin el DSM-III-R: fatiga, nduseas, rubor,
aturdimiento, llanto incontrolado, emesis, calambres estomacales, alaque de pdnico, nervicsismo y
discomfort abdominal. Estos efectos adversos ocurrieron con una incidencia =1%. No obstante, la
informacién disponible no puede proveer una estimacién fidedigna de la incidencia de la dependencia
durante el tralamiento con fas dosis recomendadas. Se han recibido reportes postcomercializacién de abuso,
dependencia y abstinencia.

A fin de disminuir el riesgo de sindrome de abstinencia, la posologia debe reducirse lenta y progresivamente.
Insomnio rebote: la interrupcién del tratamiento hipnético puede originar la aparicién de una exacerbacién
transitoria de] insomnio que motivé la necesidad de tratamiento, en ocasiones acompaiado de sintomas como
cambios del humor, ansiedad e intranquilidad. Estos sintomas aparecen principalmentie luego de la
interrupcién brusca del tratamiento 6 a dosis superiores a las recomendadas. Por lo tanto, se recomienda
reducir progresivamente la dosis, e informar al paciente sobre 1a posibilidad de este fenémeno.

Amnesia: En asociacién con el uso de hipnéticos se ha reportado amnesia anterdgrada transitoria o deterioro
de la memoria, que aparece varias horas después de la ingestion. Por eso es aconsejable que los pacientes
puedan dispener de un perfodo de suefio ininterrumpido suficiente para permitir la disipacién del efecto de la
droga (como 7-8 horas).

Reacciores paradojales: en ciertos sujetos (especialmente en pacientes de edad avanzada) pueden aparecer
los siguientes sintomas: agitacidn, agresividad, actos automdticos amnésicos, trastornos del comportamiento.
En estos casos, suspender la medicacién.

PRECAUCIONES:

Empleo en pacientes con depresidn: como con otros firmacos sedantes/hipnéticos, zolpidem, debe
administrarse con precaucién en pacientes que muestren sintomas de depresién. En estos pacientes pueden
presentarse tendencias suicidas, que requicran medidas especiales de proteccién. En este grupo de pacientes
es mis frecuente la sobredosis intencional. Se recomienda, por lo tanto, administrar con precaucién y
prescribir cada vez, la menor cantidad de fairmaco posible.

Depresién respiratoria: aunque los estudios no mostraron efectos depresores a nivel respiratotio, a dosis
hipnéticas de zolpidem, en sujetos normales o en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica
leve a moderada (EPOC), se observé una reducci6n en el indice total de despertares con una reduccién en la
saturacién de oxigeno y un aumento en la frecuencia de casos de desaturacién de oxigeno por debajo del

80% y 90%, en pacientes con apnea del suefio leve a moderada tratados con zolpidem (13 mg), comparado
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BALIARDA S.A

dado que los sedantes/hipnéticos tienen ia capacidad de deprimir ¢! impulso respiratorio. Se han recibido
reportes postcomercializacion de insuficiencia respiratoria, la mayoria de los cuales involucraban pacientes
con deterioro Tespiratorio preexistente.

Precipitacion de encefalopatia hepdtica: los agonistas de los receptores GABA, como-zolpidem, se han
asociado con precipitacion de encefalopatia hepitica en pacientes con insuficiencia hepética. En
consecuencia, se debe evitar el uso de zolpidem en pacientes con insuficiencia hepitica severa,

Lesiones severas: zolpidem puede producir somnolencia y un descenso del nivel de conciencia, que puede
provocar caidas, y en consecuencia, lesiones severas como fractura de cadera y hemorragia intracraneal.
Poblaciones especiales:

Pacientes de edad avanzada 6 debilitados: estos pacientes son especialmente sensibles a los efectos de.
zolpidem. Por lo tanto, se recomienda proceder con precaucién y monitorear cuidadosamente a estos
pacientes.

Pacientes pedidtricos y menores de 18 afios: no se ha establecido la seguridad y eficacia en menores de 18
afios. Por lo tanto, no se recomienda el uso de zolpidem en esta poblacion.

Insuficiencia hepdtica: zolpidem no debe utilizarse en pacientes con insuficiencia hepitica severa.
Embarazo: ningin efecto teratogénico o embriotdxico se ha evidenciado en animales. La seguridad del
empleo de zolpidem durante el embarazo no ha sido establecida, por lo tanto zolpidem no debe suministrarse
durante el embarazo,

Debe advertirse a las pacientes en edad fértil que en caso de quedar embarazadas durante el tratamiento con
zolpidem, deberdn comunicarlo de inmediato a su médico para suspender la terapia,

Los nifios nacidos de madres tratadas con zolpidem durante las etapas finales del embarazo pueden presentar
sintomas de abstinencia, hipotonia, hipotermia y depresion respiratotia en ¢l periodo postnatal, especialmente
si se administran junto a otros depresores del SNC.

Lacrancia: zolpidem se excreta en la leche materna. Por lo tanto, no debe administrarse a madres que
amamantan. 8i el médico considera necesaria su utilizacion, suspenderd la lactancia.

Interacciones medicamentosas:

Depresores del SNC: pueden producirse efectos depresores aditivos del SNC cuando zolpidem se administra
" conjuntamente con agentes antipsiciticos (neurolépticos), hipndticos, ansioliticos, sedantes, antidepresivos
sedativos, analgésicos narcéticos, anticonvulsivantes, antihistaminicos sedantes, ancstésicos, v otras drogas
depresoras del SNC. Por lo tanto, el uso concomitante de zolpidemn con estos medicamentos puede aumentar
la-somnolencia y [a alteracién psicomotriz al dia siguiente, incluida la alteracién de la capacidad para
conducir.

Dado que la evaluacién sistemdtica de zolpidem en combinacién con otras drogas activas sobre el SNC es
limitada, debe tenerse precaucion con el uso conjunto de zolpidem y cualquier firmaco con accién central.

Estudios de interaccién de dosis iinica con algunos depresores del SNC arrojaron los siguie

ites resultados:
- Haloperidol: haloperidol no afecta la farmacocinética y la farmacodinamia de zolp fem.
IF-2018-25353256-A r: ;
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Imipramina: en combinacién con zolpidem no produce una interaccién farmacocinética, a excepci6n
de una disminucién del 20% en los niveles de imipramina; clinicamente se observé una disminucién
del estado de alerta.

Clorpromazina: en combinacién con zolpidem no produjo interaccién farmacocinética, pero se
verifict una disminucién del estado de alerta y del rendimiento psicomotor.

La ausencia de interaccion luego de la administracién dnica de la droga no predice la ausencia de
interaccion luego de la administracién crénica.

Fluoxetina: estudios a dosis mijitiples revelaron que la administracién conjunta de fluoxetina y
zolpidem elevd la vida media de zolpidem en un 17%, pero no se evidencié un efecto aditivo sobre
¢l rendimiento psicomotor.

Sertralina: la administracién conjunta de sertralina y zolpidem durante 17 dias consecuti»:os en
voluntarios sanos se asoci6 a un incremento significativo (43%) de fa Cpy de zolpidem y.una
disminucién significativa {53%) de su t,.,. La farmacocinética de sertralina y desmetilsertralina no
se vieron afectadas.

Alcohol: se ha demostrado un efecto aditivo en la disminucién del rendimiento psicomotor cuando

zolpidem se combina con alcohol. Se desaconseja el uso concomitante.

" Drogas que afectan el metabolismo de zolpidem (via el citocromo P450:

Itraconazol: la administracion de zolpidem en dosis dnica, luego de 5 horas de fa Gltima dosis de un
tratamiento de 4 dias con itraconazol elevé un 34% el ABC,,. de zolpidem. No se verificaron
alteraciones en la farmacodinamia de zolpidem en cuanto a somnolencia subjetiva, balanceo postural
y rendimiento psicomotor.

Rifampicing: la administracién de una dosis Gnica de zolpidem luege de 17 horas desde la tltima
dosis de un tratamiento de 5 dias consecutivos con rifampicina produjo reducciones significativas en
ABC(73%), Crux (538%) ¥ 1 (36%) de zolpidem, a lo que se asocié una significativa disminucién en
los efectos farmacodinimicos de zolpidem. En consecuencia, no se recomienda el uso concomitante
de zolpidem y rifampicina.

Ketoconazol: la administracién de una dosis tnica de zolpidem con ketoconazol, un potente
inhibidor del CYP3A4, incrementd fa Cuu, ¥ €l ABC de zolpidem y prolongd su vida media de
eliminacién. Se r¢ecomienda precaucion y una reduccién de la dosis de zolpidem durante el
tratamiento concomitante. Se deberd advertir a los pacientes acerca de un posible incremento de los
efectos sedantes de zolpidem.

Fluvoxamina y ciprofloxacina: debido a que son inhibidores de CYP3A4, probablemente

disminuyen el metabolismo e incrementen potencialmente {a exposicion a zolpidem.

Otras drogas: un estudio de interaccidn cimetidina/zolpidem y ranitidina/zofpidem no revelé efecto alguno,

de cualquiera de las drogas, sobre la farmacocinética y la farmacodinamia de zolpidem. Zolpidem no tiene

efecto sobre la farmacocinética de digoxina y no afecta el tiempo de protrombina cuan
con warfarina en individuos sanos. ' IF-2018-25353256-
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REACCIONES ADVERSAS:

'Reacciones adversas asociadas a la discontinuacién del tratamiento:

DORMILAN: la discontinuacién de! tratamiento asociada a la aparicién de reacciones adversas se ha
registrado en aproximadamente el 4% de los pacientes tratados con la formulacién de hberacnon inmediata de
zolpidem. Las reacciones adversas mas comunes asociadas con la discontinuacién, y consideradas
relacionadas con [a droga, fueron: somnolencia diurna, mareos, vomitos, cefalea, nduseas.,

DORMILAN CR: en un estudio ¢linico de 3 semanas de duracidn, el 3,5% de los pacientes tratados con la
formulacién de liberacién prolongada de zolpidem, discontinuaron el tratamiento debido a reacciones
adversas. La reaccidn adversa mds cominmente asociada con la discontinuacién del tratamiento fue
somnolencia.

Reacciones adversas mds cominmente observadas en ensayos controlados:

DORMILAN: durante ¢l tratamiento a corto plazo (hasta 10 noches) con la formulacién de liberacién
inmediata en dosis de hasta 10 mg de zolpidem, las reacciones adversas més cominmente observadas, que
presentaron diferencias estadisticamente significativas respecto del placebo, fueron: somnolencia, marcos y
diarrea.

Durante ¢l tratamiento a largo plazo (28 a 35 noches) con dosis de hasta 10 mg de zolpidem, las reacciones
adversas més comiinmente observadas asociadas, que presentaron diferencias estadisticamente significativas
respecto del placebo fueron: mareos y sensacién de estar bajo el efecto de drogas.

En pacientes de edad avanzada que recibicron dosis < 10 mg de zolpidem (formulacién de liberacion
inmediata) o placebo, se observaren tres reacciones adversas con una incidencia en el grupo zolpidem > 3%

(y al menos 2 veces superior al grupo placebo):

Evento adverso | Zolpidem | Placebo
Mareos 3% 0%
Somnolencia 5% 2%
Diarrea 3% 1%

Otros sintomas reportados fueron: caidas y-confusisn.

DORMILAN CR: en un estudio clinico, de tres _semanas de duracion, las reacciones adversas mis
frecuentemente observadas en asociacién con el uso de Ja formulacién de liberacion prolongada de zolpidem
fueron: cefalea, somnolencia diurna y mareos. En otro estudio clinico, de 6 semanas de duracidn, las
reacciones adversas fueron similares a las observadas en los estudios a corto plazo, a excepcién de una
mayor incidencia de ansiedad en el grupo tratado con la formulacién de liberacién prolongada.

Reacciones adversas dosis dependientes: los estudios clinicos revelan una clara dependencia con la dosis de
algunas de las reacciones adversas, particularmente las gastrointestinales y las asociadas al SNC.

En estudios controlados se han reportado, con una incidencia mayor al 1%, y superior a placebo, las

siguientes reacciones adversas:

IF-2018- 25353256,-A
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DQORMILAN. cefalea, somnolencia, mareos, letargo, aturdimiento, trastornos del suefio, amnesia, sequedad
bucal, sensacién de estar bajo el efecto de drogas, depresién, palpitaciones, diarrea, dolor abdominal,
constipacién, dolor de espalda, sinusitis, faringitis, rash, alergia, dolor tordcico, sintomas similares a la gripe.
DORMILAN CR: cefalea, somnolencia, mareos, trastornos de la memoria, trastornos del equilibrio,
trastornos de la atencitn, hipoestesia, ataxia, parestesia, alucinaciones, desorientacién, ansiedad, depresién,
retardo psicomotor, despersonalizacion, desinhibicién, humor euférico, cambics de humor, sintomas de
estrés, comer compulsivamente, nfusea, constipacién, disconfort abdominal, sensibilidad abdominal,
movimientos intestinales frecuentes, reflujo gastroesofigico, vémitos, dolor de espalda, mialgia, dolor de
cuello, irritacién de la garganta, rash, urticaria, arrugas en la piel, gastroenteritis, laberintitis, menorragia,
trastornos del apetito, trastornos visuales, enrojecimiento de ojos, visién borrosa, alteracién de la percepcién
visual de profundidad, astenopia, vértigo, tinnitus, aumento de la presi6n arterial, aumento de la temperatura
cotporal, gripe, fatiga, astenia, dolor del pecho, contusiones.

A continuacién se enumeran todas aquellas reacciones adversas emergentes de estudios clinicos con
zolpidem, 2 excepci6n de los listados anteriormente. Los mismos se clasifican por sistemas y se enumeran en
orden de frecuencia descendente usando las siguientes definiciones: las reacciones adversas frecuentes se
definen como aquellas que ocurren en mis de 1/100 sujetos; las reacciones adversas infrecuentes son
aquellas que ocurren en 1/100 a 1/1000 pacientes; las reacciones raras son aquellas que ocurren en menos de
1/1000 pacientes.

Neurolégicas: Infrecuentes: aumento de la sudoracién, palidez, hipotensién postural, sincope. Raras:
acomodacién anormal, rubor, glaucoma, hipotensién, impotencia, aumento de la saliva, tenesmo.

Organismo en general: Frecuentes: astenia. Infrecuentes: edema, caida, fiebre, malestar, trauma.

Raros: reaccidn alérgica, alergia agravada, shock anafilactoide, edema facial, tuforadas de cator, aumento de
la ERS, dolor, piernas inquietas, escalofrios, aumento de la tolerancia, disminucién de peso.
Cardiovasculares: Infrecuentes: trastorno cerebrovascular, hipertensién, taquicardia. Raras: angina de pecho,
arritmia, arteritis, insuficiencia circulatoria, extrasistoles, hipertensién agravada, infarte de miccardio,
fiebitis, embolia pulmonar, edema pulmonar, venas varicosas, taquicardia ventricular.

Psiquidtricas: Frecuentes: ataxia, confusi6n, euforia, insomnio, vértigo. Infrecuentes: agitacion, disminucién
de la cognicién, indiferencia, dificultad para concentrarse, disariria, labilidad emocional, alucinaciones,
hipoestesia, ilusiones, calambres en miembros inferiores, migrafia, nerviosismo, parestesias, suefio (luego de
la administracién diurna), trastornos del habla, estupor, temblor. Raras: marcha anormal, pensamiento
anormal, reaccién agresiva, apatia, aumento del apetito, disminucién de la libido, delirio, demencia,
despersonalizaci6n, disfasia, sensacién de extrafieza, hipoquinesia, hipotonia, histeria, sensacién de estar
intoxicado, reaccién manfaca, neuralgia, neurilis, neuropatia, neurosis, ataques de pénico, paresia, trastorno
de la personalidad, sonambulismo, intentos de suicidio, tetania, bostezos.

Gastrointestinales: Frecuentes: diarrea, hipo. Infrecuentes: anorexia, constipacién, disfagia, flatulencia,

gastroenteritis. Raras: enterilis, eructos, espasmo esofégico, gastritis, hemorroides, obstrugcién intestinal

hemorragia rectal, caries dentales. IF-2018-25353256-AP ﬁ}]&g A
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Hematoldgicas: Raras: anemia, hiperhemoglobinemia, leucopenia, linfadenopatia, anemia macrocitica,
purpura, trombosis.

Inmunolégicas: Infrecuentes: infeccién. Raras: abscesos, herpes simplex, herpes zoster, otitis externa, otitis
media.

Hepatobiliares: Infrecuentes: funcion hepatica anormal, aumento de la- ALT. Raras: bilirrubinemia, aumento
de la AST.

Metabolicas v nutricionales: Infrecuentes: hiperglucemia, sed. Raras: gota, hipercolesterolemia,
hiperlipidemia, aumento de la fosfatasa alcalina, aumento del BUN, edema periorbitario.
Miisculoesqueléticas: Infrecuentes: artritis. Raras: artrosis, debilidad muscular, cidtica, tendinitis.
Reproductivas: Infrecuentes: trastorno menstrual, vaginitis. Raras: fibroadenosis de mama, neoplasia de
mama, dolor de mama.

Respiratorias: Infrecuentes: bronquitis, tos, disnea. Raras: broncoespasmo, epistaxis, hipoxia, laringitis,
Reumonia.

Dermatolégicas: Infrecuentes: prurito. Raros: acné, erupcién bullosa, dermatitis, furunculosis, inflamacién
del sitio de inyeccidn, reaccién de fotosensibilidad, urticaria.

Sensoriales: Frecuentes: diplopfa, visién anormal. Infrecuentes: irritacién ocular, dolor ocular, escleritis,
disgeusia, tinnitus. Raras: conjuntivitis, ulceracion corneal, lagrimeo anormal, parosmia, fotopsia.
Urogenitales: Frecuentes: infeccién del tracto urinario. Infrecuentes: cistitis, incontinencia vrinaria. Raras:
insuficiencia renal aguda, disuria, frecuencia miccional, nocturia, poliuria, pielonefritis, dolor renal,
‘retenci6n urinaria.

Orras: Frecuentes: astenia. Infrecuentes: edema, caida, fiebre, malestar, trauma. Raras: reaccidn alérgica,
alergia agravada, shock anafilactoide, edema facial, tuforadas de calor, aumento de la ERS, dolor, picrnas
inquietas, escalofrios, aumento de la tolerancia, disminuci6n de peso.

Reacciones de postcomercializacién

Desde la introduccién de zolpident en el mercado, se han reportado Ias siguientes reacciones adversas (que
pueden no tener relaciGn causal con la droga): lesion hepética hepatocelular, colestdsica mixta, con o sin
icteticia {como bilirrubina 2 veces por encima del limite superior de referencia, transaminasas 5 veces el
limite superior de referencia).

SOBREDOSIFICACION:

Sintomatologia: en estudios postcomercializacién la sobredosis de zolpidem se manifestd por diversos
grados de depresidn del SNC, desde somnolencia hasta coma y muerte.

En los casos moderados, los sintomas incluyen: somnolencia, confusién mental y letargia. En casos mds

severos, los sintomas pueden incluir ataxia, hipotonia, hipotensién, depresion respiratoria, casos de deterioro

de la conciencia hasta el coma y la muente.

Tratamiento: si la ingestién fue reciente (menos de 1 hora), inducir €l vémito o realizar lavadgp gistrico, en

ALEJAND?_\"(} SARAFOGLY
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Si es necesario se deberé administrar fluidos intravenosos. La hipotensi6n y la depresi6n del SNC debersn
ser apropiadamente tratadas. No se recomienda la administraci6n de sedantes, ain cuando haya excitacién.

- El valor de la didlisis en el tratamiento de la sobredosis no se ha determinado, aunque en estudijos de
hemodiilisis en pacientes con insuficiencia renal que recibian dosis terapéuticas se demosir que zolpidemn
no es dializable.

‘En pacientes hospitalizados, puede ser de utilidad el empleo del antagonista benzodiacepinico, flumazenil.
Sin embargo, esto puede contribuir a la aparicién de sintomas neurolégicos (convulsiones).

Ante la eventualidad. de una sobredosificacién, concurrir al hospital més cercanc o consultar a Ios centros
toxicoldgicos del Hospital Posadas (TE. 4654-6648 / 4658-7777), del Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez (TE. 4962-2247/6666) y Hospital Ferndndez (TE 4801-7767).

PRESENTACION:

DORMILAN: envases conteniendo 10, 20, 30 comprimidos recubiertos ranurados,

Comprimidos oblongos, ranurados, de color blanco.

DORMILAN CR 6,25 MG [ 12,5 MG: envases con 10, 20, 30 oomprimidos de liberacién prolongada.
DORMILAN CR 6,25 MG comprimidos redondos de color marrén.

: DORMILAN CR 12,5 MG comprimidos redondos de color amariflo.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

“Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion y vigilancia medica, y nio puede repetirse sin nueva

receta medica”,

Conservacion: mantener a temperatura no superior a 30°C,

Especiatidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 50136

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A.
Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revisidn: ..f.../...
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Proyecto de informacidn para el paciente
DORMILAN
ZOLPIDEM 10mg
Comprimidos recubiertos ranurados
DORMILAN CR 6,25 MG / 12,5 MG
ZOLPIDEM 6,25 mg/12,5 mg
Comprimidos de liberaci6n prolongada

Industria Argentina Expendio bajo receta archivada {Lista [V)
Antes de comenzar a tomar el producto, lea detenidamente esta informacidn. -
Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas,
- atin si poseen su mismo problema, ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si tiene cualquier efecto adverso no

mencionado en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

:Que contiene DORMIELAN / DORMILAN CR? )

DORMILAN/DORMILAN CR contiene zolpidem, una sustancia perteneciente a un grupo de medicamentos

denominados hipnéticos, que facilita el suefio.

¢En qué pacientes estd indicado e} uso de DORMILAN / DORMILAN CR?

DORMILAN/DORMILAN CR estd indicado para el tratamiento a corto plazo del insomnio primario (DSM

v).

¢En qué casos no debo tomar DORMILAN / DORMILAN CR?

Mo debe tomarlo si usted:

- Es alérgico a zolpidem o a cualquiera de los componentes del producto (ver “Informacion adicional”).

- Padece insuficiencia respiratoria severa o aguda.

- Padece apnea del suefio (trastorno respiratorio durante ¢l suefic).

- Padece problemas severos en el higado.

- Padece miastenia gravis.

. Debo informarle a mi médico si padezco algiin otro problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Su insomnio persiste luego de 7-10 dias de tratamiento.

- Su insomnio empeora o se evidencian pensamientos anormales o cambios de conducta (como agresividad,

extroversion, alucinaciones visuales o auditivas, agitacién, sonambulismo).

- Presenta amnesia (no recuerda lo sucedido).

- Se encuentra bajo tratamiento con benzediazepinas (como clonazepam, alprazolam, diazepam), opicides

(como tramadol, hidrocodona, vicodona), antidepresivos triciclicos (como amitriptilink, desipramina,

nortripilina). 1F-2018-25353489- AP B RPASANMAT
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- Presenta incoordinacién, dificultad para concentrarse o realizar su actividades normales al dia siguiente de

la toma del medicamento.

- Tiene problemas con ¢l consumo de alcohol, firmacos o sustancia de abuso.
- Presenta alguno de los siguientes sintomas: disforia leve (se siente triste, molesto, imvitable), calambres
musculares y abdominales, vOmitos, sudoracién, temblor, dolor de cabeza, ansiedad, confusién,
despersonalizacion (sensacidn de sentirse extrafio a uno mismos, a su cuerpo y al ambiente gue lo rodea),
convulsiones, intranquilidad, agitacidn, delirio, ataques de iré, pesadilias.

- Sufre caidas.

- Presenta angioedema (inflamacién de la lengua o garganta).

- Padece o ha padecido de depresién.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o podria estarlo?

Si, debe informarle si esta embarazada o presume estarlo, como asimismo si planea quedar embarazada,
¢Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?

Si, debe informarle si estd amamantando.

;Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros medicamentos?

Si, incluyendo todos aquellos de venta libre, vitaminas o suplementos dietarios. Esto es importante ya que
zolpidem, puede afectar la accién y depuracién de otros medicamentos, y/o éstos, pueden afectar la accién
de zolpidem. En especial inférmele si esti bajo tratamiento con: antipsicfticos (como risperidona),
hipndticos (como ezopiciona), antidepresivos (como bupropi6n, desipramina, fluoxetina, sertralina y
venlafaxina), imipramina, clorpromazina, sertralina, itrakonazol, rifampicina, ketoconazol, fluvoxamina,
ciprofloxacina.

:Qué dosis debo tomar de DORMILAN/ DORMILAN CR y por cudnto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta de DORMILAN/DORMILAN CR y durante el tiempo que su médico le ha
indicada.

Para su informaciodn, las dosis orientativas son:

DORMILAN: en mujeres es de 5 mg/dia y en hombres es de 5 o 10 mg/dia.

DORMILAN CR: mujeres es de 6,25 mg/dia y en hombres es de 6,25 o 12,5 mg/dia.

+Cémo debo tomar DORMILAN / DORMILAN CR?

Los comprimidos deben tomarse alejado de las comidas, inmediatamente antes de acostarse y al menos 7a 8
hioras antes de la hora prevista para despertarse.

No tome mis de un comprimido durante la misma noche.

Los comprimidos de DORMILAN CR deben ingerirse enteros, sin partir, moles o masticar,

£ Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento de DORMILAN / DORMILAN CR?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le indicars como proceder de manera segura.

{Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de DORMILAN / DORMILAN CR?

ALEJANDRO SARAFGBLY
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Si usted olvidé tomar una dosis, témela tan pronto como lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la
siguiente toma, no ingiera més que una dosis. '

Qué debo hacer si tomo una dosis de DORMILAN / DORMILAN CR mayor a la indicada per mi
médico?

Si toma mas de la cantidad indicada de DORMILAN/DORMILAN CR, consulte a su médico.

En caso de sobredosificacién, concurrir al hospital més cercano o consultar a los centros toxicoldgicos del
Hospital Posadas (TE 4654-6648/4658-7777) o del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (TE. 4962-
2247/6666).

;Puedo conducir, operar maquinarias peligrosas o conducir automéviles durante el inicio del
tratamiento con DORMILAN / DORMILAN CR?

DORMILAN/DORMILAN CR puede enlentecer su pensamiento y habilidades motoras, esto se incrementa
cuando se administra zolpidem antes de una noche incompleta de suefio (menos de 7 a 8 horas). Evite
realizar estas actividades hasta que usted conozca c6mo le afecta DORMILAN/DORMILAN CR.

;Debo adoptar alguna precaucién con alimentos o bebidas durante el tratamiento con DORMILAN/
DORMILAN CR?

Se aconseja no tomar alcohol.

¢Cudles son los efectos indeseables que puede ocasiomarme el tratamiento con DORMILAN /
DORMILAN CR?

Como todos los medicamentos, DORMILAN/DORMILAN CR puede causar efectos indeseables en algunos
pacientes. Los efectos indeseables que se han observado con mayor frecuencia con zolpidem de liberacién
inmediata, incluyen: somnolencia, mareos, diarrea, sensacién de estar bajo el efecto de drogas, amnesia,
alteracidn psicomotriz al dfa siguiente de Ia toma.

Los efectos indeseables que se han observado con mayor frecuencia con zolpidem de liberacién prolongada,
incluyen: dolor de cabeza, somnolencia diurna, mareos y ansiedad,

Si usted presenta cualquier otro efecto adverso no mencionado aqui, consulte a su médico.

+Cémo debo conservar DORMILAN / DORMILAN CR?

Debe conservarse a una temperatura no superior a los 30°C, preferentemente en su envase original,

No utilice DORMILAN/DORMILAN CR después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y otros medicamentos fuera del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Cada comprimido recubierto ranurado de DORMILAN contiene: zolpidem hemitartrato 10,0 mg. Excipientes:
Cellactose 80, diéxido de silicio, coloidal, croscarmelosa sodica, talco, estearato de magnesio,
hidroxipropilmetilcelulosa, didxido de titanio, polietilenglicol 6000, propitenglicol, povidona.

Cada comprimido de liberacién prolongada de DORMILAN CR 6,25 mg contiene: zolpidem tartrato
6,25 mg. Excipientes: Cellactose 80, croscarmelosa sGdica, diéxido de silicio coloidal, Ludipress, Methocel K100,
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Cada comprimido de liberacién prolongada de DORMILAN CR 12,5 mg costiene: zolpidem tarirato
12,50 mg. Excipientes: Cellactose 80, croscarmelosa sGdica, diéxido de silicio coloidal, Ludipress, Methocel K100M,
estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, taleo, di6xido de fitanio, Polietilenglicol 6000, propilenglicol,
‘povidona, oxido de hierrd amarillo.
Contenido del envase
DORMILAN: envases conteniendo 10, 20, 30 comprimidos recubiertos ranurados.
Comprimidos oblongos ranurados de color blanco.

DORMILAN CR 6,25 MG/12,5 MG: envases conteniende 10, 20, 30 comprimidos de liberacidn
prolongada.
DORMILAN CR 6,25 MG: comprimidos redendos de color marrén.
DORMILAN CR 12,5 MG: comprimidos redondos de color amarillo.

“Este medicamento debe ser usado bajo prescripcibn y vigilancia médica, y no puede repetirse sin nueva
receta médica”.
Si necesitara mayor informacién sebre efectos adversos, interacciones con ofros medicamentos,
contraindicaciones, precauciones o cualquier otro aspecto, podrd consultar el prospecto de DORMILAN |
DORMILAN CR en la pdgina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar
Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que estd en la pigina web de
la ANMAT: hitp:/fwww anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-

-333-1234

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro. 50136
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A.
Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.
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