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MAGISTER Ettc CONTE

De:
Director Nacional de Farmacia y Drogas
ASUNTO: Nota Informativa: Disminucién de dosis al acostarse de los productos que
Contiene Zolpidem.
Fecha: 22 de enero de 2013

Adjunto nota 0054/CNFV/DNFD del 18 de enero del 2013, mediante la que le hacemos entrega
del comunicado sobre INFORMACION PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD sobre la: Disminucion
de dosis al acostarse de los productos que contiene Zolpidem.

Atentamente,
ME/SL

“Cambio en la salud, un compromiso de todos”™
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0054/CNFV/DNFV
Panama, 18 de enero del 2013

Para: PROFESIONALES DE LA SALUD

<0
De: MAGISTER ERIC CONTE
Director Nacional de Farmacia y Drogas

NOTA INFORMATIVA

INFORMACION PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD: DISMINUCION
DE DOSIS AL ACOSTARSE DE LOS PRODUCTOS QUE CONTIENE ZOLPIDEM

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION
NACIONAL DE FARMACIAS Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD,
DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS
EMITIDAS POR AUTORIDADES REGULATORIAS INTERNACIONALES EN
MATERIA DE MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES
LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Administracion de Drogas y Alimentos de EE.UU. (FDA) informa al publico
sobre nuevos datos de zolpidem, un farmaco ampliamente prescrito para el
tratamiento a corto plazo de insomnio." 2

El Zolpidem es un medicamento que actia rapidamente y por lo tanto debe ser
tomado justo antes de acostarse o en la cama. La duracion del tratamiento debe
ser lo mas corta posible; aunque esta pueda variar desde unos pocos dias hasta
dos semanas, con una duracion maxima de cuatro semanas si se incluye la
retirada gradual del medicamento. En ciertos casos puede ser necesaria una
prolongacion del periodo maximo de tratamiento; si esto ocurre, no se realizara sin
una evaluacion del estado del paciente.?

La FDA recomienda que se baje |la dosis antes de acostarse, debido a que nuevos
datos muestran que en algunos pacientes los niveles sanguineos pueden ser lo
suficientemente altos en la manana siguiente, que impidan desarrollar actividades
que requieren atencion, tal como conducir. Este anuncio se centra en productos de
zolpidem aprobados para su uso antes de acostarse, que se comercializan tanto
como medicamentos genéricos y con los nombres de marcas comerciales.’

La FDA también esta recordando al publico que todos los medicamentos que se
toman para el insomnio pueden afectar la conduccion y actividades que requieran
estar alerta por la manana después de su uso. La somnolencia se menciona como
un efecto secundario comuUnen la informacion para prescribir de los
medicamentos de todos los farmacos para el insomnio, junto con la advertencia de
que al dia siguiente detomar estos productos, los pacientes auln pueden
sentir somnolencia. ' '



Los pacientes que toman medicamentos para el insomnio pueden experimentar
deterioro de la agudeza mental la mafana después de su uso, incluso si se
sienten completamente despiertos.’

Los datos muestran que el riesgo para el deterioro a la mafana siguiente es mayor
en pacientes que toman las formas de liberacion prolongada de estos farmacos
Las mujeres parecen ser mas susceptibles a este riesgo, ya que eliminan el
zolpidem mas lentamente que los hombres.

Dado que el uso de dosis mas bajas de zolpidem dara por resultado niveles en
sangre mas bajos en la manana, la FDA exige a los fabricantes que disminuyan la
dosis recomendada.

La FDA continta evaluando el riesgo de deterioro de la agudeza mental asociado
a los farmacos para el insomnio, incluyendo a los medicamentos de venta
libre (OTC), disponibles sin receta médica.

Informacién adicional para los profesionales de la salud

La FDA insta a los profesionales de la salud para advertir a todos los pacientes
(hombres y mujeres) que usan estos productos sobre los riesgos de deterioro de la
proxima mafana para las actividades que requieran alerta mental completa,
incluyendo la conduccion.

» La dosis recomendada de zolpidem para las mujeres deberia reducirse de
10mg a 5mg para los productos de liberacién inmediata y de 12.5mg a
6.25mg para los productos de liberacién prolongada.

» El zolpidem y otros medicamentos para el insomnio, se debe prescribir la
menor dosis para tratar los sintomas del paciente.

» Informar a los pacientes que el deterioro de los medicamentos para el
suefio pueden estar presentes a pesar de sentirse completamente
despierto.

PANAMA:

En la actualidad en la Direccién Nacional de Farmacias y Drogas, se
encuentran registrados los siguientes productos con el principio activo
Zolpidem:

Nombre comercial Laboratorio Registro Sanitario
Stilnox ® 10mg Sanofi Winthrop Industrie 41796
Stilnox CR® 12.5mg Sanofi Winthrop Industrie 73614
Stilnox CR® 6.25mg Sanofi Winthrop Industrie 72834
Dormilam® 10mg Laboratorio Chile 52453
Zolpidem Normon® 10mg Laboratorio Normon 59690
Uninorm Zolpidem® 10mg Laboratorio Stein 51510
Somno ® 10mg Laboratorio Saval 46629

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) se han recibido
3 reportes de sospecha reacciones adversas presentadas por el uso de Zolpidem.
Entre las reacciones adversas notificadas estan erupcion cutanea generalizada,
disnea leve, edema, enrojecimiento de la cara, ronquidos respiratorios, cefalea y
aumento de insomnio.




Mantendremos un seguimiento al anuncio de seguridad realizado sobre la
disminucién de la dosis al acostarse del zolpidem y cuando exista mayor
informacion disponible se comunicara.

Recomendamos a los profesionales sanitarios panamenos aconsejar a los
pacientes a contactarse con un médico inmediatamente presente los efectos
adversos citados por el zolpidem al usar la dosis recomendada.

Se recomiendan a los médicos iniciar tratamiento con las dosis mas baja de
zolpidem y ordenar a las mujeres, que estan expuestas a tener agudeza mental
asociada a este farmaco; a seguir esta misma pauta de dosis.

Ante las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y falla
terapéuticas, les recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al
CNFV del Ministerio de Salud (MINSA). Teléfono 712-9404; fax 512-9404; e-mail:
fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios.
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