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ANEXO III 
 

MODIFICACIONES A LAS PARTES RELEVANTES DE LA FICHA TÉCNICA O RESUMEN DE LAS 
CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO 

Y EL PROSPECTO 
 

Nota:  

 
Es posible que las modificaciones a la Ficha Técnica o Resumen de las Características del Producto 
y el Prospecto tengan que ser actualizadas posteriormente por las autoridades nacionales 
competentes en coordinación con el Estado Miembro de Referencia si procede. 
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A. FICHA TÉCNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO 
 
4.2 Posología y forma de administración 
 
[Sustituye a la frase actual ‘La dosis diaria recomendada para adultos es de 10 mg’]. 
 
El tratamiento se debe administrar en una única dosis y no se debe administrar ninguna dosis 
adicional  durante la misma noche. 
 
La dosis diaria recomendada para adultos es 10 mg tomados por la noche inmediatamente antes 
de acostarse. Se debe utilizar la dosis diaria eficaz más baja de zolpidem y no se debe superar los 
10 mg.  
 
[…] 
 
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo 
 
[El texto que figura a continuación se debe insertar en esta sección] 
[…] 
Alteración psicomotriz al día siguiente 
 
El riesgo de alteración psicomotriz al día siguiente, incluida la alteración de la capacidad para 
conducir, aumenta si: 

• Se administra la dosis de zolpidem con menos de 8 horas de margen antes de realizar 
actividades que requieran un estado de alerta mental (ver sección 4.7); 

• Se administra una dosis mayor que la dosis recomendada; 
• Se administra zolpidem en combinación con otro depresor del sistema nervioso central 

(SNC) o con otros fármacos que aumenten las concentraciones plasmáticas de 
zolpidem, o con alcohol o drogas (ver sección 4.5). 

 
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. 
 
[…] 
 
Amnesia 
[…] 
Para reducir el riesgo, los pacientes se deben asegurar de que van a poder disponer de un periodo 
de 8 horas de sueño ininterrumpido (ver sección 4.8). 
 
[…] 
 
4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 
 
[El texto que figura a continuación se debe insertar en esta sección bajo los siguientes epígrafes]  
[…] 
Combinación con depresores del sistema nervioso central 
 
Puede potenciarse el efecto depresor del SNC si se usa en combinación con antipsicóticos 
(neurolépticos), hipnóticos, ansiolíticos/sedantes, antidepresivos, analgésicos narcóticos, 
antiepilépticos, anestésicos y antihistamínicos con efectos sedantes. Por consiguiente, el uso 
concomitante de zolpidem con estos fármacos puede aumentar la somnolencia y la alteración 
psicomotriz al día siguiente, incluida la alteración de la capacidad para conducir (ver secciones 4.4 
y 4.7). Asimismo, se han notificado casos aislados de alucinaciones visuales en pacientes tratados 
con zolpidem junto con antidepresivos, incluidos bupropión, desipramina, fluoxetina, sertralina y 
venlafaxina. 
 
La administración concomitante de fluvoxamina puede aumentar las concentraciones plasmáticas 
de zolpidem, por lo que no se recomienda su uso combinado. 
 
Inductores e inhibidores del CYP450 
 
La administración concomitante de ciprofloxacino puede aumentar las concentraciones plasmáticas 
de zolpidem, por lo que no se recomienda su uso combinado. 
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[…] 
 
Otros fármacos 
 
[En caso de incluirse en la ficha técnica actual, la siguiente frase se debe modificar para eliminar la 
referencia a la cimetidina]  
 
No se observaron interacciones farmacocinéticas significativas al administrar zolpidem con 
ranitidina o cimetidina. 
[…] 
 
4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 
 
[La versión actualmente aprobada del texto se debe eliminar y sustituir por lo siguiente] 
 
La influencia de [denominación (de fantasía)] sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 
es importante. 
 
Se debe advertir a los conductores de vehículos y operarios de maquinaria que, tal y como sucede 
con otros hipnóticos, puede existir un riesgo de aletargamiento, prolongación del tiempo de 
reacción, mareo, somnolencia, visión borrosa/doble, disminución  de la capacidad de alerta y 
alteración de la capacidad para conducir a la mañana siguiente del tratamiento (ver sección 4.8). 
Con el fin de reducir este riesgo, se recomienda un periodo de reposo de al menos 8 horas entre la 
administración de zolpidem y la conducción, el uso de maquinaria o cualquier trabajo que se realice 
en altura. 
 
Se han observado casos de alteración de la capacidad para conducir y comportamientos como 
«conducción en estado somnoliento» en pacientes tratados en monoterapia con dosis terapéuticas 
de zolpidem. 
 
Además, la combinación de zolpidem con alcohol u otros depresores del SNC aumenta el riesgo de 
que se manifiesten estos efectos (ver secciones 4.4 y 4.5). Se debe advertir a los pacientes de que 
no deben consumir alcohol ni otras sustancias psicoactivas mientras estén en tratamiento con 
zolpidem. 
 
5.1  Propiedades farmacodinámicas 
 
[El texto que figura a continuación se debe insertar en esta sección]  
 
[…] 
  
Durante los ensayos aleatorizados sólo 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 sueño en 10 minutos frente al placebo, mientras que con la dosis de 5 mg de 
zolpidem la reducción fue de 3 minutos. 
 
En un estudio aleatorizado doble ciego en el que participaron 114 pacientes de edad no avanzada 
con insomnio crónico, la dosis de 10 mg de zolpidem redujo el periodo medio de tiempo hasta el 
sueño en 30 minutos frente al placebo, mientras que con la dosis de 5 mg de zolpidem esta 
reducción fue de 15 minutos.  
 
En algunos pacientes podría ser eficaz una dosis más baja de 5 mg. 
 
B. PROSPECTO 
 
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar [nombre del producto] 
 
[El texto que figura a continuación se debe insertar en esta sección bajo los siguientes epígrafes]  
 
Advertencias y precauciones 
 
Alteración psicomotriz al día siguiente (ver también Conducción y uso de máquinas) 
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Al día siguiente de haber tomado [denominación (de fantasía)] se puede ver aumentado el riesgo 
de alteración psicomotriz, incluida la alteración de la capacidad para conducir, si: 

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

• Toma una dosis más alta que la dosis recomendada  
• Toma zolpidem a la vez que otro depresor del sistema nervioso central u otro 

medicamento que aumente la concentración 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. 
 
Toma de [denominación (de fantasía)] con otros medicamentos 
[...] 
Si toma zolpidem con los siguientes medicamentos, se pueden ver potenciados efectos como el 
aletargamiento o la alteración psicomotriz al día siguiente, incluida la alteración de la capacidad 
para conducir.  

• Medicamentos para algunos trastornos mentales (antipsicóticos) 
• Medicamentos para problemas de sueño (hipnóticos) 
• Medicamentos para aliviar o reducir la ansiedad  
• Medicamentos para la depresión 
• Medicamentos para el dolor moderado a grave (analgésicos narcóticos) 
• Medicamentos para la epilepsia 
• Medicamentos anestésicos 
• Medicamentos para la rinitis alérgica estacional, erupciones cutáneas u otras alergias 

que pueden causar somnolencia (antihistamínicos sedantes) 
Si toma zolpidem con antidepresivos, incluidos bupropión, desipramina, fluoxetina, sertralina y 
venlafaxina, es posible que vea cosas que no son reales (alucinaciones). 
 
No se recomienda tomar zolpidem con fluvoxamina ni ciprofloxacino. 
 
Conducción y uso de máquinas 
[...] 
[Denominación (de fantasía)] tiene un efecto importante sobre la capacidad para conducir y usar 
máquinas, como la «conducción en estado somnoliento». Los días que tome [denominación (de 
fantasía)] (tal y como sucede con otros hipnóticos) debe tener en cuenta lo siguiente: 

• Puede que se sienta aletargado, somnoliento, mareado o confuso 
• Puede que le lleve más tiempo tomar decisiones 
• Puede sufrir visión borrosa o doble 
• Su estado de alerta se puede ver disminuido 

Con el fin de reducir los efectos antes mencionados, se recomienda un margen mínimo de 8 horas 
entre la administración de zolpidem y la conducción, el uso de maquinaria o cualquier trabajo que 
se realice en altura.  
 
No consuma alcohol ni ninguna otra sustancia psicoactiva mientras tome [denominación (de 
fantasía)], ya que esto puede aumentar los efectos anteriormente citados. 
[...] 
 
 
3. Cómo tomar [denominación (de fantasía)] 
 
[El texto que figura a continuación se debe insertar en esta sección]  
 
La dosis recomendada es de 10 mg de [denominación (de fantasía)] por cada 24 horas. Se puede 
prescribir una dosis más baja a algunos pacientes. [Denominación (de fantasía)] se debe tomar: 

• de una sola vez; y 
• justo antes de acostarse. 

Se debe asegurar de que deja un margen mínimo de 8 horas desde que tome el medicamento 
hasta que realiza actividades que requieran alerta mental. 
 
No tome más de 10 mg por cada 24 horas.  
 
[...] 


