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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
Sucedal comprimidos recubiertos 10 mgq

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento. Contiene
Informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta seguro de
algo, pregunte a su médico o quimico farmacéutico. Verifique que este medicamento
corresponda exactamente al Indicado por su médico. Guarde este folleto, puede necesitar
leerlo nuevamente.
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Sucedal comprimidos recubiertos 10 mg.
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Sucedal comprimidos recubiertos 5 mg.

Zolpidem hemltartrato %mg mg;
Exmplentes actos daCaluloca mi

&5: De acuerdo a Io aprobado e I Reglstro Samtarlo

ACCION TERAPEUTICA:

Zolpidem -principio activo de Sucedal- es un hipnético no benzodiazepinico, que
actua casi selectivamente sobre los receptores omega 7 GABA4 y que tiene escasa
afinidad sobre los ofros receptores omega GABA,, lo que explica su falta de
acciones anticonvulsivantes, miorrelajantes y ansioliticas.

INDICACIONES:

Sucedal esta indicado en el Tratamiento del insomnio de corta duracion ya sea de
conciliacion, de despertar precoz o por el aumento del nimero de despertares
nocturnos, para terapia de 2 a 3 semanas.
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CONTRAINDICACIONES:

Sucedal estd contraindicado en personas con hipersensibilidad conocida a su
principio activo, o a algdn componente de la formulacion. También, contraindicado
en pacientes con depresién de los signos vitales por intoxicacion alcohélica o por
drogas. No administrar durante el embarazo y la lactancia.

PRECAUCIONES:

Debe evaluarse cuidadosamente su administracion en pacientes con insuficiencia
respiratoria, ya que como todos los hipnédticos, puede agravarla. También puede
exacerbar cuadros de insuficiencia hepatica, depresion mental y de apnea del suefio.
En personas con insuficiencia renal la eliminacion de Zolpidem puede estar
prolongada y aunque no es necesario ajustar la dosis, estos pacientes deben ser
estrechamente controlados.

En ancianos es conveniente emplear dosis menores vy realizar un seguimiento muy
preciso. No existen estudios adecuados en menores de 18 afios.

ADVERTENCIAS:
Sucedal tiene un rapido comienzo de accion por lo cual debe ser admlmstrado
mmed;atamente antes de acostarse HFFE=E o-ast

Sucedal ho debe ser utilizado en pacxentes que sufran apnea del sueno (pausas
respiratorias durante el suefo).

lLLas experiencias clinicas realizadas no han mostrado la aparicion clara de un
sindrome de deprivacion causado por la suspension del medicamento.
Ocasionalmente los farmacos de este tipo pueden provocar alteraciones de la
conducta y disminucion de inhibiciones.

Se debe identificar las causas del insomnio siempre que sea posible y tratar
los factores subyacentes antes de prescribir un hipnético. Si después del
tratamiento durante 7-14 dias el insomnio no remite, esto puede indicar
presencia de un desorden primario fisico o psiquiatrico, y deberia consulitar a
un especialista.

EFECTO DEPRESOR Y DESAJUSTE PSICOMOTOR POR EFECTO RESIDUAL
DEL DIA SIGUIENTE

Zolpidem, al igual que otros medicamentos hipnéticos, tiene efecto depresor
del sistema nervioso central (SNC). La administracion conjunta de este
medicamento con otros depresores del SNC {ef, benzodiacepinas, opioides,
antidepresivos triciclicos, alcohol) aumenta el riesgo de depresion del SNC. Se
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debera ajustar la dosis si el paciente recibe otros depresores del SNC en forma
concomitante por el efecto potencialmente aditivo. No se recomienda
administrar zolpidem con otros hipnéticos/sedantes para dormir o en medio de
la noche.

El efecto del farmaco puede ser lento si se ingiere con la comidas o
inmediatamente degspués de comer.

Zolpidem, al igual que otros medicamenfos para tratar el insomnio, puede
reducir la capacidad de estar alerta a la mafiana siguiente de su uso, afectando
las habilidades para realizar funciones en las gue se debe estar muy alerta,
como_conducir _un_vehiculo, operar maquinarias_y otras actividades que
requieren atencion. Se ha comprobado que las mujeres son especialmente
susceptibles, va que su organismo elimina zolpidem de forma mas lenta que
ios hombres.

EFECTOS SECUNDARIOS:

Se han observado con poca frecuencia, somnolencia diurna, mareos, ataxia,
confusion -especialmente en ancianos- que también son mas propensos a
experimentar caidas, depresion mental, reacciones alérgicas, hipotension, sequedad
bucal, diarrea, nauseas, vémitos, dolor abdominal, sensaciéon de cansancio o de
debilidad, agitacion, pesadillas, amnesia, diplopia, llanto.

INTERACCIONES:

Se debe informar al médico de todos los medicamentos que esté tomando, ya sea
con o sin receta.

El alcohol o los medicamentos con accion depresora del sistema nervioso central
pueden ser potenciados en sus efectos o potenciar los efectos del Zolpidem cuando
se administren asociados, razén por la cual, si es necesaria su administracién
conjunta, se deberan ajustar las dosis.

Esto incluye a los sedanies, antidepresivos, antisicoticos, anticonvulsivantes,
relajantes musculares, anestésicos generales, antihlstamtmcos ansiolificos
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Se debe usar la menor dosis efectiva para cada paciente.

La_dosis inicial recomendada para zolpidem en mujeres es de 5 mg y en
hombres de 5 6 10 mg tomado solo una vez por noche, inmediatamente antes
de acostarse a dormir, con al menos 7-8 horas de sueiic antes de despertarse:;
si la dosis de 5 mq no resulta efectiva puede incrementarse a 10 mg.

L.a dosis inicial recomendada en mujeres es menor a la de los hombres, debido
a gque en mujeres la tasa de eliminacion del medicamento por el organismo
suele ser menor.,

La dosis total de zolpidem no debe exceder los 10 mg.

Debido a gue los pacientes ancianos o debilitados, o aquellos con insuficiencia
hepatica, pueden ser especialmente sensibles al efecto de zolpidem, la dosis
recomendada para ellos es de 5 mg una vez al dia al acostarse.

SOBREDOSIS Y SU TRATAMIENTQ:

Los sintomas de sobredosis corresponden a una intensificacion de los efectos
adversos descritos, tales como: mareos severos, vision doble u otros problemas de
vision, somnolencia severa, nauseas severas, dificuitad para respirar, ritmo cardiaco
alterado {mas lento), vomitos severos.

Debe recurrir @ un centro asistencial para evaluar la gravedad de la intoxicacion y
tratarla adecuadamente, llevando el envase del medicamento que se ha tomado.

El tratamiento es sintomatico y de soporte, si el paciente esta consiente se puede
inducir el vomito o realizar un lavado gastrico, puede administrarse Flumanezil para
revertir los efectos sedantes y depresores de la respiracion.

El Zolpidem no es dializable.

PRESENTAC[ONES
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