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RESUMEN  

FECHA DE FICHA NOMBRE DEL PRODUCTO PREPARADO POR: REVISADO POR:  

14 dé octubré dé 
2019 

SOMNIPRON ® comprimidos 
récubiértos 10 mg  

Gabriéla Soto Juan Fréddy Aravéna 
(Q.F.) 

 

INDICACIONES 

INDICACIONES: Tratamiénto dé insomnio dé corta duracio n ya séa dé conciliacio n, dé déspértar précoz o por él auménto 
dél numéro dé déspértarés nocturnos. Térapia dé 2 a 3 sémanas. 

COMPOSICIÓN 

COMPONENTES MG/COMP. RECUB. 

Zolpidém hémitartrato              10 mg 

 

Excipiéntés:  Almido n dé maí z, célulosa microcristalina PH 102, Estéarato dé magnésio, Almido n glicolato dé sodio, 
Lactosa monohidrato, Talco, Polí méro catio nico dé dimétilamino étil métacrilato, Macrogol 6000, Alcohol poliviní lico, 
Dio xido dé titanio. 

  

INFORMACIÓN GENERAL SOBRE EL MEDICAMENTO 

CONTRAINDICACIONES 

• Nin os ménorés dé 18 an os: No débé sér administrado 
• Embarazo y lactancia. 
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PRECAUCIONES-ADVERTENCIAS 

Advertencias: 
La causa dél insomnio débéra  idéntificarsé cada véz qué séa posiblé y tratarsé los événtualés factorés antés dé 
préscribir un hipno tico. El fracaso én la rémisio n dél insomnio luégo dé 7 a 14 dí as dé tratamiénto puédé indicar la 
préséncia dé énférmédad psiquia trica primaria y/o trastornos fí sicos y él paciénté débérí a sér cuidadosaménté 
réévaluado a intérvalos régularés. 
 
Una déprésio n prééxisténté puédé sér désénmascarada duranté él uso dé Zolpidém. Débido a qué él insomnio puédé 
sér un sí ntoma dé déprésio n, él paciénté débé sér réévaluado si él insomnio pérsisté. 
 
Insomnio dé réboté: La suspénsio n dé un tratamiénto hipno tico puédé llévar a un sí ndromé transitorio, én qué 
réaparécé dé manéra éxagérada, él insomnio qué motivo  él tratamiénto con hipno ticos/sédantés. Sé puédé 
acompan ar dé otros sí ntomas como: altéracio n dél humor, ansiédad y agitacio n. Es importanté informar al paciénté 
dé la posibilidad dé aparicio n dél féno méno dé réboté, por lo tanto, minimizar la ansiédad sobré aquéllos sí ntomas 
qué puédan ocurrir al discontinuar él producto. 
En él caso dé hipno ticos/sédantés dé corta duracio n, él féno méno dé privacio n sé puédé maniféstar déntro dél 
intérvalo dé dosis. 
 
Precauciones de empleo: 

• Duracio n dél tratamiénto: La duracio n dél tratamiénto dé sér définida én funcio n dé la indicacio n y 
anunciada al paciénté. 

• Insomnio ocasional: 2 a 5 dí as (por éj: un viajé). 
• Insomnio transitorio: 2 a 3 sémanas (cuando sé producé un sucéso gravé). 
• Insomnio cro nico: El tratamiénto débé sér décidido u nicaménté déspué s dé avisar a un éspécialista. 

                 
Toda pérsisténcia dé un probléma dé suén o ma s alla  dé 6 sémanas, débé sér objéto dé una invéstigacio n 
compléméntaria. 

 
• Déprésio n, ansiédad: El Zolpidém actu a fundaméntalménté sobré los problémas dél suén o. Utilizado solo, 

no constituyé un tratamiénto dé la déprésio n ni dé la ansiédad y puédé finalménté énmascarar los signos 
(él éstado déprésivo puédé justificar un tratamiénto antidéprésor). 

• Alcohol: La absorcio n conjunta dé bébidas alcoho licas ésta désaconséjada duranté la duracio n dél 
tratamiénto. 

• En las pérsonas dé édad (mayorés dé 65 an os), sé récomiénda no sobrépasar los 10 mg. 
• Los éstudios dé farmacologí a animal y humana no han démostrado éféctos sobré los céntros réspiratorios. 

Sin émbargo, la utilizacio n dé Zolpidém én la insuficiéncia réspiratoria sévéra débé sér prudénté. 
• En caso dé miasténia débido a la posiblé acéntuacio n dé la fatigabilidad muscular, la toma dé Zolpidém débé 

sér écha bajo supérvisio n mé dica éstricta. 
• En caso dé insuficiéncia hépa tica puédé sér nécésario réducir la posologí a. 
• Modalidadés dé déténcio n dél tratamiénto: La déténcio n dél tratamiénto por Zolpidém én las condicionés 

normalés dé utilizacio n (posologí a usual, duracio n limitada 4 sémanas), puédé sér réalizada dé manéra 
similar. 
Sin émbargo, féno ménos dé insomnio dé réboté o dé suprésio n no puédén sér totalménté éxcluidos. Es 
convéniénté advértir al paciénté y si és nécésario prévér una déténcio n progrésiva con disminucio n o 
éspaciamiénto dé las tomas por varios dí as. 

• Embarazo: Como médida dé précaucio n, és préfériblé évitar él uso dé Zolpidém én él émbarazo.  
Sobré él uso dé Zolpidém, én paciéntés émbarazadas casi no hay informacio n o és muy limitada. 
Los éstudios én animalés no sén alan éféctos dan inos diréctos o indiréctos con réspécto al désarrollo dé 
toxicidad réproductiva. 
Si él producto és préscrito a una mujér con poténcial dé émbarazarsé, débé sér aconséjada dé contactar a 
su mé dico para sér advértida dé suspéndérlo si préténdé émbarazarsé o sospécha qué lo ésta . 
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Si por razonés médicas sé administra Somnipron duranté él u ltimo périodo dél émbarazo o duranté él parto, 
sé puédén éspérar éféctos én él néonato, talés como: hipotérmia, hipotoní a y déprésio n réspiratoria 
modérada, como producto dé la accio n farmacolo gica dél producto. 
Mas aun, nin os nacidos dé madrés qué tomaron én forma cro nica agéntés hipno ticos/sédantés duranté las 
ultimas étapas dél émbarazo, puédén désarrollar dépéndéncia fí sica y puédén ténér algu n riésgo dé 
sí ntomas dé déprivacio n én él périodo post natal. 

• Lactancia: Aunqué él paso dé Zolpidém a la léché matérna séa dé bil, ésté producto no débé sér administrado 
én la lactancia. 

• Vigilancia y conducta: Los conductorés dé véhí culos y las pérsonas qué utilizan maquinas, débén sér 
advértidos sobré los événtualés riésgos dé somnoléncia atribuidos al émpléo dé ésté médicaménto. 
 

MODO DE EMPLEO / POSOLOGÍA 

Al igual qué todos los hipno ticos, no sé récomiénda él uso prolongado dé Zolpidém y un périodo dé tratamiénto no 

débérí a éxcédér las cuatro sémanas. En ciértos casos la éxténsio n ma s alla  dél ma ximo périodo dé tratamiénto 

puédé sér nécésaria; si éllo sucédé, sé débé évaluar la condicio n dél paciénté. 

 

Niños: En auséncia dé informacio n, Zolpidém no débé sér indicado én poblacio n pédia trica ménor dé 18 an os. 

 

Ancianos o pacientes debilitados: Puédén sér éspécialménté sénsiblés a los éféctos dél Zolpidém, én éstos sujétos 

sé récomiénda una dosis dé 5 mg. 

 

Insuficiencia hepática: Débido a qué él cléarancé y él métabolismo dé Zolpidém ésta n disminuidos én la 

insuficiéncia hépa tica, én éstos paciéntés sé débé coménzar con una dosis dé 5 mg con éspécial précaucio n én los 

paciéntés ancianos. En adultos (ménorés dé 65 an os), la dosis puédé auméntarsé a 10 mg solo cuando la réspuésta 

sé inadécuada y la droga séa bién tolérada. 

 

 

EFECTOS COLATERALES/ ADVERSOS  

 
Ellos aparécén én rélacio n con la dosis y la sénsibilidad individual dél paciénté (én particular la pérsona dé édad) y 
mas a ménudo én la hora qué sigué a la toma, si la pérsona no sé acuésta y no sé duérmé inmédiataménté. 
 

• Amnésia antéro grada. 
• Nivél dé conciéncia déprimido. 
• Pésadillas. 
• Estado dé confusio n. 
• Irritabilidad, inquiétud, agrésividad. 
• Ilusionismo. 
• Mal humor. 
• Comportamiénto anormal. 
• Sonambulismo, dépéndéncia, trastornos al caminar. 
• Tolérancia a la droga. 
• Caí das (prédominantéménté én acianos y cuando Zolpidém no fué tomado dé acuérdo con las 

récoméndacionés) 
• Diplopí a, diarréa, na uséas, vo mitos, maléstar abdominal. 
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• Débilidad muscular, rash, édéma angionéuro tico, prurito, urticaria. 
• Hipérhidrosis, élévacio n dé énzimas hépa ticas. 

 

SOBREDOSIS 

Tratamiento recomendado:   
Sé débén tomar las médidas généralés sintoma ticas y dé soporté junto con lavado ga strico inmédiato cuando séa 
apropiado. Sé administrara  solucionés intravénosas cuando séa nécésario. La administracio n dé Flumazénil puédé sér 
considérada cuando sé obsérvén sí ntomas gravés. Sin émbargo, la administracio n dé Flumazénil puédé contribuir a la 
aparicio n dé sí ntomas néurolo gicos (convulsionés). Como én todos los casos dé sobrédosis, és convéniénté tomar las 
médidas habitualés dé précaucio n: vigilancia dé los para métros cardio réspiratorios y monitoréo dé otros signos si és 
nécésario. Hipoténsio n y déprésio n dél SNC débén sér monitoréados y tratados médicaménté. Luégo dé una sobrédosis 
con tartrato dé Zolpidém, sé débé rétirar otras drogas sédantés aun cuando ocurra éxcitacio n. 
Zolpidém no és dializablé. 
Como én él manéjo dé toda sobrédosis, él médico débé considérar la posibilidad dé la ingéstio n dé mu ltiplés drogas. Sé 
débé considérar contactar céntros éspécializados én toxicologí a. 
 

PRESENTACION Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN 

Manténér léjos dél alcancé dé los nin os.  Manténér én su énvasé original, protégido dél calor, luz y humédad a no ma s 
dé 25°C.   

 

Presentación:  Blí stér pack dé aluminio impréso / PVC transparénté. Estuché dé cartulina litografiado, ma s folléto dé 
informacio n al paciénté, todo débidaménté séllado. 

OTRA INFORMACIÓN 

Consultas én caso dé intoxicacio n: Céntro dé Intoxicacionés toxicolo gicas dé la Univérsidad Cato lica dé 

Chilé CITUC: Fono: (+56)22 6353800 

 

Régistro ISP Nro.  F-9052 

Pérí odo dé éficacia:  36 mésés, almacénado a no ma s dé 25°C. 

PRODUCTO EQUIVALENTE TERAPE UTICO, ségu n Rés. N°2902 (22-08-2014) 

Titular dé la autorizacio n:  INSTITUTO SANITAS S.A. (Avda. Amé rico Véspucio Nro. 01260-Quilicura, Santiago-Chilé), 

Télé fono:  (+56) 22 444 6600 

DATOS TÉCNICOS LOGÍSTICOS 

 

GTIN Descripción Contenido Envase Alto Ancho Fondo Peso Bruto

7800038000545 SOMNIPRON 10 MG X 30 30 comp. Recub. ESTUCHE 5,2 9,8 2,1 9,6

7800038040695 SOMNIPRON 10 MG X 20 20 comp. Recub. ESTUCHE 5,0 9,6 1,6 11,5

17800038000542 SOMNIPRON 10 MG X 30 135 estuches CAJA 17,0 31,0 35,0 1.650,0

17800038040692 SOMNIPRON 10 MG X 20 180 estuches CAJA 16,0 35,0 30,0 2100,0

27800038040699 SOMNIPRON 10 MG 50 estuches CAJA 27,0 20,5 10,5 590,0


