
Clopixor Depot 
zuclopentixol 

, i® l ® r CLOPIXOL® Depot. Zuclopentixol (DCI). C lop ixoP Depot, inyectable. COMPO-
SICION: Cada ampolla de 1 ml contiene: zuclopentixol (DCI) decanoato, 2 0 0 
mg.Excipiente: aceite vegetal. INDICACIONES: tratamiento de la esquizofrenia 
cronica y subcronica especialmente en pacientes en los que existe dificultad de 
establecer un cumplimiento por via oral. POSOLOGIA: Adultos: La dosis y el in-
tervalo de administracion debera ajustarse individualmente, para alcanzar una 
supresion maxima de los sintomas psicoticos con un minimo de efectos indesea-
dos. En el tratamiento de mantenimiento las dosis oscilaran entre 2 0 0 y 4 0 0 mg 
cada 2 a 4 semanas. Algunos pacientes pueden necesitar dosis superiores o in-
tervalos inferiores entre las dosis. La dosis maxima recomendada es de 6 0 0 mg 
(3ml) por semana. Cuando se cambie el tratamiento de zuclopentixol oral o ace-
tato de zuclopentixol intramuscular a tratamiento de mantenimiento con decanoa­
to de zuclopentixol se seguiran las siguientes directrices: 1) Cambio de zuclo­
pentixol oral a decanoato de zuclopentixol: 25 mg/d ia por via oral equiva-
len a 2 0 0 mg de decanoato de zuclopentixol cada 2 semanas; 25 mg/d'ia por 
via oral equivalen a 4 0 0 mg de decanoato de zuclopentixol cada 4 semanas. 
2) Cambio de acetato de zuclopentixol a decanoato de zuclopentixol: simul-
taneamente con la (ultima) inyeccion de acetato de zuclopentixol (100 mg), se 
administraran 200-400 mg (1-2 ml) de decanoato de zuclopentixol 2 0 0 mg/ml . 
Las inyecciones de decanoato de zuclopentixol se repetiran cada dos semanas. 
Algunos pacientes pueden necesitar dosis superiores o intervalos inferiores entre 
las dosis. El acetato de zuclopentixol y el decanoato de zuclopentixol pueden 
mezclarse en una jeringa y administrarse como una sola inyeccion intramuscular 
(coinyeccion). Los pacientes que hayan seguido tratamiento con otros neurolepti-

' cos depot recibiran una dosis de decanoato de zuclopentixol segun la relacion: 
2 0 0 mg de decanoato de zuclopentixol equivalen a 25 mg de decanoato de 
flufenacina. Las subsiguientes dosis de decanoato de zuclopentixol y los interva­
los entre las inyecciones se ajustaran segun la respuesta del paciente. Pautas 
posologicas especiales: Reduccion de la funcion renal: El decanoato de zuclo­
pentixol puede administrarse a las dosis habituales en pacientes con reduccion 
de la funcion renal. Reduccion de la funcion hepatica: Se recomienda una dosifi-
cacion cuidadosa y, si es posible, determinaciones de los niveles sericos del far­
maco. Nihos: N o se recomienda su utilizacion en ninos, debido a la falta de ex-
periencia clinica. FORMA DE ADMINISTRACION: El decanoato de zuclopentixol 
se administra por inyeccion intramuscular en el cuadrante superoexterno de la re­
gion glutea. Cuando el volumen de inyeccion sea superior a 2 ml. debera repar-
tirse en dos zonas de inyeccion diferentes. Por tratarse de un preparado inyecta­
ble con vehiculo oleoso, se recomienda efectuar una aspiracion antes de adminis-
trar el medicamento, para asi descartar la posibilidad de inyeccion intravascular. 
La tolerabilidad local es buena. CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al 
principio activo o a los tioxantenos en general. Insuficiencia circulatoria, cual-
quier depresion del sistema nervioso central independientemente de su origen (in-
toxicaciones por alcohol, barbituricos u opiaceos), en estados comatosos, discra-
sias sanguineas, feocromocitoma. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: Al igual 
que otros neurolepticos, el zuclopentixol debe utilizarse con precaucion en pa­
cientes con enfermedades orgdnicas cerebrales, enfermedad de Parkinson, desor-
denes convulsivos(epilepsia), enfermedad cardiovascular o arritmia, enfermedad 
hepatica o respiratoria avanzada. Si bien no hay ninguna evidencia que sugiera 
que el empleo de zuclopentixol puede dar origen a problemas especiales en 
pacientes con hipotiroidismo, tirotoxicosis, miastenia gravis o hipertrofia prostati-
ca, en tales casos deben observarse las mismas precauciones que con el resto 
de neurolepticos. De igual manera debera utilizarse con precaucion en pacien­
tes ancianos en situacion critica o con riesgo de padecer hipotermia. Y en aque-
llos pacientes con historia personal o familiar de glaucoma de angulo cerra-
do.Los pacientes que sigan tratamiento a largo plazo, especialmente aquellos tra-
tados a dosis elevadas, deben ser monitorizados con especial atencion, evaluan-
dose clinicamente de forma periodica para determinar si es posible una disminu-
cion de la dosis. En tratamientos con neurolepticos es posible el desarrollo de un 
sindrome neuroleptico moligno (hipertermia, rigidez, fluctuaciones del estado de 
vigilia, inestabilidad del sistema nervioso autonomo). Los pacientes con un sin­
drome cerebral organico, retardo mental y aquellos con historia de abuso de 
opiaceos o alcohol presentan una incidencia mayor de casos con desenlace mor­
tal. El tratamiento del sindrome neuroleptico maligno se basa en la retirada del 
neuroleptico, tratamiento sintomatico y medidas de soporte vital. Puede adminis­
trarse bromocriptina. Los sintomas pueden persistir durante un periodo superior a 
una semana desde la interrupcion del tratamiento oral, y por un periodo mas 
prolongado cuando el sindrome neuroleptico maligno se asocia a las formas de­
pot del farmaco. INTERACCIONES: El decanoato de zuclopentixol puede poten-
ciar el efecto sedante del alcohol y el efecto de los barbituricos y otros depreso-
res del sistema nervioso central. Los neurolepticos pueden incrementar o dismi-
nuir el efecto de algunos farmacos antihipertensivos. El efecto antihipertensivo de 
la guanetidina y otros farmacos con un mecanismo de accion semejante se ve 
disminuido por el decanoato de zuclopentixol. El uso concomitante de neurolepti­
cos y litio aumenta el riesgo de neurotoxicidad. Los antidepresivos triciclicos y los 
neurolepticos inhiben mutuamente su metabolismo. El decanoato de zuclopenti­
xol puede disminuir el efecto de la levodopa y de farmacos adrenergicos. Admi-
nistrado junto a metoclopramida y piperacina aumenta el riesgo de reacciones 
extrapiramidales. EMBARAZO Y LACTANCIA: El decanoato de zuclopentixol no 
debe administrarse durante el embarazo, en aquellos en que beneficio 

esperado para la paciente supere el riesgo teorico para el feto. Los estudios de re-
produccion animal no han aportado evidencia de un aumento de la incidencia 
de dafio fetal ni otros efectos deletereos en el proceso de reproduccion. Se des-
aconseja la lactancia materna en pacientes en tratamiento con zuclopentixol. 
EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR O UTIUZAR MAQUINA-
RIA: El decanoato de zuclopentixol es un farmaco sedante. Los pacientes que reci-
ben farmacos psicotropos pueden presentar alteraciones en la capacidad de con-
centracion y estado de atencion, sea debido a la enfermedad de base, a la me-
dicacion o a ambas. Los pacientes que reciban tratamiento con zuclopentixol de-
beran tenerlo en cuenta en caso de que deban conducir automoviles o manejar 
maquinaria peligrosa. REACCIONES ADVERSAS. La mayoria de las reacciones 
adversas son dependientes de la dosis. La frecuencia y severidad de las mismas 
son mas pronunciadas en la fase inicial del tratamiento y disminuyen durante el 
tratamiento crdnico. En ensayos clinicos se han descrifo las siguientes reacciones 
adversas. Dosis de 200-400 mg/2-4 semanas. Frecuentes (>5%). Sistema nervio­
so central y periferico: Pueden presentarse efectos extrapiramidales, especialmen­
te durante ios primeros dias despues de una inyeccion y en la fase inicial de trata­
miento. En la mayoria de los casos las reacciones adversas pueden controlarse 
satisfactoriamente con una reduccion de la dosis y / o administrando farmacos an-
tiparkinsonianos. Se desaconseja el uso profilactico rutinario de farmacos antipar-
kinsonianos. En casos de acatisia persistente puede ser de utilidad la administra­
cion de una benzodiacepina o propranolol. Se ha descrito la aparicion de los si­
guientes sintomas extrapiramidales: parkinsonismo (11%), hipercinesia (= acati­
sia] (3,8%), distonia (1,2%), hipocinesia (2,4%), temblor (0,8%), rigidez (0,6%). 
Psiquiatricos: Somnolencia (10%). Aparato digestive. Sequedad de boca (6%). 
Generates: Fatiga(6%). Infrecuentes (1-4%). Sistema nervioso central y periferico: 
Mareo (2%), cefalea 11,7%). Alteraciones oculares: Alteraciones en la acomoda-
cion (1,4%). Aparato digestivo: Aumento de la salivacion (1,4%), constipacion 
(1,2%), dispepsia/nauseas/vomitos (1,7%). Sistema cardiovascular, general: Hi-
potension postural (1%). Raras (< 1%). Piel y anexos: Sudoracion aumentada, 
rash. Sistema metabolico-nutricional: Aumento de peso. Sistema cardiovascular: 
Taquicardia/palpitaciones. Aparato urogenital: Incontinencia/retencion urina-
rias. Dosis elevadas (minimo de 360 mg por semana, hasta 1600 mg por inyec­
cion). Frecuentes (>5%). Sistema nervioso central y periferico: Trastornos extrapira­
midales: hipocinesia (22%), temblor] 19%), parkinsonismo (8%), hipercinesia 
(3,8%), distonia (1,5%). Mareo (9%). Alteraciones oculares: Alteraciones en la 
acomodacion (6%). Psiquiatricos: Aumento del apetito (1 8%), somnolencia (14%). 
Aparato digestivo: Constipacion (12%), aumento de la salivacion (8%), seque­
dad de boca (8%). Sistema cardiovascular, general: Hipotension (10%). Genera-
les: Astenia (19%). Infrecuentes (1-4%). Sistema nervioso central y periferico: Con-
vulsiones(l,5%), cefalea (1,5%). Psiquiatricos: Alteraciones de la libido (1,5%). 
Aparato digestivo: dispepsia/nauseas/vomitos (3%). Trastornos de la reproduc­
cion, femeninos: Amenorrea/galactorrea (3%) (1000-1600 mg por inyeccion). En 
algunos pacientes en tratamientos a largo plazo puede aparecer discinesia tar-
dia. Los farmacos antiparkinsonianos no alivian estos sintomas, y en algunos ca­
sos pueden intensificarlos. Se recomienda en estos casos una reduccion de la 
dosis o, en caso de ser posible, la interrupcion del tratamiento. Se ha comunica-
do la aparicion de sindrome neuroleptico maligno. Igualmente se ha reportado 
con pocq frecuencia alteraciones en las pruebas de funcion hepatica, en todos 
los casos leves y transitorias. Se han notificado casos aislados de hepatitis y / o 
ictericia en los que el zuclopentixol podria haber estado involucrado. SOBREDO-
SIFICACION: Debido a la forma de administracion del farmaco es dificil que se 
produzca sobredosificadon del mismo. Sintomas: Somnolencia, coma, sintomas 
extrapiramidales, convulsiones, shock, hiper o hipotermia. Tratamiento: El trata­
miento es sintomatico y de soporte.. Se estableceran medidas de soporte de los 
sistemas cardiovascular y respiratorio: N o debe utilizarse epinefrina, debido al 
riesgo de reduccion de la presion arterial. En caso de presentarse convulsiones, 
deberdn ser tratados con diazepam. Los sintomas extrapiramidales pueden con­
trolarse con biperideno. INCOMPATIBIUDADES: El decanoato de zuclopentixol 
solo se mezclara con el acetato de zuclopentixol, ya que ambos estan disueltos 
en aceite vegetal. El decanoato de zuclopentixol no debera mezclarse con formu-
laciones depot que presentan como vehiculo aceite de sesamo, pues la combina-
cion daria lugar a cambios importantes en las propiedades farmacocineticas de 
los preparados. PRECAUCIONES DE CONSERVACION: Debe almacenarse a 
temperatura inferior a 159. INSTRUCCIONES DE U S O / MANIPULACION: Nin­
guna. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICIUO PERMANENTE OSEDE SO­
CIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION: Lundbeck Espafia, S.A. Av. Diago­
nal, 6 0 5 , 4 2 6 g .08028 Barcelona. C O N RECETA MEDICA. PRESENTACION Y 
PVP IVA(4%): Clopixol® 10 mg. Envase conteniendo 3 0 comprimidos, 1.248 
pts. Envase conteniendo 5 0 comprimidos, 2 .084 pts. Clopixol 25 mg. Envase 
conteniendo 30 comprimidos 2 .718 pts. Clopixol Gotas. Envase conteniendo 
2 0 ml, 1 .905 pts. Clopixol Acufase. Envase conteniendo una ampolla de 1 
ml, 1.981 pts. Envase conteniendo 10 ampollas de 1 ml, 18 .440 pts. Clopi­
xol Depot. Envase conteniendo una ampolla de 1 ml, 1.669 pts. CONDICIO-
NES DE PRESTACION FARMACEUTICA DEL S.N.S. A esta especialidad le co-
rresponde APORTACION REDUCIDA. 
TEXTO REVISADO EN NOVIEMBRE 1995. 
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S I T U A C I 6 N BAJO CONTROL DEL PACIENTE ESOUIZOFRENICO 

El pACiENTE ESQuizofRENJCO, A I iqUAl QUE U NATURAIEZA, pilEdE pFRdfR EI CONTRol EN CUAIQUIER MOMENTO. C L O P I X O L pERMJTE 

CONTROUR IA ESQUizofRENJA EN IA TASE dE MANTENilVliENTO. PoRQUE qRACJAS A U pRESENTACiON EN JNyECTAblES dspOT SE MEJORA EI 

CUMplilVliENTO dE IA MEdiCACiON pOR PARTE dfi l pACiENTE pREviNiENdo lAS RECidiVAS. AdEMAS, A I CONTROUR U ENfuiMtdAd, SE MEJORA 

IA CAlidAd dE vidA del PACJENTE y dE su ENTORNO fAMiliAR. CLOPIXOL DEPOT, Todo UN ANTicicloN PARA IA EsouizofRENiA. 

Clopixor Depot 
zuclopentixol 

EL ANTICICLON DEPOT JLufeclbecft 
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EUROPEAN 
PSYCHIATRY 
Edicion Espanola 

Nombre 

Apellidos 

Domicilio 

Poblacidn C.P. 

D.N.I. o N.I.F. 

Suscribanme a: 
EUROPEAN PSYCHIATRY, Ed. Espanola. 
1996 (6 numeros) 
6.600 pts. (IVA incluido) 

PAGARE: 

• A traves de cuenta bancaria 

• Mediante talon num 

de de 199 ... 

(Firma) 

ORDEN DE PAGO POR DOMICILIACION 
BANCARIA 

• Banco 

• Caja de Ahorros 

Sucursal 

Domicilio 

Cuenta corriente o ahorro n.° 

Titular cuenta 

Ruego a Vds. se sirvan tomar nota de que 
deberan adeudar a mi cuenta con esa cantidad 
los efectos que les sean presentados para su 
cobro por SANED, S.A. 

(firma) 

de de 199 ... 

Enviar este boletin a SANED, S.A. 
Paseo de la Habana, 202 bis, 28036 Madrid 

Prothiaden 
FICHA TECNICA 
1 .• Nombre del Medicamento: PROTHIADEN 75 mg, grageas 
2.- Composition Cualitativa y Cuantitativa 

Clorhidrato de dosulepina (D.C.I.) 75,00 mg 
Sacarosa 258,28 mg 
Jarabe de glucosa (residuo seco) 3,60 
Otros excipientes C.S. 

3.- Forma Farmaceutica. Grageas. 4.- Dalos Clinicos. 4.1.- Indicaciones Terapeuticas. Tratamiento de los sintomas de las 
enfermedades depresivas, especialmente cuando se requiere un efecto frente a la ansiedad. Por ello, Prothiaden esta indicado 
en sindromes depresivos de naturaleza diversa, incluyendo aquellos que se acompafian de ansiedad: - depresiones 
melancolicas. - depresiones involutivas. - depresiones neuroticas. - depresiones reaccionales. - sindromes depresivos de los 
psicoticos. - maniiestaciones psicosomaticas asociadas a un sindrome depresivo o ansioso. 4.2.- Posologia y Forma de 
Administration. En adultos, la dosis inicial diaria es de 75 mg, pudiendose incrementar a 150 mg. En algunas circunstancias, 
por ejemplo, en el medio hospitalario, se Iran administrado 225 mg diarios. En ancianos, como sucede con cualquier farmaco 
antidepresivo, el aumento de esta dosis inicial, se llevara a cabo con precaution y bajo una supervision estricta. Para conseguir 
una respuesta clinica satisfactoria, puede ser suficiente aplicar una dosis mitad de la requerida por una persona adulta normal. 
No se recomienda su uso en nihos. 4.3. Contraindicaciones. Mario de miocardio reciente. Cualquier tipo de bloqueo cardiaco 
u otras arritmias cardiacas. Mania. Enfermedad hepatica grave. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. 
Pueden pasar entre dos y cuatro semanas desde el initio del tratamiento antes de que haya una mejoria de la depresion de los 
pacientes. Durante este periodo, el enfermo debera someterse a una vigilancia medica estricta. El efecto ansiolitico puede 
observarse a los pocos dias del comienzo del tratamiento. Los ancianos son particularmente propensos a experimentar 
reacciones adversas a los farmacos antidepresivos, especialmente agitation, confusion e hipotension postural. Los pacientes 
que evidencien un riesgo alto de suicidio, requieren que el seguimiento sea mas riguroso. El medicamento se administrara con 
precaution en epilepticos y en pacientes con alteraciones cardiovasculares. A ser posible, se restringira el uso en pacientes con 
glaucoma de angulo cerrado, sintomas sugestivos de hipertrofia prostata e historia de epilepsia. Los antidepresivos triciclicos 
potencian la action depresora nerviosa central del alcohol. La administration conjunta de anestesicos y antidepresivos triciclicos 
puede incrementar el riesgo de arritmias e hipotension. En el caso de intervention quirurgica, se informara al anestesista que el 
paciente esta en tratamiento con el agente antidepresivo. Se recomienda que la medication antidepresiva no se retire de forma 
brusca sino gradualmente. Este medicamento contiene 258,28 mg de sacarosa y 3,60 mg de jarabe de glucosa (residuo seco), 
io que debera ser tenido en cuenta por los enfermos diabeticos. 4.5- Interaction con otros medicaments y otras formas de 
Interaction. Prothiaden no debe administrase conjuntamente con los farmacos inhibidores de la MAO, ni incluso catorce dias 
despues de la interruption del tratamiento. Prothiaden potencia el efecto de algunos depresores del SNC, como el alcohol, los 
analgesicos narcoticos, y de farmacos simpaticomimeticos como Adrenalina y Noradrenalina (algunos anestesicos locales 
contienen estos agentes simpaticomimeticos). La actividad hipotensora de los agentes antihipertensivos se puede reducir 
cuando se administran conjuntamente con Prothiaden. Se aconseja, por tanto, revisar toda la terapia antihipertensiva durante el 
tratamiento con los antidepresivos triciclicos. La concentration de Dosulepina en suero disminuye con la presencia de 
barbiturates y aumenta con Metilfenidato, afectando, asi, la action antidepresiva de Prothiaden. 4.6.- Embarazo y Lactancia. 
No hay evidencia suficiente acerca de la seguridad del farmaco durante el embarazo humano. Evitar el tratamiento con 
Prothiaden durante el embarazo, a no ser que el beneficio obtenido supere a los riesgos. Prothiaden es secretado en la leche 
matema, aunque es poco probable que los niveles alcanzados sean problematicos. 4.7.- Efectos sobre la Capacidad para 
Conducir Vehiculos y Utilizar Maquinaria. Los pacientes tratados con Prothiaden seran advertidos de que el farmaco puede 
modificar su estado de alerta. 4.8.- Reacciones Adversas. En la fase temprana del tratamiento es comiin que aparezcan 
efectos atropinicos tales como sequedad de boca, alteraciones de acomodacion, taquicardia, constipation y disuria, que 
posteriormente tienden a aminorar. Otras veces aparece somnolentia, sudoracion, hipotension postural, temblor y erupciones 
cutaneas. Pueden existir interferencias con la tuncion sexual. Los efectos adversos graves son raros. Incluyen depresion de la 
medula dsea, agranulocitosis, ictericia colestatica, hipomania y convulsiones. Durante el tratamiento con antidepresivos 
triciclicos pueden exacebarse manifestaciones psicoticas como manias y delirios paranoides. Los sintomas de retirada del 
farmaco ocurren cuando esta se realiza de forma brusca y suelen caracterizarse por insomnio, irritabilidad y transpiration 
excesiva. Se han registrado sintomas similares en recien nacidos cuyas madres ban recibido una terapia con antidepresivos 
triciclicos durante el ultimo trimestre del embarazo. Pueden presentarse arritmias e hipotension severa con dosis altas o con 
sobredosis premeditadas del medicamento y en pacientes que reciben una dosificacion normal y sufren, ademas una 
enfermedad cardiaca. 4.9.- Sobredosificacion. Los sintomas de una sobredosificacion son: sequedad de boca, excitation, 
ataxia, somnolentia, perdida de conciencia, contracciones espasmodicas musculares, convulsiones, dilatation grande de las 
pupilas, hiperreflexia, taquicardia sinusal, arritmias cardiacas, hipotension, hipotermia, depresion respiratoria, alucinaciones 
visuales, delirium, retencion urinaria, ileo paralitico, alcalosis respiratoria y metabolica. El tratamiento consistira en lavado 
gastrico seguido de la administration de carbon activado que absorbe el farmaco y los metabolitos, excretados en la luz 
intestinal, por via biliar. No se aconseja la diuresis forzada; es conveniente realizar la monitorizacion elecirocardiografica 
continua y el reposo en cama, hasta despues de la recuperation. 5.- Propiedades Farmacologicas. 5.1.- Propiedades 
Farmacodinamicas. Dosulepina es un agente antidepresivo triciclico que incrementa los niveles de transmision en las sinapsis 
centrales causando estimulacion de la conducta y logrando un efecto antidepresivo clinico. Como sucede con otros compuestos 
triciclicos, inhibe la recaptacion de Noradenalina y 5-tiidroxitriptamina y la captation neuronal de dopamina; ademas de sus 
efectos sobre los niveles de monoamina, da lugar a cambios de adaptation en el cerebro reduciendo o regulando a la baja el 
niimero de receptores de noradrenalina y la formation de AMP ciclico inducido por esta. 5.2.- Propiedades Farmacocineticas. 
Dosulepina es absorbida facilmente del tracto gastrointestinal, alcanzandose concentraciones maximas en plasma a las 3-4 
horas de la administration. La biodisponibilidad oral se ha estimado en un 30% despues de la metabolizacidn presistemica del 
farmaco y la vida media de este y sus metabolitos activos es del orden de 50 horas, siendo la via renal, la principal via de 
excretion. Existe una extensa metabolizacidn en higado, donde por procesos de N-demetilacion y S-oxidacion, se originan los 
metabolitos activos Northiaden, Northiaden-S-6xido y Dosulepina-S-dxido, que junto con Dosulepina y sus metabolitos se 
conjugan con el acido glucordnico. 5.3.- Datos Preclinicos sobre Seguridad Los estudios de toxicidad hasta 12 meses 
realizados en rata y perro, han mostrado la tolerancia perfecta del farmaco en el rango terapeutico humano. Los efectos tdxicos, 
casi exclusivamente a nivel hepatico, aparecen con dosis muy elevadas. Al contrario de Io que sucede con otros antidepresivos 
triciclicos, Dosulepina, no causa efectos cardiotoxicos, segun se pudo deducir de los ensayos experimentales llevados a cabo 
en rata, cobayo y conejo. Los estudios de reproduction, toxicidad fetal y teratogenesis, realizados en rata y conejo, muestran la 
normalidad en el niimero de gestaciones y tamaho de las camadas, la ausencia de malformaciones congenita y el desarrollo 
perfecto de todas las crias. Los resultados de los estudios de mutagenesis y carcinogenesis fueron negativos. 6.- Datos 
Farmaceuticos. 6.1.- Lista de Excipientes. Sacarosa. Fosfato calcico tribasico trihidrato. Almidon de maiz. Talco. Polividona. 
Almidon de maiz desecado. Opalux White AS-7000. Jarabe de glucosa. Estearato magnesico. Tinta negra. Cera camauba. 6.2.-
Incompatibilidades. No procede. 6.3.- Periodo de validez. 3 afios. 6.4.- Precauciones Especiales de Conservation. En su 
envase original, no requiere condiciones especiales de conservation. 6.5.- Naturaleza y Contenido del Recipiente. Sistema de 
tipo calendario compuesto de dos plaquetas (blister) de doble lamina de cloruro de vinilo/aluminio conteniendo 14 grageas cada 
una. 6.6.- Instrucciones de uso/manipulacion. Administrar por via oral las grageas con un poco de agua, en una toma, 
preferentemente por la noche; o bien en dos tomas. 6.7.- Nombre o Razon Social y Domicilio permanente o 
Sede Social del Titular de la autorizacion de comercializacion. Laboratories ALTER, S.A. Mateo Inurria, 30 - ( § y 
28036 Madrid. 7.- Niimero de la Autorizacion de la comercializacion. 58.966. P.V.P. (IVA): 1.043 pts. ALTER 
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Manana sera un gran dia 

La vanguardia en • hipnoticos no benzodiacep 
Dalparan es un hipnbtico cuyo principio activo, Zolpidem(D.C.I) pertenece a una nueva familia quimica, no benzodlacepinlca: las imidazopiridinas. PROPIEDADES 
Dalparan es una imidazopiridina de accion hipnbtica rapida Su etecto esta ligado a una accion agonista sobre un receptor central que forma parte del complejo 
• receptores macromoleculares GABA - benzodiacepina centrales - modulador de la apertura del canal cloro. El Zolpidem reduce el periodo de latencia del sueAo 
reduce el numero de despertares, aumenta la duracion total del suefto y mejora su calidad. COMPOSICION:Cada comprimido contiene: Zolpidem (D.C.I.) Hemitartrato. 
10 ma; Excip.: Lactosa y otros, c.s. INDICACIONES: Tratamiento a corto plazo del insomnio, en particular en pacientes con dificultad para conclliar el suefio 
POSOLOGIA En el adulto menor de 65 anos: la posologia usual es de un comprimido de 10 mg, inmediatamente antes de acostarse. En el adulto mayor de 65 anos 
comenzar el tratamiento por medio comprimido inmediatamente antes de acostarse. No debe sobrepasarse la posologia de un comprimido (10mg) por dia. En todos los 
casos, seguir estrictamente la prescnpcibn de su medico. CONTRAINDICACIONES: Este medicamento no debe utilizarse en los casos siguientes: ninos menores de 15 
anos; embarazo o lactancia (en este caso no olvidar intormar a su medico) y miastenia grave. PRECAUCIONES: Informar a su medico en caso de enfermedades 
renales o hepaticas; dificultades respiratorias y/o enfermedades musculares (miastenia), en cuyo caso es necesana una especial vigilancia medica. En caso de duda 
consulte a su medico o farmaceutico. En personas de edad avanzada, el tratamiento debe empezar por medio comprimido y no debe sobrepasarse la dosis de un 
comprimido por dia. La toma de bebidas alcohblicas puede reforzar o modificar el efecto de este medicamento. Esta formalmente desaconsejado su consumo durante 
el tratamiento. Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos o utilizar maquinaria de precision: debe llamarse la atencion de los conductores de vehiculos y de las 
personas bajo tratamiento que utilicen maquinaria de precision, en el sentido de un posible riesgo de somnolencia. Esta especialidad contiene lactosa. Se nan descrito 
casos de intolerancia a este componente en ninos y adolescentes. Aunque la cantidad presente en el preparado no es, probablemente, suficiente para desencadenar 
los sintomas de intolerancia, en caso de que aparecieran diarreas debe consultar a su medico ADVERTENCIAS: El insomnio puede tener causas diversas. Algunas 
de ellas, no precisan obligatoriamente la toma de un medicamento. Como para todo hipndtico, la administracion prolongada de Dalparan generalmente no es util n 
recomendada. En caso de levantarse por la noche despues de la toma de un hipn6tico pueden aparecer reacciones ralentizadas con riesgo de caidas y/o sensaciones 
de vertigo. INTERACCIONES: El empleo simultaneo deDalparancon alcohol y con medicamentos que se emplean en trastornos del sistema nervioso (medicamentos 
para dormir, para la ansiedad, la depresi6n. etc.) puede aumentar los efectos tarmacologicos, incrementandose el riesgo de efectos secundarios. Por ello, con el fin de 
evitar cualquier interaccidn con otro medicamento, es necesario informar sistematicamente a su medico si usted esta tomando algun otro medicamento. EFECTOS 
SECUNDARIOS: Como todo producto activo, este medicamento puede producir en algunas personas efectos mas o menos molestos como sensacidn de vertigo, fatiga. 
nauseas, dolores de cabeza, trastornos de la memoria, agitacidn nocturna, diarreas, temblores, caidas. No dude en pedir consejo a su medico o farmaceutico 
INTOXICACION Y SU TRATAMIENTO: En caso de sobredosis conviene tomar las medidas habituales de precaucion: lavado gastrico. vigilancia de los parametros 
cardiorrespiratonos y traslado a un centra especializado PRESENTACION Y PVP: Caia con 30 compnmidos de 10 mg. PVP IVA 4- 691 Ptas CON RECETA MEDICA 
INCLUIDO EN LA SEGURIDAD SOCIAL. _ . 
Coste tratamiento dia: 23.03 Ptas. P I 
Licencia de Syntheiabo. 
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