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Laboratorio Gador S.A. - Nº 342
La Paz 2257 - Montevideo
Tel: 2401 6444* - Fax: 2401 1851
D.T. Quím. Farm. Christian Díaz
Reg. M.S.P. Nº 31100 - Ley 15443

COMPOSICIÓN
Cada comprimido ranurado contiene:
Zolpidem hemitartrato............................................... 10 mg
Excipientes.....................................................................c.s.
Contiene lactosa.

INDICACIONES TERAPÉUTICAS
SOMIT® está indicado en el tratamiento a corto plazo del 
insomnio en adultos, en situaciones en las que el insom-
nio está debilitando o causando ansiedad grave en el 
paciente.
Las benzodiazepinas y análogos a las benzodiazepinas 
están indicados solamente cuando la alteración es grave, 
incapacitante o somete al individuo a un extremo malestar.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN
SOMIT® actúa rápidamente y por lo tanto debe ser tomado 
inmediatamente antes de acostarse.
Al igual que con todos los hipnóticos, no se recomienda el 
uso prolongado de zolpidem. La duración del tratamiento 
debe ser lo más corta posible. De forma general, la du-
ración del tratamiento puede variar desde unos pocos 
días hasta dos semanas, con una duración máxima de 
cuatro semanas si se incluye la retirada gradual del me-
dicamento.
En ciertos casos puede ser necesaria una prolongación 
del período máximo de tratamiento; si esto ocurre, no se 
realizará sin una reevaluación del estado del paciente, ya 
que el riesgo de abuso y dependencia aumenta con la 
duración del tratamiento.
Posología:
General: 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 toma-
dos 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.
Poblaciones especiales:
Población pediátrica: No se recomienda zolpidem para 
su uso en niños y adolescentes menores de 18 años de 
edad, debido a la ausencia de datos que justifiquen el uso 
en este grupo de edad.
Pacientes de edad avanzada: En pacientes de edad 
avanzada o pacientes debilitados que pueden ser espe-
cialmente sensibles a los efectos de zolpidem, se reco-
mienda una dosis de 5 mg. La dosis total de zolpidem no 
debe exceder de 10 mg en esta población.
Insuficiencia hepática: Puesto que el aclaramiento y el 
metabolismo de zolpidem están reducidos en pacientes 
que padecen insuficiencia hepática, el tratamiento de-
berá iniciarse con una dosis de 5 mg teniendo especial 
precaución en pacientes de edad avanzada. En adultos 
(menores de 65 años) la dosis podrá ser aumentada hasta 
10 mg solo cuando la respuesta clínica sea inadecuada y 
el medicamento esté bien tolerado.
Forma de administración: únicamente por vía oral.

EFECTOS COLATERALES Y SECUNDARIOS
Se ha utilizado el siguiente criterio para la clasificación de 
la frecuencia de las reacciones adversas: muy frecuentes 

SOMIT®
ZOLPIDEM HEMITARTRATO 10 mg 

Venta bajo receta profesional	 Comprimidos ranurados
MEDICAMENTO CONTROLADO	 Vía oral
Industria uruguaya

(≥ 1/10), frecuentes (≥ 1/100, < 1/10), poco frecuentes 
(≥ 1/1.000, < 1/100), raras (≥ 1/10.000, < 1/1.000) y muy 
raras (< 1/10.000), frecuencia no conocida: no puede es-
timarse a partir de los datos disponibles.
Está demostrada la relación entre los efectos adversos 
y la dosis de zolpidem utilizada, particularmente en los 
casos de algunos efectos sobre el SNC; estos efectos 
deberían ser menores si zolpidem se administra inmedia-
tamente antes de acostarse.
Las reacciones adversas ocurren con más frecuencia en 
pacientes de edad avanzada.
Trastornos del sistema inmunológico
Frecuencia no conocida: edema angioneurótico.
Trastornos psiquiátricos
Frecuentes: alucinaciones, agitación, pesadillas, depresión.
Poco frecuentes: estado confusional, irritabilidad, inquie-
tud, agresión sonambulismo, estado de ánimo eufórico.
Raras: trastorno de libido.
Muy raras: delirio, dependencia (la interrupción del tra-
tamiento puede provocar síntomas de retirada o efectos 
de rebote).
Frecuencia no conocida: ataques de ira, psicosis, com-
portamiento anormal.
La mayoría de estos efectos adversos están relacionados 
con reacciones paradójicas.
Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes: somnolencia, cefalea, mareo, agravamiento 
del insomnio, trastornos cognitivos tales como amnesia 
anterógrada (puede aparecer utilizando dosis terapéuti-
cas. Este riesgo aumenta con dosis más altas). La apari-
ción de amnesia puede asociarse con un comportamiento 
inapropiado.
Poco frecuentes: parestesia, temblor, alteración de la 
atención, trastorno del habla.
Raras: disminución del nivel de consciencia.
Trastornos oculares
Poco frecuentes: diplopía, visión borrosa.
Raras: discapacidad visual.
Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos
Muy raras: depresión respiratoria.
Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: diarrea, náuseas, vómitos, dolor abdominal.
Trastornos hepatobiliares
Poco frecuentes: aumento de las enzimas hepáticas.
Raras: lesión hepatocelular, colestásica, o mixta.
Trastornos del metabolismo y de la nutrición
Poco frecuentes: trastorno del apetito.
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo
Poco frecuentes: erupción, prurito, hiperhidrosis.
Raras: urticaria.
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Frecuentes: dolor de espalda.
Poco frecuentes: artralgia, mialgia, espasmos muscula-
res, dolor en el cuello, debilidad muscular.
Infecciones e infestaciones
Frecuentes: infección del tracto respiratorio superior, in-
fección del tracto respiratorio inferior.
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de admi-
nistración
Frecuentes: fatiga.

Otros medicamentos
No se observaron interacciones farmacocinéticas signifi-
cativas al administrar zolpidem con ranitidina, warfarina 
o digoxina.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y 
UTILIZAR MÁQUINAS
La influencia de SOMIT® sobre la capacidad para condu-
cir y utilizar máquinas es importante.
Se debe advertir a los conductores de vehículos y ope-
rarios de maquinaria que, tal y como sucede con otros 
hipnóticos, puede existir un riesgo de aletargamiento, 
prolongación del tiempo de reacción, mareo, somnolen-
cia, visión borrosa/doble, disminución de la capacidad 
de alerta y alteración de la capacidad para conducir a 
la mañana siguiente del tratamiento. Con el fin de redu-
cir este riesgo, se recomienda un periodo de reposo de 
al menos 8 horas entre la administración de SOMIT® 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 monotera-
pia con dosis terapéuticas de zolpidem.
Además, la combinación de SOMIT® con alcohol u otros 
depresores del SNC aumenta el riesgo de que se mani-
fiesten estos efectos. Se debe advertir a los pacientes 
de que no deben consumir alcohol ni otras sustancias 
psicoactivas mientras estén en tratamiento con SOMIT®.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA
Embarazo
No se recomienda el uso de SOMIT® durante el embarazo.
Los estudios en animales no sugieren efectos perjudicia-
les directos o indirectos en términos de toxicidad para la 
reproducción.
Zolpidem atraviesa la placenta. Una gran cantidad de 
datos de mujeres embarazadas obtenidos de estudios 
cohortes (más de 1000 desenlaces del embarazo) no han 
demostrado evidencia de la aparición de malformaciones 
después de la exposición a benzodiazepinas o análogos 
de benzodiazepinas durante el primer trimestre del emba-
razo. Sin embargo, algunos estudios caso-control, notifi-
caron un aumento de la incidencia de labio leporino y de 
paladar hendido con el uso de benzodiazepinas durante 
el embarazo.
Se han descrito casos de movimiento fetal reducido y va-
riabilidad de la frecuencia cardíaca fetal después de la 
administración de benzodiazepinas o análogos de ben-
zodiazepinas durante el segundo y/o tercer trimestre del 
embarazo.
La administración de zolpidem durante la última fase del 
embarazo o durante el parto, se ha asociado con efectos 
en el neonato, como hipotermia, hipotonía, dificultades en 
la alimentación (“síndrome hipotónico del recién nacido”), 
y depresión respiratoria debidos a la acción farmacológi-
ca del medicamento. Se han notificado casos graves de 
depresión respiratoria neonatal.
Por otra parte, los niños nacidos de madres que tomaron 
agentes sedantes/hipnóticos de forma crónica durante 
las últimas fases del embarazo, pueden desarrollar de-
pendencia física y pueden estar en riesgo de desarrollar 
síntomas de retirada en el período postnatal. Se recomien-
da una monitorización adecuada del recién nacido en el 
período postnatal.
Si se prescribe SOMIT® a una mujer en edad fértil, se le 
debe advertir que contacte con su médico para dejar de 
tomar el medicamento si tiene la intención de quedarse 
embarazada o si sospecha que está embarazada.
Lactancia
Debido a que las benzodiazepinas y análogos a las ben-
zodiazepinas se excretan por la leche materna, no se debe 
administrar SOMIT® a las madres durante la lactancia.

SOBREDOSIFICACIÓN
Signos y síntomas
En casos de sobredosis en los que está involucrado SO-
MIT® solo o con otros depresores del SNC (incluyendo 
alcohol), se han notificado casos que van desde la altera-
ción de la consciencia hasta el coma y muerte.
En los casos moderados, los síntomas incluyen: somno-
lencia, confusión mental y letargia. En casos más graves, 
los síntomas pueden incluir ataxia, hipotonía, hipotensión, 
depresión respiratoria, casos de deterioro de la conscien-
cia hasta el coma y una sintomatología más grave inclu-
yendo un desenlace mortal.
Tratamiento de la sobredosis
Tras la sobredosis con benzodiazepinas orales o análo-
gos a las benzodiazepinas, se deben emplear medidas 
sintomáticas generales y de apoyo, inducir el vómito (an-
tes de una hora) si el paciente está consciente o realizar 
un lavado gástrico con conservación de las vías respirato-
rias si el paciente está inconsciente. Si no se produce me-
joría con el vaciado del estómago, se administrará carbón 
activado para reducir la absorción. Se prestará especial 
atención a las funciones respiratoria y cardiovascular si 
el paciente requiere ingreso en una unidad de cuidados 
intensivos. Se debe evitar la administración de sedantes 
incluso en el caso en que el paciente presente excitación. 
Se puede utilizar el flumazenilo como antídoto cuando se 
hayan observado síntomas graves. Sin embargo, la admi-
nistración de flumazenilo puede contribuir a la aparición 
de síntomas neurológicos (convulsiones). Zolpidem no es 
dializable.
Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir 
al hospital más cercano o comunicarse con el Centro de 
Toxicología (CIAT), tel. 1722.

PRESENTACIÓN
Envases conteniendo 10 y 30 comprimidos ranurados.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENA-
MIENTO
Mantener a temperatura ambiente, entre 15 y 30° C.

NO DEJE MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Classic grupo creativo 
Canelones 1204 - Tel. 2903 3327
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Raras: alteración de la marcha, caída (predominantemen-
te en pacientes de edad avanzada y cuando zolpidem 
no se ha tomado de acuerdo con las recomendaciones 
prescritas).
Frecuencia no conocida: tolerancia al producto.
Depresión
La utilización de benzodiazepinas y análogos a las ben-
zodiazepinas puede desenmascarar una depresión exis-
tente. Ya que el insomnio puede ser un síntoma de la de-
presión, el paciente debe ser reevaluado si el insomnio 
persiste.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Se debería identificar las causas del insomnio siempre 
que sea posible y tratar los factores subyacentes antes 
de prescribir un hipnótico. Si después del tratamiento du-
rante 7-14 días, no remite el insomnio, esto puede indicar 
la presencia de un trastorno primario físico o psiquiátrico, 
y se debería reevaluar cuidadosamente al paciente a in-
tervalos regulares.
Tolerancia
Tras su uso repetido durante unas pocas semanas se 
puede desarrollar cierta pérdida de eficacia de los efec-
tos hipnóticos de medicamentos sedantes/hipnóticos 
como zolpidem.
Dependencia
El uso de zolpidem puede conducir al desarrollo de abuso 
y/o dependencia física y psíquica. El riesgo de dependen-
cia aumenta con la dosis y la duración del tratamiento. 
Los casos de dependencia han sido notificados con ma-
yor frecuencia en pacientes tratados con SOMIT® durante 
más de 4 semanas. El riesgo de abuso y dependencia es 
también mayor en pacientes con historia de alteraciones 
psiquiátricas y/o de abuso de alcohol, sustancias o dro-
gas. SOMIT® se debe utilizar con extrema precaución en 
pacientes con abuso actual o con antecedentes de abuso 
de alcohol, sustancias o drogas o dependencia.
Una vez se haya desarrollado dependencia física, la in-
terrupción brusca del tratamiento irá acompañada de 
síndrome de retirada. Este puede consistir en dolores 
de cabeza o dolor muscular, ansiedad extrema y ten-
sión, inquietud, confusión e irritabilidad. En casos graves 
pueden aparecer los siguientes síntomas: alteración de 
la percepción de la realidad, despersonalización, hipera-
cusia, entumecimiento y hormigueo en las extremidades, 
hipersensibilidad a la luz, al ruido y al contacto físico, alu-
cinaciones o convulsiones epilépticas.
Insomnio de rebote
Con la suspensión del tratamiento hipnótico puede ocu-
rrir un síndrome transitorio por el que los síntomas que 
condujeron al tratamiento con medicamentos sedantes/
hipnóticos, reaparecen de forma aumentada. Esto puede 
acompañarse de otras reacciones, incluyendo cambios 
de humor, ansiedad o trastornos del sueño e intranquili-
dad. Es importante que el paciente sea consciente de la 
posibilidad del fenómeno de rebote y por ello intentar mi-
nimizar la ansiedad sobre tales síntomas si éstos ocurren 
cuando cesa el tratamiento.
En el caso de los medicamentos hipnóticos/sedantes con 
una duración corta de acción, el fenómeno de retirada 
puede llegar a manifestarse dentro del intervalo de do-
sis. Ya que la probabilidad de aparición de un fenómeno 
de retirada/rebote es mayor después de finalizar el trata-
miento bruscamente, se recomienda disminuir la dosis de 
forma gradual hasta su supresión definitiva.
Duración del tratamiento
La duración del tratamiento debe ser tan corta como sea 
posible, sin exceder 4 semanas, incluyendo el período 
de disminución de dosis. La prolongación del tratamiento 
más allá de este periodo no se debe realizar sin reevaluar 
la situación.

Amnesia
Medicamentos sedantes/hipnóticos como zolpidem pue-
den inducir amnesia anterógrada. Esto ocurre más a 
menudo varias horas después de ingerir el medicamento.
Para reducir el riesgo, los pacientes se deben asegurar 
de que van a poder disponer de un periodo de 8 horas de 
sueño ininterrumpido.
Otras reacciones psiquiátricas y “paradójicas”
Se sabe que otras reacciones psiquiátricas y paradójicas 
como intranquilidad, agravamiento del insomnio,  agi-
tación, irritabilidad, agresividad, delirio, ataques de ira, 
pesadillas, alucinaciones, psicosis, comportamiento anor-
mal y otras alteraciones de la conducta ocurren con el uso 
de medicamentos sedantes/hipnóticos como zolpidem. 
Cuando esto sucede, el uso del medicamento debe ser 
suspendido. Es más probable que estas reacciones ocu-
rran en pacientes de edad avanzada.
Somnambulismo y comportamientos asociados
Se han notificado casos de somnambulismo y otros com-
portamientos asociados tales como conducir en estado 
de somnambulismo, cocinar, comer, llamar por teléfono o 
tener relaciones sexuales, con amnesia para estos acon-
tecimientos, en pacientes que habían tomado zolpidem y 
que no estaban totalmente despiertos.
El uso del alcohol y otros depresores del SNC con zol-
pidem, así como el uso de zolpidem a dosis que exce-
den la dosis máxima recomendada, parece aumentar el 
riesgo de estos comportamientos. Se debería considerar 
seriamente la interrupción del tratamiento de zolpidem 
en pacientes que notifican estos comportamientos (por 
ejemplo, conducir en estado de somnambulismo) debido 
al riesgo para el paciente y otros.
Alteración psicomotriz al día siguiente
Al igual que otros medicamentos hipnóticos/sedantes, 
zolpidem tiene efectos depresores en el SNC.
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;

•	 Se administra una dosis mayor que la dosis recomen-
dada;

•	 Se administra zolpidem en combinación con otro de-
presor del sistema nervioso central (SNC) o con otros 
fármacos que aumenten las concentraciones plasmá-
ticas de zolpidem, o con alcohol o drogas.

SOMIT® 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.
Lesiones graves
Debido a sus propiedades farmacológicas, zolpidem pue-
de producir somnolencia y un descenso del nivel de cons-
ciencia, que puede provocar caídas y consecuentemente 
causar lesiones graves.
Pacientes con síndrome QT largo
Un estudio electrofisiológico cardiaco in vitro mostró que 
bajo condiciones experimentales utilizando concentracio-
nes muy altas y células madre pluripotentes, zolpidem 
puede reducir las corrientes de potasio relacionadas con 
hERG. Se desconoce la consecuencia potencial en pa-
cientes con el síndrome QT largo congénito. Como pre-
caución, se debe considerar cuidadosamente la relación 
beneficio/riesgo del tratamiento con zolpidem en los pa-
cientes con síndrome QT largo congénito conocido.
Riesgos por el uso concomitante con opioides
El uso concomitante de SOMIT® y opioides puede dar 
lugar a sedación, depresión respiratoria, coma y muerte. 
Debido a estos riesgos, la prescripción concomitante de 
medicamentos sedantes como las benzodiazepinas o 
medicamentos relacionados como SOMIT® con opioides 
debe reservarse para los pacientes en los que las opcio-
nes alternativas de tratamiento no son posibles.

Si se decide prescribir concomitantemente SOMIT® con 
opioides, se debe utilizar la dosis efectiva más baja, y la 
duración del tratamiento debe ser lo más breve posible.
Los pacientes deben ser monitorizados estrechamente 
para detectar signos y síntomas de depresión respiratoria 
y sedación. En este sentido, se recomienda encarecida-
mente informar a los pacientes y su entorno para que co-
nozcan estos síntomas.
Grupos especiales de pacientes

• Pacientes de edad avanzada:
Ver la dosis recomendada en la sección Posología.

• Población pediátrica:
Ver la dosis recomendada en la sección Posología. Zol-
pidem no debe prescribirse a este grupo de población.

• Insuficiencia respiratoria:
Como los hipnóticos tienen la capacidad de deprimir la 
respiración, se debe tener precaución cuando se pres-
cribe zolpidem a pacientes con la función respiratoria 
comprometida.

• Insuficiencia hepática:
Zolpidem no se debe utilizar en pacientes con insuficien-
cia hepática grave ya que puede contribuir a la encefa-
lopatía. Ver las recomendaciones de dosis en la sección 
Posología.

• Enfermedades psicóticas:
Los hipnóticos tales como zolpidem no están recomen-
dados para el tratamiento primario de las enfermedades 
psicóticas.

• Ideación suicida/intento de suicidio/suicidio y de-
presión:

Algunos estudios epidemiológicos sugieren un aumento 
de la incidencia de ideación suicida, intento de suicidio y 
suicidio en pacientes con y sin depresión, y tratados con 
benzodiazepinas y otros hipnóticos, incluyendo zolpidem. 
Sin embargo, no se ha establecido una relación causal. 
Aunque no se han demostrado interacciones farmacoci-
néticas y farmacodinámicas clínicamente relevantes con 
los antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptación 
de serotonina (ISRS), al igual que con otros medicamen-
tos sedantes/hipnóticos, se debe administrar zolpidem 
con precaución en pacientes que presentan síntomas de 
depresión. La tendencia al suicidio podría estar presente, 
por lo tanto, se deberá dar la menor cantidad de zolpidem 
posible a estos pacientes para evitar la posibilidad de una 
sobredosis intencionada por parte de estos pacientes. 
Durante el uso de zolpidem se puede desenmascarar una 
depresión preexistente. Ya que el insomnio puede ser un 
síntoma de la depresión, el paciente debe ser reevaluado 
si el insomnio persiste. Las benzodiazepinas y análogos 
a benzodiazepinas no deben ser empleados solos para 
tratar la depresión o la ansiedad asociada a depresión 
(el suicidio podría precipitarse en este tipo de pacientes). 
Las benzodiazepinas y análogos a benzodiazepinas de-
ben ser utilizados con extrema precaución en pacientes 
con antecedentes de abuso de alcohol o drogas.
Advertencias sobre excipientes:
Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con 
intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total de 
lactasa o problemas de absorción de glucosa o galactosa 
no deben tomar este medicamento.

CONTRAINDICACIONES
SOMIT® está contraindicado en pacientes con:

•	 Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los 
excipientes.

•	 Miastenia gravis
•	 Síndrome de apnea del sueño
•	 Insuficiencia hepática grave
•	 Insuficiencia respiratoria aguda y/o grave

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y 
OTRAS FORMAS DE INTERACCIÓN
Alcohol
La ingesta concomitante de alcohol no está recomenda-
da. El efecto sedante puede aumentar cuando el medica-
mento se utiliza en combinación con alcohol; esto afecta a 
la capacidad para conducir o utilizar maquinaria.
Combinación con depresores del sistema nervioso 
central
Puede potenciarse el efecto depresor del SNC si se usa 
en combinación con antipsicóticos (neurolépticos), hipnó-
ticos, ansiolíticos/sedantes, antidepresivos, analgésicos 
narcóticos, antiepilépticos, anestésicos y antihistamíni-
cos con efectos sedantes. Por consiguiente, el uso con-
comitante de zolpidem con estos medicamentos puede 
aumentar la somnolencia y la alteración psicomotriz al día 
siguiente, incluida la alteración de la capacidad para con-
ducir. Asimismo, se han notificado casos aislados de alu-
cinaciones visuales en pacientes tratados con zolpidem 
junto con antidepresivos, incluidos bupropión, desiprami-
na, 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.
En el caso de analgésicos narcóticos podría producirse 
también un incremento de la euforia que puede conducir 
a un aumento de la dependencia psicológica.
Opioides
El uso concomitante de medicamentos sedantes como 
las benzodiazepinas o medicamentos relacionados como 
SOMIT® con opioides aumenta el riesgo de sedación, de-
presión respiratoria, coma y muerte debido al efecto de-
presor aditivo sobre el SNC. La dosis y la duración del uso 
concomitante deben ser limitadas.
Inhibidores e inductores CYP450
Los compuestos que inhiben el citocromo P450 pueden 
aumentar la actividad de algunos hipnóticos como SO-
MIT®.
La administración concomitante de ciprofloxacino puede 
aumentar las concentraciones plasmáticas de zolpidem, 
por lo que no se recomienda su uso combinado.
Zolpidem se metaboliza a través de varios enzimas ci-
tocromo P-450 hepáticos: siendo la enzima principal 
CYP3A4 con la contribución de CYP1A2. El efecto farma-
codinámico de zolpidem disminuye cuando se administra 
con un inductor del CYP3A4 como rifampicina y la Hierba 
de San Juan. La Hierba de San Juan ha demostrado inte-
raccionar farmacocinéticamente con zolpidem. La Cmax 
media y el AUC disminuyeron (33,7% y 30,0% más bajo, 
respectivamente) cuando se administró zolpidem con la 
Hierba de San Juan en comparación con la administra-
ción de zolpidem solo. La administración concomitante 
de la Hierba de San Juan puede disminuir los niveles en 
sangre de zolpidem, por lo que no se recomienda el uso 
concomitante.
Sin embargo, cuando se administró zolpidem con itra-
conazol (un inhibidor de CYP3A4) no se modificaron 
significativamente sus propiedades farmacocinéticas y 
farmacodinámicas. Se desconoce la relevancia clínica de 
estos resultados.
La administración concomitante de zolpidem con keto-
conazol (200 mg, dos veces al día), que es un potente 
inhibidor de CYP3A4, alargó la vida media de eliminación 
de zolpidem, aumentó el AUC total, y disminuyó el acla-
ramiento oral aparente al compararlo con zolpidem más 
placebo. El AUC total de zolpidem durante el tratamiento 
conjunto con ketoconazol se incrementó en un factor de 
1,83 en comparación con el tratamiento de zolpidem solo. 
No se considera necesario el ajuste sistemático de la do-
sis, pero se deberá advertir a los pacientes que el uso 
de zolpidem con ketoconazol puede aumentar los efectos 
sedantes.
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