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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
I
hemitartarato de zolpidem
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Comprimido revestido 10mg
Embalagens contendo 10 e 20 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
hemitartarato de ZOIPIAEM.........ccooiii e e 10mg
EXCIPIENTE .S P e —————— 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, celulose migtaima, dioxido de silicio,
amidoglicolato de sédio, estearato de magnésiogimglose / macrogol, dioxido de titanio,
alcool etilico, &gua de osmose reversa e macrogol.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento daian@&iificuldade para dormir) que pode
ser ocasional (eventual), transitoria (passageuayonica (que dura ha muito tempo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este € um medicamento que possui em sua formulasubsiéncia chamada zolpidem. O
zolpidem age sobre os centros do sono que estalivkitos no cérebro. Por isso, 0 médico
prescreve zolpidem para o tratamento da insénia, ds para aguelas pessoas que tém
dificuldade em adormecer ou permanecer adormecidas.

O zolpidem tem inicio de acdo dentro de 30 minatpds a ingestdo do comprimido,
encurtando o tempo de indugdo ao sono (tempo emvqoé demora para dormir),
reduzindo o numero de despertares noturnos e aantknta duracdo total do sono,
melhorando sua qualidade.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamentmdo deve ser utilizado em caso de hipersensibédid@dergia ou
intolerancia) ao zolpidem ou a qualquer outro comepte da férmula. Este medicamento
também néo deve ser utilizado por pacientes codifigi@ncia respiratoria severa ou aguda
(reducédo da funcéo respiratoria) ou com insufic&do figado severa (reducdo da funcéo
do figado).



Este medicamento é contraindicado na faixa etariaquliatrica.
Este medicamento € contraindicado para uso por paaites com insuficiéncia
respiratdria aguda ou severa e insuficiéncia hepdta severa.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS

O zolpidem deve ser usado com cautela caso voed8eaye sindrome da apneia do sono
(doenca onde ocorre interrupcdo da respiracédo tduaeono) e miastenia gravis (doenca
gue acomete 0s nervos e 0s musculos (neuromuscelga) principal caracteristica € o
cansaco).

Insuficiéncia respiratoria (redugédo da funcéo respiatéria): Como os hipnoéticos tém a
capacidade de causar depresséo respiratéria, @€ tdr cautela no uso caso tenha a
funcéo respiratéria comprometida.

Insuficiéncia hepatica (reducdo da funcéo do figadoVer recomendacéo de dose (vide
“Como devo usar este medicamento?”).

PRECAUCOES

A causa primaria da insdnia deve ser identificaatapse que possivel e os fatores causais
tratados antes da prescricdo de um hipndtico. ta f& efeito do tratamento apds 7 a 14
dias de uso pode indicar a presenca de um distiigiéo ou psiquiatrico primario e vocé
deve ser reavaliado cuidadosamente pelo médicotenvalos regulares.

Pacientes idososPacientes idosos ou debilitados podem apresentar agmsibilidade
maior aos efeitos do zolpidem. Caso vocé seja idesesteja debilitado, recomenda-se
uma dose de 5mg (a dose de 10mg né&o deve ser @xtediecomenda-se um
acompanhamento mais rigido neste tipo de pacieht@osologia preconizada para
pacientes acima de 65 anos deve ser rigorosaneguala.

Pacientes pediatricosA seguranca e eficacia de zolpidem em pacientesidade inferior

a 18 anos nao foi estabelecida. Portanto, zolpit&ordeve ser prescrito nesta populacao.
Pacientes com doenca psicéticaHipnoticos como o zolpidem, ndo devem ser a
medicacéo principal para o tratamento de paciqrsiesticos.

Amnésia (diminuicdo consideravel ou perda total dmemoria): Sedativos e hipnéticos
como o zolpidem podem causar amnésia anterégratda(ma memoria para fatos que
aconteceram logo apés o uso do medicamento), qugeesth ocorre algumas horas apos
administragcdo. Por essa razdo, aconselha-se tomadizamento imediatamente antes de
deitar, sendo importante assegurar condicdes fawisrgara um sono ininterrupto de 7-8
horas.

Depressao:O zolpidem deve ser administrado com cautela casé apresente sintomas
de depressédo e que podem apresentar tendénciaasu menor dose possivel deve ser
empregada nesses pacientes para evitar a supeggosdgncional. Depressao preexistente
pode ser desmascarada durante o uso de zolpidemidémndo que insdnia pode ser um
sintoma de depresséo, vocé deve ser reavaliadoglizo caso ela persista.

Outras reacOes paradoxais (contrarias) e de tipo mmiiatrico: Outras reacles
psiquiatricas e paradoxais como: exacerbacdo danims pesadelos, nervosismo,
irritabilidade, agitacdo, agressividade, acessosraila, ideias delirantes, alucinacoes,
comportamento inapropriado e outros distarbiosataportamento, podem ocorrer com 0
uso de sedativos e hipnoticos, como o zolpidems&leaso, 0 medicamento deve ser
descontinuado. Essas reacdes sdo mais provavect®der em idosos.



Sonambulismo e comportamentos associado€£aminhar enquanto dorme e outros
comportamentos associados como: dormir enquantgedprepara e come alimentos, fala
ao telefone ou no ato sexual, acompanhado de an(dBiinuicdo temporaria ou perda
total da memoria) para estes eventos, foi obsergatdpacientes que utilizaram zolpidem e
nao estavam totalmente acordados. O uso concomitenizolpidem e alcool ou outros
depressores do SNC (sistema nervoso central) pasegeentar o0 risco desses
comportamentos assim como o uso de zolpidem acandode méaxima recomendada. O
tratamento com zolpidem deve ser descontinuado c@Scé apresente esses
comportamentos (por exemplo, dormir enquanto dirigevido ao risco para vocé e aos
outros (vide “Interacdes Medicamentosas - Alcool” “@uais os males que este
medicamento pode me causar? - Disturbios psigeosti).

Tolerancia: Alguns sedativos/hipnéticos como o zolpidem poderesentar perda de
eficacia dos efeitos hipnéticos apds uso prolongemt@lgumas semanas.

Dependéncia: O uso de sedativos/hipnéticos ou de zolpidem, pdelar ao
desenvolvimento de dependéncia fisica ou psigusaim como, o uso repetido por
algumas semanas pode resultar em perda de efi€&stas caracteristicas, entretanto, nao
foram observadas com o uso de zolpidem nas dahe®edo de tratamento recomendadas.
O risco de dependéncia aumenta com a dose e dudadcatamento. Este risco é
aumentado caso vocé apresente disturbios psiqoigthistéria de alcoolismo ou abuso de
drogas. O zolpidem sO deve ser administrado a grsfigo de pacientes sob cuidadosa
supervisdo medica.

Na presenca de dependéncia fisica, a descontinadigéipta do zolpidem pode causar o
aparecimento de sintomas de abstinéncia: cefatla, muscular, ansiedade, tenséo,
agitacao, confusao e irritabilidade.

Em casos severos, 0s seguintes sintomas podemencdesrealizacdo (alteracdo da
sensacao a respeito de si proprio), despersonatifatteracdo da sensacao de realidade do
mundo exterior sendo preservada a sensacdo a teegpeisi mesmo), hiperacusia
(sensibilidade dolorosa a sons), dorméncia e famanto das extremidades,
hipersensibilidade (sensibilidade aumentada) abamjlho e a contatos fisicos, alucinagbes
e convulsodes.

Insdnia de rebote (reaparecimento de insbnia as vz mais grave do que aquela que
motivou o tratamento): A interrupcdo abrupta de um tratamento com hipnéticom
posologia e duracdo acima das recomendadas podecpransénia de rebote transitdria
(reaparecimento de insdnia as vezes mais gravei@agquela que motivou o tratamento) e
pode também causar outros sintomas (alteracdesrdorhansiedade, agitacéo). Portanto,
€ importante que o paciente seja alertado quaetteafendmeno e a posologia deve ser
reduzida gradualmente para minimiza-lo.

No caso de sedativos/hipnéticos com curta durag&a;do, o fendbmeno de retirada pode se
manifestar dentro do intervalo de dose.

Lesbes severasDevido as suas propriedades farmacoldgicas, zoipigede causar
sonoléncia e diminuicdo do nivel de consciénciag quode levar a quedas e,
consequentemente, a lesbes severas.

Gravidez e amamentacdoDeve-se evitar o uso de zolpidem durante a grayidemno
medida de precaucdo. Dados a respeito da utilizde&mmolpidem em pacientes gravidas,
sdo inexistentes ou muito limitados. Estudos emmaisi ndo indicaram efeitos
embriotoxicos (efeitos toxicos para o embrido).



Se vocé encontra-se em idade fértil, avise o mégliemdo houver intencdo ou suspeita de
gravidez.

Em caso de utilizacdo de zolpidem durante os ftésas meses da gravidez ou durante o
trabalho de parto, efeitos na crianca recém-nasmd@ temperatura do corpo, abaixo do
normal, diminuicdo anormal de pressao e depressjmratoria moderada, podem ocorrer
em razdo do modo como o medicamento age. Casospiesdao respiratdria severa em
recém-nascidos foram reportados quando zolpidenmstlo junto com outro depressor do
sistema nervoso central no final da gravidez.

Além disso, criancas nascidas de mées que utiizaedativos/hipnoticos cronicamente
durante os ultimos estagios da gravidez podemetggrd/olvido dependéncia fisica e existe
o risco de desenvolverem sintomas de abstinéném@pascimento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista.

Amamentacdo: Embora a concentracdo de zolpidem no leite mateefe baixa, ele ndo
deve ser utilizado se vocé estiver amamentando.

Outros grupos de risco:

-Deve-se tomar extremo cuidado com pacientes cetarld de alcoolismo ou dependéncia
a drogas.

-Deve-se ter cuidado com pacientes com insuficggheipéatica, pois nesses pacientes, 0
clearance e 0 metabolismo do zolpidem estdo reduzidos. §w, inesses casos, a dose
inicial deve ser de 5mg e pacientes idosos devematémcdo especial. Caso a resposta
clinica em adultos (abaixo de 65 anos) seja inaatty® o medicamento bem tolerado,
pode-se aumentar a dose para 10mg.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas: Caso vocé dirige
veiculos ou opera maquinas pode haver a possitdida sonoléncia na manha seguinte a
administracéo de zolpidem. Para minimizar est®fissromenda-se que a duracdo do sono
seja de 7-8 horas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Depressores do SNCO aumento da depresséo do Sistema Nervoso Centtalqrorrer

no caso de uso concomitante com antipsicéticos r@ié@aticos), hipnoticos,
ansioliticos/sedativos, agentes antidepressivos,algésicos narcoticos, drogas
antiepiléticas, anestésicos e anti-histaminicosreEanto no uso de inibidores seletivos da
recaptacdo de serotonina (fluoxetina e sertrale@mhuma interagéo tem sido observada.
No caso de analgésicos narcéticos, pode ocorree@onda sensacdo de euforia levando a
ocorréncia de dependéncia psicoldgica.

Inibidores e indutores da enzima CYP450Compostos que inibem o citocromo P450
(enzima presente no figado) podem aumentar a atigidle alguns hipnoticos como o
zolpidem. A acédo de zolpidem € menor quando é astrado com rifampicina (um
indutor de CYP3A4). Entretanto, quando zolpidemadministrado com itraconazol (um
inibidor do CYP3A4), ndo foram observadas interacf@@macocinéticas (velocidade de
absorcéo) e farmacodinamicas significativas. Avéateia clinica destes resultados néo é
conhecida. Um ajuste de dosagem de zolpidem ndecéssario, mas vocé deve ser
advertido que a coadministracdo de zolpidem comcoetzol pode aumentar os efeitos
sedativos.

Outros medicamentos:Quando zolpidem foi administrado junto com varfayidigoxina,
ranitidina ou cimetidina, nenhuma interacao farnsaegica foi observada.



Alcool: A ingestdo de zolpidem juntamente com bebidas ht@sdou de medicamentos
contendo &lcool ndo é recomendada.

Alimento: Nao ha dados disponiveis até 0 momento sobre ideir@acia de alimentos na
acao de zolpidem.

Exame laboratorial: Nao h& dados disponiveis até o momento sobre Heirtecia de
zolpidem em testes laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voa&sta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO

DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE & A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento:Comprimido oblongo sulcado de cor branca com
revestimento de cor branca. Os comprimidos de @eipindo apresentam caracteristicas
organolépticas marcantes que permitam sua difergici em relacdo a outros
comprimidos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S0aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O zolpidem age rapidamente e por isso, deve sepreeadministrado imediatamente
antes de deitar ou ha camaVvocé deve tomar os comprimidos com liquido, paroral.

O uso prolongado do zolpidem nédo é recomendaddugagao do tratamento, assim como
com todos os hipnéticos, ndo deve ultrapassar 4rsesn mas em alguns casos pode ser
necessario manter o tratamento por um periodo lmai®. Somente o seu médico podera
determinar a duracdo do seu tratamento, levandoosita o tipo de insonia e seu estado
clinico.

Insénia ocasional:de 2 a 5 dias.

Insoénia transitoria: de 2 a 3 semanas.

Adultos abaixo de 65 anosum comprimido de 10mg por dia.

Populacéo Especial

Adultos com idade acima de 65 anos ou pacientes dehdos: considerando que
pacientes idosos ou debilitados geralmente sdo samisiveis aos efeitos do zolpidem,
recomenda-se a administracdo de 5mg por dia. A dosiente deve ser aumentada para
10mg em casos excepciongdsdosagem nao deve exceder 10mg por dia.

Pacientes com insuficiéncia do figadoconsiderando que existe uma redugcdo da
depuracdodearance) e do metabolismo do zolpidem em pacientes conffigi@€ncia do
figado, recomenda-se a administragdo de 5mg par Ekses pacientes devem ser



cuidadosamente monitorados, em especial em pagieltgos. Caso a resposta clinica em
adultos (abaixo de 65 anos) seja inadequada e acameehto bem tolerado, pode-se
aumentar a dose para 10mg.

Pacientes Pediatricosa seguranca e eficacia do uso de zolpidem néo festaelecidas
em pacientes pediatricos menores de 18 anos de. iDadta forma, zolpidem nédo deve ser
prescrito para esta populacgao.

N&o h& estudos dos efeitos de zolpidem adminispadeias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para eficacia deste medicamemtdmaistracdo deve ser somente pela
via oral.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, adminisassian que possivel. Importante
observar que o medicamento pode ter agédo por lavéa8, de modo que, caso vocé venha
fazer uso do medicamento, deve evitar atividadesegjam atencédo, habilidades manuais
e intelectuais durante este periodo, pois elasrgodsstar prejudicadas. Caso isto venha a
acontecer, vocé deve considerar em néo fazer used&acao neste dia.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Existem evidéncias de que as reacOes adversagufmrnente certas reacbes no SNC
(sistema nervoso central), estdo relacionadas cdos@usada de zolpidem. Essas reacdes,
em teoria, devem ser menores se o0 zolpidem é astraithd imediatamente antes de deitar-
se ou ja na cama. Essas reacdes ocorrem com reqigficia em pacientes idosos e no
inicio da terapia.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos rgasieque utilizam este
medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemdestiljizam este medicamento).
Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasignoeutilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquoeeutilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dogenpe€ que utilizam este
medicamento).

Desconhecida: ndo podem ser estimados com os deposiveis.

Disturbios do sistema imunoldgico

Desconhecida: edema angioneurdtico (edema traiosigibito de areas da pele ou
membranas mucosas e ocasionalmente das visceralingyge associadas com urticaria,
eritema e purpura).

Disturbios psiquiatricos

Comuns: alucinacdes, agitacdo, pesadelos.

Incomuns: confuséo, irritabilidade.



Desconhecidas: nervosismo, agressividade, desjlus@ssos de raiva, comportamento
inapropriado, sonambulismo, dependéncia (sindroeneetirada ou efeito rebote podem
ocorrer apos a descontinuacéo do tratamento)agétema libido, depressao.

A maioria dos distUrbios psiquiatricos esta relaagta com reacdes paradoxais.

Disturbios do Sistema Nervoso Central

Comuns: sonoléncia, dor de cabeca, tontura, insdraaerbada, amnésia anterograda (os
efeitos da amnésia podem estar associados a unodamgento inapropriado).
Desconhecida: nivel de consciéncia deprimido.

Disturbios oculares

Incomuns: diplopia (visdo dupla).

Disturbios respiratérios, toracico e mediastinal

Desconhecida: depresséao respiratoria.

Disturbios gastrintestinais

Comuns: diarreia, nausea, vomito, dor abdominal.

Disturbios hepatobiliares

Desconhecida: aumento das enzimas do figado.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Desconhecidasrash (erupcdes cutaneas), prurido (coceira e/ou ardgnairticaria
(erupcdo na pele, geralmente de origem alérgic& causa coceira), hiperidrose
(transpiracdo anormalmente aumentada).

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjurd

Comum: dor nas costas.

Desconhecida: fraqueza muscular.

Infeccgbes e infestacdes

Comuns: infeccdo do trato respiratorio superidedgao do trato respiratério inferior.
Disturbios gerais

Comuns: fadiga (cansaco).

Desconhecidas: distarbios de marcha (andar altgrémlerancia ao medicamento, queda
(principalmente em pacientes idosos e quando zaipidao € administrado de acordo com
as recomendacdes).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Nos casos de superdose envolvendo zolpidem em erapa ou associado a outros
depressores do SNC (sistema nervoso central) ifgdualcool), foram observados
sintomas que variam da perda da consciéncia ao @rs@atomatologia mais severa,
incluindo consequéncias fatais.

Em casos de superdosagem, medidas sintométicasupaite devem ser utilizadas. Se ndo
houver vantagens no esvaziamento gastrico, devadamistrado carvdo ativado para
reduzir a absorcéo. Se ocorrer estados de excjtde@ie ser administrado algum sedativo.
A utilizacdo de flumazenil deve ser avaliada nasosagraves, porém a administracédo de
flumazenil pode contribuir no aparecimento de sir@s neurologicos (convulsdes).

O zolpidem néo é dialisavel.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediecanto, se possivel. Em caso de
intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé psatide mais orientacoes.
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