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*talco, estearato de magnésio, celulose microtinstafosfato de calcio dibasico, lactose monoihiat
diéxido de silicio, croscarmelose sddica, corahimiio laca vermelho eritrosina 3.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Sonebof é indicado para tratamento da insénia, qualquersgja a sua etiologia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo realizado em 30 voluntarios saudaveddaelque doses repetidas de nitrazepam 5 mg, épaaz
15 mg e flunitrazepam 1 mg melhoraram as avaliagbbfetivas da facilidade de pegar no sono e nikdaua
percebida do sono induzido.

Referéncia Bibliografica:

HINDMARCH, I. . A repeated dose comparison of thimmnzodiazepine derivative (nitrazepam, flurazepam
and flunitrazepam) on subjective appraisals ofpsl@ed measures of psychomotor performance the ngrni
following night-time medication. Acta Psychiatr 8da1977 Nov; 56 (5) : 373-81.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Sonebon® é um medicamento que apresenta propriedi@uiedticas, ansioliticas, sedativas, miorreleeset
anticonvulsivantes. O nitrazepam é um derivado tdiazepinico capaz de induzir um sono semelhante ao
fisiolégico que dura de 6 a 8 horas. Determinaméoimento rapido (em 15 a 30 minutos).

Nitrazepam é absorvido no trato gastrintestinalsmme em idosos ou apés uso prolongado do medicaraento
tolerancia gastrica é 6tima. A meia-vida do nitpeza € de cerca de 25 horas.

Aproximadamente 5% s&o excretados sem modificagdagina, junto com menos de 10% de cada um dos
metabdlitos 7-amino e 7 acetilamino-nitrazepam,pmaseiras 48 horas.

O poder hipnogénico de 5 mg de nitrazepam correfgpan de 100 mg de fenobarbital, 3 g de paraldmidb

g de hidrato de cloral.

4. CONTRAINDICACOES

O nitrazepam é contraindicado para pacientes cperdensibilidade a benzodiazepinicos ou a qualouteo
componente da férmula. Deve ser evitado em pacdeardm glaucoma de angulo agudo, miastegiasis e
dependente de outras drogas, inclusive o alcool.



Insuficiéncia respiratoria em razdo do efeito depoe dos benzodiazepinicos. A agravacao da hipade, ela
mesma, desencadear uma ansiedade que justificari@eser o paciente a tratamento intensivo.

N&o se deve prescrever nitrazepam a pacientesdpogtade hipotireoidismo que ndo estejam recebendo
reposicao de horménio tireoidiano, especialmentédesos.

Nitrazepam esta contraindicado em pacientes counficéiéncia hepatica grave.

Categoria de risco DEste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso despeita de gravidez

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Benzodiazepinicos devem ser usados com muita eaet® pacientes com histéria de alcoolismo ou
dependéncia de drogas.

A posologia deve ser adaptada para pacientes cogddurenal e/ou hepética comprometida e para fasien
idosos.
O consumo de bebidas alcodlicas deve ser evitadmtiuo tratamento.

Tolerancia: Pode ocorrer alguma reducédo na respastafeitos dos benzodiazepinicos ap6s uso repatid
Sonebofi por periodo prolongado.

Dependéncia: O uso de benzodiazepinicos pode devedesenvolvimento de dependéncia fisica ou psigaic
risco de dependéncia aumenta com a dose e duragdwmathmento. E maior também nos pacientes
predispostos, com histéria de abuso de drogascoolal

Ansiedade de rebote: Uma sindrome transitéria cdmtorsas que levaram ao tratamento com
benzodiazepinicos recorre com maior intensidadele Pger acompanhada de outras reagdes, incluindo
alteracdes de humor, ansiedade, e inquietude. Comisco de abstinéncia e rebote é maior quando a
descontinuagéo do tratamento € abrupta, é recomienplee a dosagem seja reduzida gradualmente.

Amnésia: Deve-se ter em mente que os benzodiazepipiodem induzir a amnésia anterégrada. Esta pode
ocorrer com o uso de doses terapéuticas, com aandentisco em doses maiores. Efeitos amnésicosnpode
estar associados com comportamento inapropriado.

Reacgbes psiquiatricas e "paradoxais": Reacdes iggigas como inquietude, agitacdo, irritabilidade,
agressividade, ilusdo, raiva, pesadelos, alucirsag@gicoses, comportamento inapropriado, e oufi@itos
comportamentais podem ocorrer com o uso de berzamliscos. Quando isto ocorre, deve-se descontmuar
uso da droga. Estes efeitos sdo mais provaveis reancas e idosos. Sedagdo, amnésia, diminuicdo da
concentracdo e alteragdo da funcdo muscular podietar megativamente a habilidade para dirigir erape
maquinas.

Fendbmeno de Abstinéncia: a brusca supressao dacagédi pode precipitar a sindrome de abstinéncia,
principalmente apds tratamento prolongado e, sotboetem doses elevadas. Para se evitar esse femdmen
recomenda-se reduzir progressivamente as dosder 8ecessario interromper abruptamente a medicagéo
médico deve estar atento as reac¢des do paciente.

Anafilaxia e reacBes anafilactoides ja foram relatae pacientes que desenvolveram angioedema wém de
usar novamente nitrazepam.

Gravidez e lactagdo: efeitos teratogénicos aindaaram bem elucidados, por isso ndo se recomenda de
Sonebofi nos trés primeiros meses de gravidez. E desat@vatlprescrever doses elevadas no trimestre final
da gravidez, em razdo do risco de hipotonia, hipute e complicacdes respiratérias no recém-nasddo.



utilizacdo de benzodiazepinicos durante o periatadacdo ndo é recomendada ja que o nitrazepmuse
metabdlitos atravessam a barreira placentaria exs&etados no leite materno.

Categoria de risco DO farmaco demonstrou evidéncias positivas de figga o feto humano, no entanto os
beneficios potenciais para a mulher podem justificasco, como por exemplo,em casos de doencasgm
gue ameagam a vida, e para as quais ndo existaas dubgas mais seguras.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devigez

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencao podem estar prejudicadas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pacientes sob acao de qualquer hipnético deverterade de bebidas alcodlicas, pois suas reaciegunais

sdo imprevisiveis.

A administracdo concomitante de Sonébaom outros medicamentos depressores do SNC, tai®,c
neurolépticos, antidepressivos, ansioliticos, twdimgntes, hipnoéticos, anticonvulsivantes, andlyés
narcéticos, anestésicos, anti-histaminicos, semgtipode levar a potencializagdo de seus efeitioset{@ina

diminui oclearance de benzodiazepinicos potencializando o efeitoetsor do nitrazepam.

Os benzodiazepinicos podem aumentar a toxicidaddodapina. O uso cronico de benzodiazepinicos pode
aumentar as concentragées plasmaticas de fenitoina.

A olanzapina administrada por via intramusculareadmentar a toxicidade dos benzodiazepinicosnassi
como os inibidores da bomba de préton (exceto [mazol, pantoprazol e rabeprazol).

Derivados de teofilina podem diminuir o efeito fgatico dos benzodiazepinicos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotdsyluz e manter em lugar seco.
Prazo de validade de 36 meses apés a data desfglic

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Sonebofi é um comprimido na cor rosa, circular, biconvexnanossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos: 1 a 2 comprimidos ao deitar;

Pessoas idosas: de %2 a 1 comprimido ao deitar;

Se o efeito desejado for alcangado, deve-se dimanposologia, por exemplo, a metade. Uma posologiaor
pode ser suficiente.

Sonebofi deve ser utilizado por curtos periodos apenas égemplo, entre 2 e 4 semanas). Tratamentos
continuos de longo prazo ndo séo recomendados, sen@ue sejam orientados pelo médico.

Pacientes Idosos: A posologia para pacientes idndosdeve ser mais do que a metade da dose normal
recomendada aos pacientes adultos. Nos pacientsssid portadores de lesbes orgénicas cerebrais ou
cardiorrespiratdrias, a dose devera ser adaptattdeédncia individual, muito variavel de pacientarp
paciente.



Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou msiggado.

9. REACOES ADVERSAS
As reacles adversas estdo ligadas a dose e a ae@mtp. As principais reacdes adversas conforrae su
frequencia sao citadas abaixo:

Reagbes comuns (>1/100 e <1/10): tontura e sorialénc

Reacdes incomuns (>1/1.000 e <1/100): relaxameniecufar, falta de coordenagdo dos movimentos e
fraqueza.

Reagbes raras (>1/10.000 e < 1.000): Dores abd@mninausea, aumento ou diminuicdo da libidash
cutdneo, amnésia anterdgrada, confusdo mentalnwdgeitose, reacdes alérgicas, anafilaxia, anemia,
angioedema, apneia, desordens de comportamentoragies sanguineas, visdo turva, dificuldade de
concentragdo, constipacdo, diarreia, doencgas rembssurtria, distria, reac@o extrapiramidal, igéa
gastrointestinal, cefaleia, hipotensdo, aumentoselerecdo brdnquica, irritabilidade, ictericia, tHuenia,
prejuizo da memoria, espasmos musculares, ansiedfE®rdens neutropénicas, polidipsia, depressao
respiratéria, transtorno de apreensédo, sindronmsedec¢do inapropriada do hormdnio antidiurétic\[H),
sialorreia, pruridos da pele, sonambulismo, tagitimaia, desordem trombocitopénica, tremores, retenc
urinéria, mudancas do campo de visdo, vomitos @si@mia.

Reacgbes com frequéncia desconhecida: euforia,tagdo, hiperexcitagdo, ansiedade, alucina¢desnimsd
cansaco, sensagdo de embriagez, incontinénciaiaria@ressividade, sindrome de confusédo oniricdp(ja
dos sonhos).

Reacgbes paradoxais como estados agudos de higagéxciansiedade, alucinagdes, aumento da espgad#ci
muscular, insénia, irritabilidade, distirbios doneptém sido descritas. Quando estes Ultimos asonre
tratamento deve ser interrompido.

A interrupcdo abrupta pode provocar reacdes que dekmle irritabilidade, ansiedade, mialgia, tremores
reincidéncia da insénia e vomitos, até convulsdeladas e estados de mal mioclénico.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeNotificacdes em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notiisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A ingestdo de quantidades superiores as dosageomendadas, pode causar sono profundo ou coma.
Recomenda-se suspender imediatamente o medicanNgdte caso, as medidas a serem tomadas incluem
lavagem géstrica, seguida dos cuidados geraispgteymonitoramento dos sinais e observacao demgac

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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