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hemitartarato de zolpidem

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimido revestido 10mg
Embalagens contendo 10 e 20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

hemitartarato de ZOIPIAEM...........oooi i v e sbenansnennnnnes 10mg
o] ][] o1 (= o TR o PRSP 1 comprimido
Excipientes: lactose monoidratada, celulose migtaina, dioxido de silicio, amidoglicolato de
sodio, estearato de magnésio, hipromelose/macrdgdido de titanio, alcool etilico, agua de
osmose reversa e macrogol.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado ao tratamento dedundgdo da insénia ocasional, transitdria ou
cronica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O zolpidem tem se mostrado efetivo no tratamentttimoado da insénia em varios estudos
observacionais. Estivill E, et al, realizaram urtuds envolvendo 245 pacientes, zolpidem foi
associado com significativa melhora da qualidadesal®o e menor sonoléncia durante o dia
guando comparado com placebo (p<0,05). A segurdecaolpidem foi muito satisfatéria e
similar a do placebo.

Herve A, et al, realizaram um estudo aberto corpidein demonstrou que o mesmo melhorou as
mensuracdes de sono como laténcia para o soncertEss noturnos e aumento da duragéao do
sono, durante 35 dias de tratamento. Tolerancig&m@mum nas doses recomendadas.

Bhat A, et al, realizaram estudos clinicos envalieemais de 3.000 pacientes que fizeram uso do
zolpidem, se necessario, demonstraram que essedipplicabilidade é factivel, efetiva e bem
tolerada. Além disso, os resultados dos estudasairain que pacientes com insénia crénica sdo
capazes de limitar o uso desse medicamento, derandstndo haver tendéncia de aumento do
uso do mesmo ao longo do tempo.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O zolpidem € um agente hipnético ndo benzodiazapinpertencente ao grupo das
imidazopiridinas.

Estudos experimentais demonstraram que zolpidemgwe um efeito sedativo em doses muito
inferiores aquelas necessarias para obtencdo defaito anticonvulsivante, relaxante muscular
ou ansiolitico.

Esses efeitos sdo devidos a uma atividade agmukitiva sobre um receptor GABA-OMEGA,
gue modula a abertura do canal de cloro. O zolpidem agonista preferencial da subclasse de
receptores 6mega 1 (BZD1).

No homem, zolpidem encurta o tempo de inducdo @am,seeduz o numero de despertares
noturnos e aumenta a duragcédo total do sono, meitloraua qualidade. Esses efeitos estdo
associados a um perfil eletroencefalografico efipecidiferente daquele observado com as
benzodiazepinas. Estudos em laboratorio de sontrana® que zolpidem prolonga o estagio |l
do sono bem como os estagios de sono profundoe(INV). Na dosagem recomendada, o
zolpidem nao possui efeito sobre a duragao totalotho paradoxal (fase REM). Em humanos, a
preservacdo do sono profundo (estagios 3 e 4 — dermundas leves) pode ser explicada pela
ligacéo seletiva do zolpidem aos receptores 6mega-1

Propriedades farmacocinéticas

Absorgcdo: apO6s administracdo oral, o zolpidem a&ptes uma biodisponibilidade de
aproximadamente 70%, com as concentracfes plasmatiéximas sendo alcancadas entre 0,5 e
3 horas.

Distribuicdo: em doses terapéuticas, zolpidem pofmmacocinética linear. A ligacdo as
proteinas plasmaticas é da ordem de 92% e o voldendalistribuichio em adultos € de
0,54+0,02L/Kg.

Eliminag&o: zolpidem €& metabolizado no figado mielado na forma de metabdlitos inativos, na
urina (aproximadamente 60%) e nas fezes (aproximedi 40%), ndo possuindo efeito
indutivo sobre as enzimas hepéticas. A meia-vidarpética €, em média, de 2,4 horas (0,7 a 3,5
horas).

Em pacientes idosos, observa-se uma diminuicaepardcdo hepatica, havendo um aumento de
cerca de 50% nas concentracdes de pico, sem paoiergo significativo na meia-vida (média:
3 horas). O volume de distribuicdo apresenta-sezidd em 0,34+0,05L/Kg.

Na presenca de insuficiéncia renal, com ou sensdjacorre uma leve diminuicdo na depuracao
renal, mas 0s outros parametros cinéticos naoliados. O zolpidem néo € dialisavel.

A biodisponibilidade encontra-se aumentada em ptese com insuficiéncia hepética. A
depuracéo é consideravelmente reduzida e a magpuidongada (aproximadamente 10 horas).



4. CONTRAINDICACOES

InsonoX¥’ € contraindicado em pacientes com: hipersensaoitidao zolpidem ou a qualquer um
dos componentes da formula. Este medicamento tanm@&ndeve ser utilizado por pacientes
com insuficiéncia respiratdria severa e/ou agudenm dénsuficiéncia hepatica severa ou em
pacientes que apresentaram comportamento compéesond apos tomar este medicamento.
Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com insuficiéncia respiratéria
severa e/ou aguda.

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com insuficiéncia hepatica
severa.

Este medicamento é contraindicado para pacientes gi@tricos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ADVERTENCIAS

O zolpidem deve ser usado com cautela em pacieaes sindrome da apneia do sono e
miastenia gravis. No caso de sedativos/hipnétiams curta duracdo de acdo, pode ocorrer 0
fendbmeno de retirada durante intervalo de dose.

O hemitartarato de zolpidem deve ser administradaese Unica e ndo deve ser readministrado
durante a mesma noite. A menor dose diaria eféevaolpidem deve ser empregada e ndo deve
exceder 10mg.

Insuficiéncia respiratoria

Como os hipnoticos tém a capacidade de causar Ss&oreespiratoria, precaucdes devem ser
adotadas se zolpidem for prescrito a pacientesachmcéo respiratéria comprometida.

(vide “Reacdes Adversas”).

Risco do uso concomitante com opioides

O uso concomitante de opioides com benzodiazeimomutros farmacos hipnoticos sedativos,
incluindo zolpidem, pode resultar em sedacao, degerespiratéria, coma e 6ébito. Em virtude
destes riscos, reserve a prescricdo concomitantpidales e benzodiazepinicos para o uso em
pacientes nos quais as alternativas terapéutispertiveis sejam inadequadas.

Caso seja decidido pela prescricao de zolpidemaroitantemente com opioides, prescreva a
menor dose eficaz com duragdo minima de uso coteat®j e acompanhe o paciente de perto
guanto aos sinais e sintomas de depressao respiratd sedacdo (vide ‘“Interacdes
Medicamentosas”).

Insuficiéncia hepatica

O zolpidem néo deve ser utilizado em pacientes iosoficiéncia hepatica severa uma vez que
pode contribuir para encefalopatia. Vide itens aogia e Modo de Usar, “Contraindicacdes” e
“Reacdes Adversas”.

PRECAUCOES

A causa primaria da insbnia deve ser identificaglame que possivel e os fatores causais
tratados antes da prescricdo de um hipnatico. tA ti efeito do tratamento apds 7 a 14 dias de
uso pode indicar a presenca de um disturbio pgrgroaprimario ou uma desordem fisica
devendo o paciente ser reavaliado em intervaladasss.

Pacientes pediatricos

A seguranca e eficacia de zolpidem em pacientes idaate inferior a 18 anos ndo foram
estabelecidas. Portanto, o zolpidem n&do deve s=chito nesta populacdo. Um estudo com
duracdo de 8 semanas, realizado em pacientesEigb - 17 anos) com insbnia associada a
deéficit de atencao/hiperatividade, disturbios psitficos e do sistema nervoso, revelou as
reacOes adversas mais frequentemente observadesgtarnento com zolpidem versus placebo e



incluiram tontura (23,5% versus 1,5%), dor de cal{&@,5% versus 9,2%) e alucinacdes (7,4%
versus 0%) (vide “Posologia e Modo de Usar — Paiida Especiais”).

Pacientes idosos

Vide recomendacgdes no item “Posologia - Adultos ¢datle acima de 65 anos ou pacientes
debilitados”.

Pacientes com doenca psicética

Hipndticos como o zolpidem, ndo devem ser a meda@aggrincipal para o tratamento de
pacientes psicoticos.

Amnésia

Sedativos e hipnoticos como o zolpidem, podem caursaésia anterdgrada, que em geral ocorre
algumas horas apOs administracdo. Por essa raz@dmsedha-se tomar o medicamento
imediatamente antes de deitar, sendo importanegass condi¢des favoraveis para um sono
ininterrupto de 7-8 horas.

Ideacé&o suicida e depresséao

Varios estudos epidemiolégicos demonstram um awrdaincidéncia de suicidio e tentativa de
suicidio em pacientes com ou sem depressdo, temtadmm benzodiazepinicos e outros
hipnoticos, incluindo zolpidem. A relacéo causal fd estabelecida.

Como acontece com outros medicamentos sedativostitps, o0 zolpidem deve ser
administrado com cautela em pacientes que apre@sesitdomas de depressdo e que podem
apresentar tendéncias suicidas. A menor dose pbsiEve ser empregada nesses pacientes para
evitar a superdose intencional. Depresséo preetgsfmde ser desmascarada durante o uso de
zolpidem. Considerando que insbnia pode ser unoramtde depressdo, 0 paciente deve ser
reavaliado caso ela persista.

Outras reagfes psiquiatricas e “paradoxais”

Outras reagfes psiquiatricas e paradoxais comeagio da insdnia, pesadelos, nervosismo,
irritabilidade, agitagéo, agressividade, acessos rawa, ideias delirantes, alucinagdes,
comportamento inapropriado e outros disturbiosateportamento, podem ocorrer com 0 uso de
sedativos e hipnaéticos, como o zolpidem. Nesse, aasnedicamento deve ser descontinuado.
Essas reacdes sdo mais provaveis de ocorrer ensidos

Sonambulismo e comportamentos associados

Comportamentos complexos de sono, incluindo doeniuanto caminha, dormir enquanto
dirige, e engajar em outras atividades enquantoeséiver totalmente acordado, podem ocorrer
apos o primeiro ou qualquer uso subsequente desticamento. Pacientes podem ferir-se
gravemente ou ferir outros individuos durante essesportamentos. Essas lesfes podem ser
fatais. Outros comportamentos de sono associadms efemplo, enquanto prepara e come
alimentos, faz ligacdes ou atos sexuais) tambéamfaeportados, acompanhado de amnésia para
estes eventos. Relatos de pds-comercializacdo anosfue comportamentos complexos de sono
podem ocorrer com a administracdo isolada destecamednto a doses recomendadas, com ou
sem uso concomitante de alcool ou outros depresslaresistema nervoso central (SNC) (vide
"Interacdes Medicamentosas"). Se o0 paciente apgegsabdgum destes comportamentos, a
descontinuacéo imediata deste medicamento é redaadan(vide item "Contraindicacdes?”).
Comprometimento psicomotor

Como outros medicamentos sedativos/hipnéticos|mdaam tem efeitos de depresséo do SNC.

O risco de comprometimento psicomotor, incluindejyizo na habilidade de dirigir, é
aumentado se o zolpidem é administrado em mend@s8dboras antes do inicio das atividades
gue requerem alerta mental; se é utilizada uma duwse alta que a recomendada; ou se o
zolpidem é coadministrado com outros depressoré&NdD, alcool, ou com outros medicamentos



gue elevam a concentracdo sanguinea de zolpidade (Interacbes Medicamentosas” e
“Adverténcias e Precaucdes — Alteracdes na capdeidia dirigir veiculos e operar maquinas”).
Tolerancia

Alguns sedativos/hipnéticos como o zolpidem podgmesentar perda de eficacia dos efeitos
hipnéticos apds uso prolongado por algumas semanas.

Dependéncia

O uso do zolpidem pode levar ao desenvolvimentabdso e/ou dependéncia fisica ou psiquica.
O risco de dependéncia aumenta com a dose e addudactratamento. Casos de dependéncia
foram relatados com maior frequéncia em pacien@sados com Inson8xpor mais de 4
semanas. O risco de abuso e dependéncia € també@mn ena pacientes com histérico de
distirbios psiquiatricos e/ou abuso de alcool mgas. Insondk deve ser utilizado com extrema
cautela em pacientes em uso ou com histérico deoadeialcool e drogas.

Na presenca de dependéncia fisica, a descontinuggdmta do zolpidem pode causar o
aparecimento de sintomas de abstinéncia: cefalelamuscular, ansiedade e tensdo extremas,
agitacao, confusao e irritabilidade.

Em casos severos, 0s seguintes sintomas podemeiocdasrealizacdo, despersonalizacao,
hiperacusia, dorméncia e formigamento das extredeglahipersensibilidade a luz, barulho e a
contatos fisicos, alucinacdes, delirium e convidsde

Insénia de rebote

A interrupcdo abrupta de um tratamento com hipoétiem posologia e duracdo acima das
recomendadas pode provocar insénia de rebote thaas{reaparecimento de insdnia as vezes
mais grave do que aquela que motivou o tratamentpdde também causar outros sintomas
(alteragdes do humor, ansiedade, agitacdo). Portaninportante que o paciente seja alertado
guanto a este fendbmeno e a posologia deve serdadyadualmente para minimiza-lo.

No caso de sedativos/hipnoticos com curta duragdagdio, o fendbmeno de retirada pode se
manifestar dentro do intervalo de dose.

Lesdes severas

Devido as suas propriedades farmacoldgicas, odasippode causar sonoléncia e diminuicao do
nivel de consciéncia, que pode levar a quedasiegqaentemente, a lesdes severas.

Pacientes com sindrome do QT longo

Um estudo eletrofisioldgico cardiaco in vitdemonstrou que sob condicBes experimentais,
utilizando concentracdes muito altas e pluripotenle células tronco, o zolpidem pode reduzir o
hERG relacionado aos canais de potassio. As co@se@s potenciais em pacientes com
sindrome do QT longo congénito sdo desconhecidas.

Como precaucdo, a relacdo beneficio/risco do textéon com zolpidem em pacientes
diagnosticados com sindrome do QT longo congémete der cuidadosamente considerada.
Submisséo quimica (uso ilicito de drogas para fingiminosos)

O r4pido inicio da sedacao, associado as cardmasiamneésicas do zolpidem, particularmente
guando combinado com alcool, administrado sem demmento da vitima, provou induzir
incapacidade e, assim, facilitar agfes criminogase podem ser perigosas).

Os prestadores de cuidados de saude devem presaradpidem de acordo com a sua avaliacado
clinica e apenas em caso de necessidade médicaezngae pode ser utilizada ilicitamente para
submissao quimica.

Gravidez

O uso de zolpidem néo € recomendado durante adgravi

Estudos em animais ndo indicam efeitos nocivogatireu indiretos em relacdo a toxicidade
reprodutiva. O zolpidem atravessa a placenta.



Uma grande quantidade de dados coletados de esfledosorte ndo demonstrou evidéncia de
ocorréncia de malformacdes apos exposi¢cdo a bexxapinicos durante o primeiro trimestre de
gravidez. No entanto, em certos estudos epidemeaadégaso-controle, observou-se aumento da
incidéncia de fissura labial e palatina com berezelpinicos.

Casos de movimento fetal reduzido e variabilidaaldrequéncia cardiaca fetal foram descritos
apos a administracdo de benzodiazepinicos durasggundo e/ou terceiro trimestre da gravidez.
A administragcdo de zolpidem durante a fase finaj@daidez ou durante o trabalho de parto, foi
associada com efeitos no neonato, como hipotetmpatonia, dificuldades na alimentacéo (a
gual pode resultar em um baixo ganho de peso) eeslfp respiratoria, em razdo da acao
farmacoldgica do produto. Casos de depresséao at&pér neonatal severa foram reportados.
Além disso, criancas nascidas de maes que utifizasdativos/hipnoticos cronicamente durante
os Ultimos estagios da gravidez podem ter deseidohlependéncia fisica e existe o risco de
desenvolverem sintomas de abstinéncia ap6s o0 rmasttim Recomenda-se adequado
acompanhamento do recém-nascido no periodo pds-nata

Se hemitartarato de zolpidem for prescrito para orabher em idade fértil, ela deve ser alertada
para entrar em contato com seu médico sobre comaw pauso do produto se ela pretende ou
suspeitar que estéa gravida.

Categoria de risco na gravidez: categoria C. Este elicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Lactacao

Embora a concentracédo de zolpidem no leite mateejeo baixa, ele ndo deve ser utilizado por
mulheres durante o periodo de amamentacao.

Outros grupos de risco

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

Deve-se ter cuidado com pacientes com insufici@megtica, pois nesses pacientes, o clearance
e 0 metabolismo do zolpidem estdo reduzidos. Boy iesses casos, a dose inicial deve ser de
5mg e pacientes idosos devem ter atencdo esp@asd. a resposta clinica em adultos (abaixo de
65 anos) seja inadequada e o medicamento bemdo]grade-se aumentar a dose para 10mg.
Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opa&r maquinas

Pacientes que dirigem veiculos ou operam maquieasnd ser alertados para a possibilidade de
risco de reacbes adversas incluindo sonolénciapdede reacédo prolongado, tontura, visdo
borrada ou visédo dupla e reducéo do estado da @&exnducao prejudicada na manha seguinte a
administracdo de zolpidem. Para minimizar este@fisescomenda-se que a duragdo do sono seja
de 7-8 horas.

Além disto, a coadministracdo de zolpidem com dlecautros depressores do SNC aumentam o
risco destes efeitos. Os pacientes devem ser abgenpara ndo consumir alcool ou outros
medicamentos psicoativos enquanto utilizar o zelpid

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alcool: A ingestdo de hemitartarato de zolpidem juntamewt@ bebidas alcodlicas ou de
medicamentos contendo alcool ndo é recomendada.

O A&lcool promove uma intensificacdo do efeito deaseos e hipndticos ou de substancias
relacionadas, com reflexo sobre a vigilancia, auar&o o risco na conducdo de veiculos ou na
operacao de maquinas.

Depressores do SNC



O aumento da depressao do Sistema Nervoso Ceattalgrorrer no caso de uso concomitante
com antipsicoticos (neurolépticos), hipnéticos, iaiticos/sedativos, agentes antidepressivos,
analgeésicos narcoticos, drogas antiepiléticas,tésiess e anti-histaminicos. O uso concomitante
de zolpidem com estes medicamentos podem aumensan@éncia e o comprometimento
psicomotor, incluindo a habilidade de dirigir. Naso de analgésicos narcéticos, pode ocorrer
aumento da sensacéo de euforia levando a ocordmciependéncia psicoldgica.

Opioides

O uso concomitante de benzodiazepinicos e outrosat@s hipnéticos sedativos, incluindo o
zolpidem, e opioides, aumenta o risco de sedagfwesisdo respiratoria, coma e 0bito devido ao
efeito aditivo depressor do SNC. Se 0 uso concoreittor necessario, limite a dose e a duracao
do uso concomitante de benzodiazepinicos e opi@uilds “Adverténcias e Precaucdes”).
Inibidores e indutores da CYP450

Compostos que inibem o citocromo P450 podem aumargtividade de alguns hipnéticos como
o zolpidem. Este medicamento é metabolizado poavé@nzimas hepaticas do citocromo P450:
sendo as principais CYP3A4 com a contribuicdo dePTA2. O efeito farmacodinamico de
InsonoX’ é menor quando é administrado com um indutor dR32W tal como a rifampicina e a
Erva de S&o Jodo. A Erva de S&do Jodo mostrou ter inotaracdo farmacocinética com o
zolpidem. A Ghaxe a AUC médias foram diminuidas (33,7 e 30,0%riafes, respectivamente)
para o zolpidem administrado com Erva de S&o Jo@ocemparacdo com o zolpidem
administrado isoladamente. A coadministracdo daa El® Sdo Jodo pode diminuir 0s niveis
sanguineos de zolpidem. O uso concomitante ndooéendado. Entretanto, quando o zolpidem
foi administrado com o itraconazol (um inibidor doYP3A4), a farmacocinética e a
farmacodindmica, ndo foram significativamente moddas. A relevancia clinica destes
resultados ndo é conhecida. A coadministracdo fgedeon com o cetoconazol (200mg, duas
vezes ao dia), um potente inibidor CYP3A4, proloagaeia-vida de eliminacdo do zolpidem,
aumenta a AUC total e diminui o clearance quandopasado com o zolpidem mais placebo.
Quando coadministrado com cetoconazol, o AUC tatainenta modestamente (fator 1,83
guando comparado com o zolpidem sozinho). Um ajdstedosagem de zolpidem nédo €
necessario, mas os pacientes devem ser advertitloa goadministracdo de zolpidem com o
cetoconazol pode aumentar os efeitos sedativos.

A fluvoxamina € um potente inibidor da CYP1A2 erdederado a fraco inibidor da CYP2C9 e
CYP3A4. A coadministracdo de fluvoxamina pode auareas niveis sanguineos de zolpidem.
O uso concomitante ndo € recomendado.

O ciprofloxacino tem se mostrado um moderado iombidla CYP1A2 e CYP3A4. A
coadministracdo de ciprofloxacino pode aumentamiegis sanguineos de zolpidem. O uso
concomitante ndo é recomendado.

Outros medicamentos:Quando o zolpidem foi administrado junto com aang, a digoxina, a
ranitidina ou a cimetidina, nenhuma interacdo faxuaética foi observada.

Alimento: Nao ha dados disponiveis até o momento sobreréeir@ecia de alimentos na acéo de
hemitartarato de zolpidem.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE@GER DA LUZ E
UMIDADE.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 nagsasir da data de sua fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.



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

Caracteristicas fisicas e organolépticasComprimido oblongo formato cépsula com vinco,
nacleo de cor branca e revestimento de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

InsonoX¥’ age rapidamente e por isso, deve ser sempre atraidt imediatamente antes de
deitar ou na cama. O comprimido deve ser tomado l@prido, por via oral. Insonéxdeve ser
administrado em dose Unica e ndo deve ser readragdusna mesma noite.

O uso prolongado do zolpidem nédo é recomendaddwragdo do tratamento deve ser a menor
possivel, e assim como com todos os hipnéticosgage ultrapassar a quatro semanas:

Ins6nia ocasional:de 2 a 5 dias.

Insdnia transitoria: de 2 a 3 semanas.

O prolongamento do tratamento para além do perfudgimo ndo deve ocorrer sem uma
reavaliacdo do estado do paciente, uma vez queco die abuso e dependéncia aumenta com a
duracéo do tratamento (vide “Adverténcias e Prdiezsig.

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

Populacéo Especial

Adultos com idade acima de 65 anos ou com insufioi@a hepatica: considerando que
pacientes idosos ou debilitados geralmente sdo ®maisiveis aos efeitos do zolpidem,
recomenda-se a administracdo decomprimido (5mg) por dia. A dose somente deve ser
aumentada para um comprimido (10mg) em casos excege. A dosagem ndo deve exceder
10mg por dia.

Pacientes com insuficiéncia hepaticaconsiderando que existe uma reducdo da depuragéo
(clearance) e do metabolismo do zolpidem em pasertm insuficiéncia hepatica, recomenda-
se a administracao de 5,0mg por dia. Esses pagidetem ser cuidadosamente monitorados, em
especial em pacientes idosos. Caso a respostaaclémn adultos (abaixo de 65 anos) seja
inadequada e o medicamento bem tolerado, podensendar a dose para 10mg.

Pacientes PediatricosA seguranca e eficacia do uso de zolpidem néo fastabelecidas em
pacientes pediatricos menores de 18 anos de iddea forma, o zolpidem ndo deve ser
prescrito para esta populacdo (vide “AdverténciBseeaucbes — Uso Pediatrico”).

Ndo h& estudos dos efeitos de hemitartarato deideofp administrado por vias né&o
recomendadas. Portanto, por seguranca e paraiaft@ste medicamento, a administracdo deve
ser somente pela via oral.

9. REACOES ADVERSAS

Existem evidéncias de que as reacdes adversagufmrhente certas reacfes no SNC, estédo
relacionadas com a dose usada de zolpidem. Essgdese em teoria, devem ser menores se 0
zolpidem é administrado imediatamente antes doeptideitar-se ou na cama. Essas reagfes
ocorrem com mais frequéncia em pacientes idosos@cio da terapia.

Reacdo muito comun (1/10).

Reagdo comun®(1/100 e < 1/10).

Reacédo incomun®(1/1.000 e < 1/100).

Reacdo rara>(1/10.000 e < 1/1.000).

Reacdo muito rara (< 1/10.000).



Desconhecida: (ndo podem ser estimados a partotatiss disponiveis).

Disturbios do sistema imunologico

Desconhecida: edema angioneurotico.

Disturbios psiquiatricos

Comuns: alucinagdes, agitacao, pesadelos, depr@sd@dAdverténcias e Precaucdes”).
Incomuns: confuséo, irritabilidade, inquietacéo, reagividade, sonambulismo (vide
“Adverténcias e Precauc¢des”) e humor euforico.

Rara: alterag&o na libido.

Muito raras: desilusdo e dependéncia (sintomasttada ou efeito rebote podem ocorrer apés a
descontinuagéo do tratamento).

Desconhecidas: acessos de raiva, comportamentoopreggzlo, comportamento complexo de
sono, delirium (vide “Adverténcias e Precaucgdes”).

A maioria dos distlrbios psiquiatricos esta relaaita com reacdes paradoxais, estado de
euforia.

Disturbios do Sistema Nervoso Central

Comuns: sonoléncia, dor de cabeca, tontura, insg@eerbada, distirbios cognitivos tais como
amnésia anterograda (os efeitos da amnésia podtan a&ssociados a um comportamento
inapropriado).

Incomuns: parestesia, tremor, disturbio de atepgdisturbio de fala.

Rara: nivel de consciéncia deprimido.

Disturbios oculares

Incomuns: diplopia e visao turva.

Rara: deficiéncia visual.

Disturbios respiratorios, toracico e mediastinal

Muito rara: depressao respiratoria (vide “Advertéa@ Precaucdes”).

Disturbios gastrintestinais

Comuns: diarreia, ndusea, vomito e dor abdominal.

Disturbios hepatobiliares

Incomum: aumento das enzimas hepaticas.

Rara: lesdo hepatocelular, colestatica ou mistale(vfPosologia e Modo de Usar”,
“Contraindicacdes” e “Adverténcias e Precaucdes”).

Disturbios do metabolismo e nutricionais

Incomum: distarbios do apetite.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Incomuns: rash, prurido e hiperidrose.

Rara: urticaria.

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjurt

Comum: dor nas costas.

Incomuns: artralgia, mialgia, espasmos musculaasno pescoco e fraqueza muscular.
Infeccdes e infestacdes

Comuns: infecgéo do trato respiratorio superiorfedcdo do trato respiratorio inferior.

Disturbios gerais

Comuns: fadiga.

Rara: disturbios de marcha, queda (principalmemig@cientes idosos e quando zolpidem né&o é
administrado de acordo com as recomendacotes) ‘@dlerténcias e Precaucoes”).
Desconhecida: tolerancia ao medicamento.



Em casos de eventos adversos, notifigue pelo SisteigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sinais e sintomasNos casos de superdose envolvendo o zolpidem eroterapia ou associado

a outros depressores do SNC (incluindo alcoolanfioobservados sintomas que variam da perda
da consciéncia ao coma e sintomatologia mais sewetaindo consequéncias fatais.

Tratamento: Em casos de superdose, medidas sintoméaticas epddesdevem ser utilizadas. Se
ndo houver vantagens no esvaziamento gastrico, sevedministrado carvao ativado para
reduzir a absorcdo. Se ocorrer estados de excjtdede ser administrado algum sedativo. A
utilizacdo de flumazenil deve ser avaliada nossgsaves, porém a administragédo de flumazenil
pode contribuir no aparecimento de sintomas negiad8 (convulsdes). O zolpidem néo é
dialisavel.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacado que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VPIVPS) | relacionadas
18/06/2014 | 0484331/14-2 10457 - 18/06/2014 | 0484331/14-p 10457 - 18/06/2014 Vers&o inicial VPS -10mg com rev ct B0x
SIMILAR — SIMILAR — -10mg com rev ct bl x 20
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/1z2 RDC-60/12
07/11/2015 | 0973050/15-8 10756 - 07/11/2015 | 0973050/15-8 10756 - 07/11/2015 Identificagcdo do VPS -10mg com rev ct bl x 10Q.
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento -10mg com rev ct bl x 20
Notificacdo de Notificacdo de
alteracéo de texta alteracao de texta
de bula para de bula para
adequacao a adequacao a
intercambialidad intercambialidad
07/11/2015 | 0973055/15-9 10450 - 07/11/2015 | 0973055/15-9 10450 - 07/11/2015 5. Adverténcias e VPS -10mg com rev ct bl x 10.
SIMILAR — SIMILAR — precaucdes -10mg com rev ct bl x 20
Notificagcdo de Notificagcdo de 9. Reacg0Oes adversals
Alteragdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
15/08/2016 | 2184236/16-1 10450 - 15/08/2016 | 2184236/16-1 10450 - 15/08/2016 5. Adverténcias e VPS -10mg com rev ct bl x 10Q.
SIMILAR — SIMILAR — precaucdes -10mg com rev ct bl x 20
Notificacdo de Notificacdo de 6. Interagbes
Alteragdo de Alteracdo de medicamentosas
Texto de Bula — Texto de Bula — 7. Cuidados de
RDC 60/12 RDC 60/12 armazenamento do
medicamento
9. Reacbeadversa
23/12/2016 | 2643159/16-9 10450 - 23/12/2016 | 2643159/16-9 10450 - 23/12/2016 5. Adverténcias e VPS -10mg com rev ct bl x 10.
SIMILAR — SIMILAR — precaucodes -10mg com rev ct bl x 20
Notificacdo de Notificagcdo de 8. Posologia e modd
Alteragdo de Alteracdo de de usar

Texto de Bule-

Texto de Bule—




RDC 60/12 RDC 60/12
28/03/2017 | 0493873/17-9 10450 - 28/03/2017 | 0493873/17-9 10450 - 28/03/2017 Apresentacdes VPS -10mg com rev ct bl x 10Q.
SIMILAR — SIMILAR — 2. Resultados de -10mg com rev ct bl x 20
Notificagcdo de Notificagcdo de eficacia
Alteragdo de Alteracdo de 5. Adverténcias e
Texto de Bula — Texto de Bula — precaucdes
RDC 60/12 RDC 60/12 6. Interacbes
medicamentosas
8. Posologia e moda
de usar
9. Reacdes adver:
01/12/2017 | 2252278/17-6 10450 - 01/12/2017 | 2252278/17-6 10450 - 01/12/2017 | 4. Contraindicacdes VPS -10mg com rev ct bl x 10.
SIMILAR — SIMILAR — 5. Adverténcias e -10mg com rev ct bl x 20
Notificacdo de Notificacdo de precaucdes
Alteragéo de Alteracdo de 6. Interagbes
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamentosas
RDC 60/1. RDC 60/1. 9. Reigbes advers
11/04/2018 | 0281423/18-4 10450 - 11/04/2018 | 0281423/18-4 10450 - 11/04/2018 5. Adverténcias e VPS -10mg com rev ct bl x 10.
SIMILAR — SIMILAR — precaucdes -10mg com rev ct bl x 20
Notificacdo de Notificacdo de 8. Posologia e moda
Alteragéo de Alteracédo de de usar
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1:
06/11/2020 | 3890771/20-2 10450 - 06/11/2020 | 3890771/20-2 10450 - 06/11/2020 1.Indicacbes VPS -10mg com rev ct bl x 10Q.
SIMILAR — SIMILAR — 4.Contraindicacdes -10mg com rev ct bl x 20
Notificacdo de Notificagcdo de 5. Adverténcias e
Alteragao de Alteracdo de precaucodes
Texto de Bula — Texto de Bula — 9. Reacg0Oes adversals
RDC 60/1. RDC 60/1.
23/03/2021 | 1119016/21-7 10450 - 23/03/2021 | 1119016/21-Y 10450 - 23/03/2021 | 9. ReacgOes adversas VPS -10mg com tw dtO.
SIMILAR — SIMILAR — -10mg com rev ct bl x 20
Notificacdo de Notificagdo de
Alteragdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
07/02/2024 - 10450 - 07/02/2024 - 10450 - 07/02/2024 | 5. Adverténcias e VPS -10mg com rev ct bl x 10.
SIMILAR — SIMILAR — precauc0e -10mg comrev ct bl x 2




Notificagcdo de Notificagdo de 7. Cuidados de
Alteragdo de Alteracdo de armazenamento do

Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento
RDC 60/1. RDC 60/1. Dizeres legai:




