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Hemitartarato de zolpidem comprimidos revestiddmita do paciente

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Hemitartarato de zolpidem
“medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 10 mg. Embalagem cont@&nd®, 20, 30 e 120*comprimidos revestidos.
*Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

hemitartarato de ZOoIPIdEM ............uveiis e e e e e e 10 mg
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*lactose celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, estemraie magnésio, hipromelose +
macrogol, diéxido de titanio, agua purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hemitartarato de zolpidem é destinado ao tratan@miasonia (dificuldade para dormir) que pode ser
ocasional (eventual), transitoria (passageira)rénica (que dura ha muito tempo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Hemitartarato de zolpidem é um medicamento queuypess sua férmula uma substancia chamada
zolpidem. O zolpidem age sobre os centros do saaestéo localizados no cérebro. Por isso, o0 médico
prescreve hemitartarato de zolpidem para o tratentninsdnia, isto €, para aquelas pessoas que tém
dificuldade em adormecer ou permanecer adormecidas.

O zolpidem tem inicio de acdo dentro de 30 minafuss a ingestao do comprimido, encurtando o tempo
de indugéo ao sono (tempo em que vocé demora pararyl reduzindo o nimero de despertares
noturnos e aumentando a duracgéo total do sonopnagitio sua qualidade.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hemitartarato de zolpidem ndo deve ser utilizadaaso de hipersensibilidade (alergia ou intole@nci
ao zolpidem ou a qualquer outro componente da figrniste medicamento também néo deve ser
utilizado por pacientes com insuficiéncia respiiatéevera ou aguda (reducdo da funcéo respirptiria
com insuficiéncia do figado severa (reducdo da&arp figado).

Este medicamento é contraindicado na faixa etariagaliatrica.
Este medicamento é contraindicado para uso por paaites com insuficiéncia respiratoria aguda ou
severa e insuficiéncia hepatica severa.

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

ADVERTENCIAS

O zolpidem deve ser usado com cautela caso voe8eae sindrome da apneia do sono (doenca onde
ocorre interrup¢ao da respiracao durante o sonuastenia gravis (doenca que acomete 0s nervos e 0s
musculos (neuromuscular), cuja principal caradied® 0 cansaco).

Vocé deve tomahemitartarato de zolpideem dose Unica e ndo tomar mais de uma dose darante
mesma noite. Deve-se utilizar a menor dose didetava dehemitartarato de zolpidemné&o deve
exceder 10 mg.

Insuficiéncia respiratéria (reducéo da funcdo respiatoéria)
Como os hipnéticos tém a capacidade de causarsi&oreespiratoria, vocé deve ter cautela no usp cas
tenha a funcéo respiratoria comprometida.

Insuficiéncia hepatica (reducéo da funcdo do figado
Ver recomendacéo de dose (vide “Como devo usanestigcamento?”).



PRECAUCOES

A causa primaria da insénia deve ser identificahape que possivel e os fatores causais tratatkes an
da prescricdo de um hipnético. A falta de efeitdrdtamento apds 7 a 14 dias de uso pode indicar a
presenca de um disturbio fisico ou psiquiatricongrio e vocé deve ser reavaliado cuidadosamente pel
médico em intervalos regulares.

Pacientes idosos

Pacientes idosos ou debilitados podem apresentsansibilidade maior aos efeitos do zolpidem. Caso
vocé seja idoso ou esteja debilitado, recomendarsedose de 5 mg (a dose de 10 mg néo deve ser
excedida). Recomenda-se um acompanhamento maie rigste tipo de paciente. A posologia
preconizada para pacientes acima de 65 anos deng@esamente seguida.

Pacientes pediatricos
A seguranca e eficacia de zolpidem em pacientesidate inferior a 18 anos néo foi estabelecida.
Portanto, zolpidem ndo deve ser prescrito nestalpo@o.

Pacientes com doenca psicotica
Hipndticos como o zolpidem, ndo devem ser a meél@acincipal para o tratamento de pacientes
psicéticos.

Amnésia (diminuigdo consideravel ou perda total daneméria)

Sedativos e hipnéticos como o zolpidem podem carsaésia anterégrada (perda da memdria para fatos
gue aconteceram logo apo6s o uso do medicamen®grmueral ocorre algumas horas apds
administracdo. Por essa razao, aconselha-se tomadicamento imediatamente antes de deitar, sendo
importante assegurar condi¢cdes favoraveis paraonm isinterrupto de 7-8 horas.

Depresséao

O zolpidem deve ser administrado com cautela cas® &presente sintomas de depressao e que podem
apresentar tendéncias suicidas. A menor dose pbsigive ser empregada nesses pacientes parazevitar
superdosagem intencional. Depressao preexistede g desmascarada durante o uso de zolpidem.
Considerando que ins6nia pode ser um sintoma desko, vocé deve ser reavaliado pelo médico caso
ela persista.

Outras reacdes paradoxais (contrarias) e de tipo piiatrico

Outras reacdes psiquiatricas e paradoxais comoeebxacdo da insbénia, pesadelos, nervosismo,
irritabilidade, agitacdo, agressividade, acessasigia, idéias delirantes, alucinaces, comportamen
inapropriado e outros disturbios de comportameuddem ocorrer com o uso de sedativos e hipnéticos,
como o zolpidem. Nesse caso, o0 medicamento dewdeseontinuado. Essas reacdes sdo mais provaveis
de ocorrer em idosos.

Sonambulismo e comportamentos associados

Caminhar enquanto dorme e outros comportamentosiades como: dormir enquanto dirige, prepara e
come alimentos, fala ao telefone ou no ato semgaimpanhado de amnésia (diminuicao temporaria ou
perda total da memodria) para estes eventos, f@reddo em pacientes que utilizaram zolpidem e néo
estavam totalmente acordados. O uso concomitarzelpielem e &lcool ou outros depressores do SNC
(sistema nervoso central) parece aumentar o rissged comportamentos assim como o uso de zolpidem
acima da dose maxima recomendada. O tratamentaaipidem deve ser descontinuado caso vocé
apresente esses comportamentos (por exemplo, demmiranto dirige), devido ao risco para vocé e aos
outros (vide “Interacdes Medicamentosas — AlcodiQeais os males que este medicamento pode me
causar? — Distlrbios psiquiatricos”).

Comprometimento psicomotor

O risco de comprometimento psicomotor, incluindejyizo na habilidade de dirigir, € aumentado se o
zolpidem é administrado em menos de 7-8 horas aritésio das atividades que requerem alerta mental
se é utilizada uma dose mais alta que a recomendade o zolpidem é coadministrado com outros
depressores do SNC, alcool, ou com outros medid@signe elevam a concentracdo sanguinea de
zolpidem.



Tolerancia
Alguns sedativos/hipnéticos como o zolpidem podpresentar perda de eficacia dos efeitos hipnéticos
apos uso prolongado por algumas semanas.

Dependéncia

O uso de sedativos/hipnéticos ou de zolpidem, p@d®E ao desenvolvimento de dependéncia fisica ou
psiquica, assim como, o uso repetido por algunrasisas pode resultar em perda de eficicia. Estas
caracteristicas, entretanto, ndo foram observaztasocuso de zolpidem nas doses e duragéo de
tratamento recomendadas. O risco de dependéncianéancom a dose e duragéo do tratamento. Este
risco € aumentado caso vocé apresente distUrhipsdisicos, histéria de alcoolismo ou abuso de
drogasHemitartarato de zolpidest deve ser administrado a este grupo de pacisniesuidadosa
supervisdo médica.

Na presenca de dependéncia fisica, a descontinabgdpta do zolpidem pode causar o aparecimento de
sintomas de abstinéncia: cefaleia, dor musculaigdade, tenséo, agitacdo, confuséo e irritab#idad

Em casos severos, 0s seguintes sintomas podeneoa@srealizacao (alteracdo da sensac¢édo a respeito
de si proprio), despersonalizacao (alteracédo dsaséo de realidade do mundo exterior sendo prekerva
a sensacdao a respeito de si mesmo), hiperacusglidade dolorosa a sons), dorméncia e
formigamento das extremidades, hipersensibilidadrgibilidade aumentada) a luz, barulho e a cantato
fisicos, alucinacdes e convulsdes.

Insbnia de rebote (reaparecimento de insbnia as vz mais grave do que aquela que motivou o
tratamento)

A interrupcéo abrupta de um tratamento com hipnétaom posologia e duragdo acima das
recomendadas pode provocar insénia de rebotettieagireaparecimento de insénia as vezes maigegrav
do que aquela que motivou o tratamento) e podedandausar outros sintomas (alteracdes do humor,
ansiedade, agitacéo). Portanto, € importante quaziente seja alertado quanto a este fenbmeno e a
posologia deve ser reduzida gradualmente para rzi@ito.

No caso de sedativos/hipnéticos com curta duragdacédo, o fendmeno de retirada pode se manifestar
dentro do intervalo de dose.

LesOes severas
Devido as suas propriedades farmacoldgicas, zotppmle causar sonoléncia e diminuicao do nivel de
consciéncia, que pode levar a quedas e, consequanmits, a lesGes severas.

Gravidez e amamentacao

Deve-se evitar 0 uso de zolpidem durante a grayemno medida de precaucdo. Dados a respeito da
utilizacdo de zolpidem em pacientes gravidas, s@xistentes ou muito limitados. Estudos em animais
nao indicaram efeitos embriotéxicos (efeitos tégipara o embrido).

Se vocé encontra-se em idade fértil, avise o mégliamdo houver intencao ou suspeita de gravidez.
Em caso de utilizacdo de zolpidem durante os ttiésas meses da gravidez ou durante o trabalho de
parto, efeitos na crianca recém-nascida como teaqpardo corpo, abaixo do normal, diminui¢éo
anormal de presséo e depressao respiratoria medeadem ocorrer em razdo do modo como o
medicamento age. Casos de depressao respiratéeia ®8n recém-nascidos foram reportados quando
zolpidem foi usado junto com outro depressor dsia nervoso central no final da gravidez.

Além disso, criancas nascidas de maes que utifizaeslativos/hipnoéticos cronicamente durante os
ultimos estagios da gravidez podem ter desenvold@endéncia fisica e existe o risco de
desenvolverem sintomas de abstinéncia ap6s o0 rexsmm

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica.
Amamentacdo:embora a concentracao de zolpidem no leite mat®jaobaixa, ele ndo deve ser
utilizado se vocé estiver amamentando.

Outros grupos de risco

- Deve-se tomar extremo cuidado com pacientes dstdria de alcoolismo ou dependéncia a drogas.
- Deve-se ter cuidado com pacientes com insufi@émepatica, pois nesses pacientes, o clearance e o
metabolismo do zolpidem estéo reduzidos. Por iessses casos, a dose inicial deve ser de 5 mg e
pacientes idosos devem ter atencao especial. Gaspasta clinica em adultos (abaixo de 65 angs) se
inadequada e o medicamento bem tolerado, podensendar a dose para 10 mg.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas

Caso vocé dirige veiculos ou opera maquinas poder laapossibilidade de risco de reacbes adversas
incluindo sonoléncia, tempo de reacéo prolongamtuta, visdo borrada ou visao dupla e reducéo do



estado de alerta na manha seguinte a administdecaolpidem. Para minimizar este risco, recomerda-s
que a duracdo do sono seja de 7-8 horas.

Além disto, a coadministracéo de zolpidem com dleamutros depressores do SNC aumentam o risco
destes efeitos. Vocé néo deve utilizar alcool duosumedicamentos psicoativos enquanto utilizar
zolpidem.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Depressores do SNC

O aumento da depresséo do Sistema Nervoso Ceatlalgzorrer no caso de uso concomitante com
antipsicoéticos (neurolépticos), hipnéticos, ansimis/sedativos, agentes antidepressivos, anatgsic
narcéticos, drogas antiepiléticas, anestésicosi-iataminicos. O uso concomitante de zolpidem com
estes medicamentos pode aumentar a sonolénciaragrametimento psicomotor, incluindo a habilidade
de dirigir. No caso de analgésicos narcéticos, pmderer aumento da sensacédo de euforia levando a
ocorréncia de dependéncia psicolégica.

Inibidores e indutores da enzima CYP450

Compostos que inibem o citocromo P450 (enzima ptes® figado) podem aumentar a atividade de
alguns hipnoticos como o zolpidem. A ac@ddeitartarato de zolpideenmenor quando é administrado
com rifampicina (um indutor de CYP3A4). Entretargoandchemitartarato de zolpiderfoi

administrado com itraconazol (um inibidor do CYP3A#h0 foram observadas interacdes
farmacocinéticas (velocidade de absor¢éo) e fardiagmicas significativas. A relevancia clinica ésst
resultados ndo é conhecida. Um ajuste de dosagenigidem ndo é necessario, mas vocé deve ser
advertido que a coadministracdo de zolpidem cooroetzol pode aumentar os efeitos sedativos.

A fluvoxamina € um potente inibidor de enzimasigado CYP1A2 e de moderado a fraco inibidor das
enzimas hepéticas CYP2C9 e CYP3A4. A coadministrdegfluvoxamina pode aumentar os niveis
sanguineos de zolpidem. O uso concomitante ndcoénendado.

O ciprofloxacino tem se mostrado um moderado bk enzimas do figado CYP1A2 e CYP3A4. A
coadministracéo de ciprofloxacino pode aumentaresis sanguineos de zolpidem. O uso concomitante
n&o é recomendado.

Outros medicamentos

Quandohemitartarato de zolpidefoi administrado junto com varfarina, digoxina, itetina ou
cimetidina, nenhuma interagdo farmacocinética lisieovada.

Alcool

A ingestdo dénemitartarato de zolpidejantamente com bebidas alcodlicas ou de medicamento
contendo &lcool néo é recomendada.

Alimento
N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobreréeirdiecia de alimentos na acaotaanitartarato de
zolpidem

Exame laboratorial
Nao ha dados disponiveis até o0 momento sobreréeréacia ddhemitartarato de zolpidesm testes
laboratoriais.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tguen outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Raotieguz e manter em lugar seco.

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.

Caracteristicas do medicamento
Comprimido revestido na cor branca, oblongo, bieswove monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hemitartarato de zolpidem age rapidamente e por #&ve ser sempre administrado imediatamente antes
de deitar ou na cama. Vocé deve tomar os compraradm liquido, por via oral.

O uso prolongado do zolpidem néo é recomendadiueagdo do tratamento, assim como com todos 0s
hipnéticos, ndo deve ultrapassar 4 semanas, masgems casos pode ser necessario manter o tra@mment
por um periodo mais longo. Somente o seu médicerpatkterminar a duracéo do seu tratamento,
levando em conta o tipo de ins6nia e seu estadic@li

Insénia ocasional: de 2 a 5 dias.

Insbnia transitdria: de 2 a 3 semanas.

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

Populacao Especial

Adultos com idade acima de 65 anos ou pacientes d#hdos: considerando que pacientes idosos ou
debilitados geralmente sdo mais sensiveis ao®efit zolpidem, recomenda-se a administracdo de %
comprimido (5 mg) por dia. A dose somente deveagatentada para um comprimido (10 mg) em casos
excepcionaisA dosagem ndo deve exceder 10 mg por dia.

Pacientes com insuficiéncia do figada@onsiderando que existe uma reducéo da depurdea@naftce) e

do metabolismo do zolpidem em pacientes com inguii¢a do figado, recomenda-se a administragdo de
5,0 mg por dia. Esses pacientes devem ser cuidagosa monitorados, em especial em pacientes idosos.
Caso a resposta clinica em adultos (abaixo de & arja inadequada e o0 medicamento bem tolerado,
pode-se aumentar a dose para 10 mg.

Pacientes Pediatricosa seguranca e eficacia do uso de zolpidem nédo festabelecidas em pacientes
pediatricos menores de 18 anos de idade. Destafaatpidem ndo deve ser prescrito para esta
populacdo. Nao ha estudos dos efeitos de hemétotde zolpidem administrado por vias ndo
recomendadas. Portanto, por seguranca e paraiaft=ste medicamento, a administracédo deve ser
somente pela via oral.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragéo do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, adminisigsi@ que possivel. Importante observar que o
medicamento pode ter acao por até 8 horas, de maEa@aso vocé venha fazer uso do medicamento,
deve evitar atividades que exijam atencdo, halsitdananuais e intelectuais durante este periodo, po
elas poderao estar prejudicadas. Caso isto veabardecer, vocé deve considerar em nao fazer uso da
medicac¢do neste dia.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéub ou de seu médico.

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

Existem evidéncias de que as reagfes adversasufmrnente certas reagdes no SNC (sistema nervoso
central), estdo relacionadas com a dose usaddpidern. Essas reacdes, em teoria, devem ser menores
se 0 zolpidem é administrado imediatamente anteleiti@r-se ou ja na cama. Essas reacdes ocorrem com
mais frequéncia em pacientes idosos e no inicierdgia.

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

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemgestifizam este medicamento).

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoie utilizam este medicamento).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiqueeutilizam este medicamento).

Reacado muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosnpes que utilizam este medicamento).
Desconhecida: ndo podem ser estimados com os depasiveis.

Disturbios do sistema imunolégico
Desconhecida: edema angioneurdético (edema traios#idbito de areas da pele ou membranas mucosas e
ocasionalmente das visceras, geralmente associanfasrticaria, eritema e parpura).



Disturbios psiquiatricos

Comuns: alucinaces, agitacdo, pesadelos.

Incomuns: confusao, irritabilidade.

Desconhecidas: nervosismo, agressividade, desjlas@esos de raiva, comportamento inapropriado,
sonambulismo, dependéncia (sindrome de retiraddeito rebote podem ocorrer apds a descontinuacao
do tratamento), alteracdo na libido, depresséo.

A maioria dos distirbios psiquiatricos esta relaata com reacdes paradoxais.

Disturbios do Sistema Nervoso Central

Comuns: sonoléncia, dor de cabeca, tontura, ing@eerbada, amnésia anterdgrada (os efeitos da
amnésia podem estar associados a um comportameptopriado).

Desconhecida: nivel de consciéncia deprimido.

Disturbios oculares

Incomuns: diplopia (viséo dupla).

Disturbios respiratérios, toracico e mediastinal
Desconhecida: depresséao respiratoria.

Disturbios gastrintestinais
Comuns: diarreia, nausea, vémito, dor abdominal.

Disturbios hepatobiliares
Desconhecida: aumento das enzimas do figado.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo
Desconhecidas: rash (erupgdes cutaneas), pruiddeifa e/ou ardéncia), urticaria (erupcao na pele,
geralmente de origem alérgica, que causa cochipgridrose (transpiracdo anormalmente aumentada).

Distarbios muasculo-esqueléticos e do tecido conjumb
Comum: dor nas costas.
Desconhecida: fraqueza muscular.

Infeccdes e infestacbes
Comuns: infecgdo do trato respiratorio superidedgao do trato respiratoério inferior.

Disturbios gerais

Comuns: fadiga (cansaco).

Desconhecidas: distarbios de marcha (andar altgramerancia ao medicamento, queda (principalmente
em pacientes idosos e quando zolpidem néo é adraigisde acordo com as recomendacdes).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenmide reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.
Informe também a empresa através do seu servigo déendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE

MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Nos casos de superdose envolvendo zolpidem em erap@ ou associado a outros depressores do SNC
(sistema nervoso central) (incluindo alcool), foralaservados sintomas que variam da perda da
consciéncia ao coma e sintomatologia mais sevestindo consequéncias fatais.

Em casos de superdosagem, medidas sintomaticasupoee devem ser utilizadas. Se ndo houver
vantagens no esvaziamento gastrico, deve ser adrathd carvao ativado para reduzir a absorcao. Se
ocorrer estados de excitacao, deve ser administdgdon sedativo. A utilizacao de flumazenil deve se
avaliada nos casos graves, porém a administracBiondazenil pode contribuir no aparecimento de
sintomas neurolégicos (convulsdes).

O zolpidem néo é dialisavel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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