hemitartarato de zolpidem

Medicamento genérico - Iel 9767159

l IDENTIFICACAO
DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos 10 mg. Caixa com 20 compri-
midos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

10mg
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, amido-
glicolato de sodio, estearato de magnésio, hipromelose,
macrogol, dioxido de titanio e oxido de ferro amarelo.

b NFORMACOES AO PACIENTE

Sonambulismo e comportamentos associados: Cami-
nhar d
como: dormir enquanto dirige, prepara e come alimentos,
falaaotelefone ounoato sexual, acompanhado de amnésia
(diminuigio temporaria ou perda total da memoria) para
estes eventos, foi observado em pacientes que utilizaram
0 zolpidem e ndo estavam totalmente acordados. O uso
concomitante de zolpidem e dlcool ou outros depressores
do SNC (sistema nervoso central) parece aumentar o risco
desses comportamentos assim como o uso de zolpidem
acima da dose maxima recomendada. O tratamento com
zolpidem deve ser descontinuado caso vocé apresente
esses comportamentos (por exemplo, dormir enquanto
dirige). devido ao risco para vocé e aos outros (vide
“INTERACOES MEDICAMENTOSAS” ¢ “QUAIS
0OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?”)

‘Comprometimento psicomotor: Como outros medica-
mentos sedativos/hipnoticos, o zolpidem tem efeitos de

seiados

mee:

[=2"1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-
CADO?
Hemitartarato de zolpidem ¢ destinado ao tratamento
de curta duragiio da insénia (dificuldade para dormir) que
pode ser ocasional (eventual), transitoria (passageira) ou
cronica (que dura ha muito tempo)
2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

d0 do SNC.

O risco de comprometimento psicomotor, incluindo pre-
juizo na habilidade de dirigir, ¢ aumentado se o zolpidem
¢ administrado em menos de 7-8 horas antes do inicio das
atividades que requerem alerta mental; se ¢ utilizada uma
dosc mais alta que a recomendada; ou se o zolpidem ¢

{o com outros d do SNC, alcnnl
oucomoutros que elevam a

Hemitar g
bstancia chamada zolnid

de zolpidem (vide “QUAIS OS MALES QUE

emsua formula 020l
pidem age sobre os centros do sono que estio localizados
no cérebro. Por isso, 0 médico prescreve hemitartarato
de zolpidem para o tratamento da insonia, isto ¢, para
aquelas pessoas que tém dificuldade em adormecer ou
permanecer adonnecldas

Omlpldcm temi deagdod d

ESTE N[EDICAMENTO PODE ME CAUSAR""

podem apresentar perda de eficacia dos efeitos hlpnohco:
apés uso prolongado por algumas semanas.
Dependéncia

O uso do zolpidem, pode levar ao desenvolvimento de
dbuao e/ou dependéneia fisica ou psiquica. O risco de

iprimido,
sono (lcmpo em que vocé demora para donnu') rcdnzmdo

total do sono, melhmnndo sua qualidade.

@ 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?
Hemnanaralo de zolpidem ndo deve ser utilizado em

de (alergia

)
ao zolpidem ou a qualquer outro componente da formula.
Este medicamento também ndo deve ser utilizado por
pacientes com insuficiéncia respiratoria severa e/ouaguda
(dificuldade respiratoria) ou com insuficiéneia do figado
severa (redugio da fungio do figado).

Este medicamento é contraindicado na faixa etiria
pediatrica.
Este medicamento é contraindicado para uso por pa-

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por
acientes com insuficiéncia hepitica severa.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS
O zolpidem deve ser usado com cautela caso vocé apre-
sente sindrome da apneia do sono (doenga onde ocorre
interrupgdo da respiragio durante o sono) e miastenia
gravis (doenga que acomete os nervos ¢ os musculos

), cuja pri 1
Vocé deve tomar hemitartarato de zolpidem em dow:
Unica ¢ ndo tomar mais de uma dose durante a mesma
noite. Deve-se utilizar a menor dose didria efetiva de
hemitartarato de zolpidem ¢ ndo deve exceder 10 mg.
Risco do uso concomitante com opioides: O uso con-
comitante de opioides com benzodiazepinicos ou outros
farmacos hipnoticos sedativos, incluindo zolpidem, pode
resultar em sedagdo, depressdo respiratoria, coma e Obito.
Em virtude destes riscos, seu médico deverd prescrever o
. R b

P
se as oufras alternativas terapéuticas disponiveis sejam
inadequadas para vocé.
Caso seja decidido pela preserigio de zolpidem concomi-
tantemente com opioides. seumédico deverd prescrevera
menor dose eficaz com duragiio minima de uso conuoml-
fodep
aos sinais ¢ sintomas de depressao respiratoria ¢ sedacao
(vide “INTERACOES MEDICAMENTOSAS”).
Insullclencm respiratéria (reducio da funciio respira-
ia): Como os hipndticos tém a capacidade de causar
depressiio respiratoria, vocé deve ter cautela no uso caso
tenha a fungdo respiratoria comprometida (vide “QUAIS
0OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?").
Insuﬁciéncia hepa

(redugiio da fungiio do figado):

dé aumenta com a dose e a duragio do trata-
mento. Casos de dependéncia foram relatados com maior
frequéncia em pacientes tratados com hemitartarato de
zolpidem comprimidos de liberagdo prolongada por mais
de 4 semanas. O risco de abuso e dependéncia ¢ também
maior em pacientes com histérico de disturbios psiquia-
tricos e/ou abuso de alcool ou drogas. Hemitartarato de
zolpidem comprimidos de liberagdo prolongada deve ser
utilizado com extrema cautela caso vocé esteja utilizando
ou possui historico de abuso de alcool ¢ drogas
Na presenga de dependé; fisica. a d
abrupta do zolpidem pode causar o aparecimento de sin-
tomas de abstinéncia: cefaleia, dor muscular, ansiedade.
tensdo, agitagio, confusdo e irritabilidade.
Em casos severos, os seguintes sintomas podem ocorrer:
desrealizagdo (alteragdo da sensagdo a respeito de si
pn’;pno), dcspersona llzagﬁo (alleragﬁo da sensagéo de

d
ior

respeito de si mesmo) hiperacusia Lvenslbllldnde dolorosa
daons) cia e for das dades, hi-
dad d da) a luz. barulho
¢ a contatos fisicos, alucinagdes e convulsdes.
Insonia de rebote (reaparecimento de insnia as vezes
mals grave do que aquela que motivou o tratamenm)
40 abrupta de um com b
com posologia e duragdo acima das recomendadas pode
provocar insonia de rebote transitoria (reaparecimento de
insonia ds vezes mais grave do que aquela que motivou
o tratamento) e pode também causar outros sintomas
(alteragdes do humor, ansiedade, agitagdo). Portanto,
¢ importante que o paciente seja alertado quanto a este
fendmeno e a posologia deve ser reduzida gradualmente
para minimiza-lo
No caso de sedativos/hipnoticos com curta duragio de
agdo, o fendmeno de retirada pode se manifestar dentro
do intervalo de dose.
Lesdes severas
Devido as suas propriedades farmacologicas. o zolpidem
pode causar sonoléncia e diminuigio do nivel de consci-
éncia, que pode levar a quedas e. consequentemente, a
lesdes severas.
Paci ind do QT longo (d: hereditaria
cardiaca caracterizada pelo prolongamento do intervalo
QT no eletrocardiograma e por um alto risco de arritmias
potencialmente fatais).
Um estudo eleu ofisiologico cardiaco in vi 1lro demonstrou
desexperimentais.
mulm altas e plunpotcntcs de células tronco, o zolpidem
pode reduzir o hERG relacionado aos canais de potassio.
As consequéncias potenciais em pacientes com sindrome
do QT longo congénito s10 desconhecidas. Como precau-
é relagdo

¢do,seu

jitartar
insuficiéneia hepitiea severa (disfungio grave do figado)

beneficiofrisco do tratamento com zolpidem caso vocé
p

uma vez que pode contribuir p
cerebral). (Vide “COMO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?”,“QUANDONAODEVO USARESTE
MEDICAMENTO?” ¢ “QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”)
PRECAUCOES

Acausa pnmnna da insonia deve ser identificada sempre
que possiveleos daprescrigio

seja diag cado com sindrome do QT longo congénito.
Gravidez
Ousodezolpidemnaoé dadod gravidez.

Estudos em anim 0 indicam efeitos nocivos diretos

ou indiretos em relaglio a toxicidade reprodutiva

O zolpidem atravessa a placenta.

Uma grande quantidade de dados coletados de estudos

de coorte ndo demonstrou evidéncia de ocorréncia de
S P oot b

de um hipnético. A falta de efeito do apos 7
a 14 dias de uso pode indicar a presenga de um distirbio
fisico ou psiquidtrico primario ¢ vocé deve ser reavaliado
cuidadosamente pelo médico em intervalos regulares.

Pacientes pedidtricos: A seguranga ¢ eficacia de zolpi-
dem em pacientes com idade inferior a 18 anos ndo foram
estabelecidas. Portanto, o zolpidem néo deve ser prescrito
nesta populagdo (vide “COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? - Populacies Especiais”)
Pacientes idosos: Pacientes idosos ou debilitados po-
dem apresentar uma sensibilidade maior aos efeitos do
zolpidem. Caso vocé seja idoso ou esteja debilitado, re-
comenda-se uma dose de 5 mg (a dose de 10 mg ndo deve

o primeiro trimestre de gravidez. No entanto, em certos
estudos epidemiologicos caso-controle, observou-se
aumento da incidéncia de fissura labial e palatina com
benzodiazepinicos.

Casos de movimento fetal reduzido e variabilidade da
frequéncia cardiaca fetal foram descritos apos a admi-
nistragio de benzodiazepinicos durante o segundo e/ou
terceiro trimestre da gravidez.

A administragio de zolpidem durante a fase final da gra-
videz ou durante o trabalho de parto, foi associada com
efeitos na crianga recém-nascida, como temperatura do
corpo abaixo do normal, diminuigio do tonus muscular,

Idades na al 40 (0 qual pode resultar em um

aerexuedlda) R se um mms
rigid i A
i imad d ; i

Pacientes com doenca psicotic:

Hipnéticos como o

zolpidem, ndo devem ser a medicagdo principal para o

causar amnésia anterbgrada (perda da memdria para fatos

baixo ganho de peso) e depressio respiratoria em razio
do modo como o medicamento age. Casos de depressao
respiratoria severa em n:u:m m cidos foram reportados.
Al d

smdisso, cr diesq
tivos/hipno d l

da gravidez podem ter desenvolvido dependéncia fisica e
existe o risco de d sintomas de abstiné
(sintomas decorrentes da falta do medicamento) apos o

logoap queem ado
geral ocorre algumas horas ap6s d0. Poressa  dorecés scido no periodo pos-natal.
razio, tomar o medi di: Sevocé emidade fértil, avise o médico quando

antes de deitar, sendo importante assegurar condigoes
ta\'ora\ eis para um sono ininterrupto de 7-8 horaa
il VanL d 16

gicosd desuicidio
e tentativa de suicidio em pacientes com ou sem depres-
sdo, tratados com bcnzodmchmu.os e outros hipnoticos,

houver inteng¢do ou suspeita de gravidez.
E . P o

T
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-den-
tista.

fdo: Embora a 40 de zolpidem no
lelle materno seja balxa elendo deve ser utilizado se vocé

estiver

Tuindo zolpid I niio foi estabell

Como acontece com outros medicamentos sedativos/
hipnticos, 0 zolpidem deve ser administrado com cautela
em pacientes que apresentam sintomas de depressio e
que podem apresentar tendéncias suicidas. A menor dose
possivel deve ser empregada nesses pacientes para evitar
a i i Depressio preexistente pode ser
desmascarada durante o uso de zolpidem. Considerando
que insdnia pode ser um sintoma de depressio, o paciente
deve ser reavaliado caso ela persista.

Outras reagbes psiquiatricas e “paradoxais” (contra-

Outros grupos de risco

- Deve-se tomar extremo cuidado com pacientes com

historia de alcoolismo ou dependéncia a drogas.

- Deve-se ter cuidado com pacientes com insuficiéncia

hepitica. pois nesses pauenles o clearance e 0 me{abo—

lismo do id duzidos. Porisso, n

adose al deve ser de 5 mg e pacientes idosos devem

ter atengdo especial. Caso a n‘spuatd lema em adultos
baixo de 65 anos) seja inad bem

= tolerado, pode-se aumentar a dose para 10 mg.

Alteracdes na i

rias): Outras reagdes a e €omo:

de dirigir veiculos e operar

da insonia, delos, nervosismo, irritabi-
lidade, agitagdo, agressividade, acessos de raiva, ideias
delirantes, alucinagd i jado e
outros disturbios de comportamento, podem ocorrer com
ouso de stdthOa e hlpn()tlLLxs como o zolpxdmn Ncssc

Caso vocé dirija veiculos ou opere méquinas.
pode haver a posslbllldade de risco de reagdes adversas

incluindo s cAO P tontura,

visioborrada ou visio dupla redugho do estado dealerta
dugdo prejudicadanamanha

de zolpidem. Para esterisco, da-se q

as0,
sdo mais provaveis de ocorrer em idosos.

v

a durag@io do sono seja de 7-8 horas.



Além disto, a coadministragio de zolpidem com alcool e
C orisco destes efei-
tos. Vocé niio deve utilizar alcool ou outros medicamentos
psicoativos enguanto utilizar zolpidem,
@ INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Alcool: A ingestio de hemitartarato de zolpidem

utr

pode ter agdio por at¢ 8 horas. de modo que. caso vocé
venha fazer uso do medicamento, deve evitar atividades
que exijam atengdo, habilidades manuais ¢ intelectuais
durante este periodo. pois elas poderio estar prejudicadas
Caso isto venha a acontecer. vocé deve considerar em nio
fazer uso da medicagdo neste dia.

com bebidas alcodlicas ou de Em caso de diividas, procure orientagio do farmacéu-
‘contendo 4lcool ndo é rcwmendada tico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
Oalcool pr de sed: @ 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMEN-
¢ hipno ou d¢ stancias relac das, com reflexo TO PODE ME CAUSAR”
sobre a vigild do o risco na condugio de desad: 1

veiculos ou na operagio de méquinas.
Depressores do SNC: O aumento da depressdo do
Sistema Nervoso Central pode ocorrer no caso de uso

mcnle certas reagdes no SNC (sistema nenoau central),
estdo relacionadas com a dose usada de zolpidem. Essas
n.a(,ucs LlTl n.un.: devem ser menores se 0 Zulpld(.m é

com sicotic rolépticos). hip-

noticos.

08, :\gentes
coticos, drogas antiepilé &si
e anti-histaminicos. O uso concomitante de zolpidem
com estes medicamentos pode aumentar a sonoléncia ¢
incluindo a habilidade de
dirigir. No caso de analgésicos narcéticos, pode ocorrer
aumento da sensagao de euforia levando a ocorréncia de
dependéncia psicologica (vide “O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?")
Opioides: O uso concomitante de benzodiazepinicos e
outros firmacos hipnoticos sedativos, incluindo o zolpi-
dem, e opioides, aumenta o rlsco de sedacao, depressao
respiratoria,

antes de deitar-se ou ja na
cama. Essas reagdes ocorrem com mais frequéncia em
pacientes idosos e no inicio da terapia.

Reagiio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento).

Reagiio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento).

Reagio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes
que utilizam este medicamento).

Reagiio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento).

Reagiio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento).

do SNC. Se 0 uso concomitante for necessério, a dose e

hecida (ndo podem ser estimados a partir dos
dados disponiveis)
ios do sistema i

a duragdo do uso le

opioidesdeveser limitado (vide“O QUEDEVO! &ABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?").
Inibidores e indutores da enzima CYP450: Compost

Desconhecida: edema angioneurotico (edema transitorio
subito de areas da pele ou membranas mucosas e ocasio-

que inibem o citocromo P450 (enzima presente no figado)
podem aumentar a atividade de alguns hipnoticos como
o zolpidem. A agiio do zolpidem ¢ menor quando ¢ admi-
nistrado com um indutor da CYP3A4 (um dos principais
sistemas enzimaticos do organismo. localizado no figado
¢ responsivel pela metabolizagiio de varios medicamen-
tos) tal como a rifampicina e a Erva de Sio Jodo. A Erva
de Siio Jodo mostrou ter uma interagiio farmacocinética
com o zolpidem. A coadministragdo da Erva de Sio Jodo
pode diminuir os niveis sanguineos de zolpidem, o uso
concomitante nio ¢ recomendado.

Entretanto. quando o zolpidem foi administrado com o
itraconazol (uminibidor do CYP3A4), niio foram observa-
das interagdes farmacocinéticas (v eloudwde deabsorgio)
e far clinica
destes resultados niio ¢ conhecida Um ajuste de dosagem
dezolpidemniio ¢ necessario, mas vocé deve ser advertido

eritema e plrpura)

Distiarbi pslqulalrlcos

Comuns: agitagdo, pesadelos. do0(vide
“0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?”)

Incomuns: confusdo, irritabilidade, inquietagdo, agressi-
vidade, sonambulismo (vide “O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?").
humor euforico.

Rara: alteragdo na llbldu
Muito raras: desilusa ( d
ou efeito rebote podem oz.om.r apos a descontinuagao do
tratamento).
Desconhecid:
propriado

A maioria dos distirbios psiquitricos esta relacionada
com reacoes paradoxais, estado de euforia.

retirada

cessos de raiva e comportamento ina-

queacoad; 40 de zolpidem com Ipode

ios do Sistema Nervoso Central

aumentar os efeitos sedativos.

A fluvoxamina é um potente inibidor de enzimas do
figado CYP1A2 ¢ de moderado a fraco inibidor das
enzimas hepaticas CYP2C9e CYP3A4. Acoadministra-
¢lio de fluvoxamina pode aumentar os niveis snngumeos

Comuns: sonoléncia, dor de cabega, tontura, insonia
exacerbada, distarbios cognitivos tais como amnésia an-
terograda (os efeitos da amnésia podem estar associados
aum comportamento inapropriado).

Incomuns: parestesia (sensagdo anormal como ardor,

de zolpulcm O uso ndo ¢
( 4 terad

inibidorde
cnz|mds dofigadoCYP1A2¢CYP3A4. Awddnnnhtmwu
de ciprofloxacino pode aumentar os niveis sanguineos de
zolpidem. O uso concomitante nido ¢ recomendado.

Outros medicamentos: Quando o zolpidem foi admi-
nistrado junto com a varfarina, a digoxina, a ranitidina
ou a cimetidina, nenhuma interagdo farmacocinética foi

observada.

Alimento: Nio ha dados d ¢ omomento sobre
a interferéncia de nllmentoi na agio de hemitartarato
de zolpidem.

Informe a0 seu médico se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

Este medicamento contém LACTOSE.
5.0NDE,COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO”

Hemitartar
tura ambiente (entre 15 ¢ 30°C). Proteger da luze umidade.
Namero de lote e datas de fabricacio e validade: vide
embalagem.

bidos na pele ¢ sem motivo

aparente). tremor. dlS[Ill’bAO de atengiio e disturbio de fala
Rara: nivel de consciéncia deprimido.
Distarbios oculares
Incomuns: diplopia (visdo dupla) e visio turva.
Rara dcﬁuenua visual

iratérios, toricico e
Muito rara: depressio respiratéria (vide “O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?")
Distirbios gastrintestinais
Comuns: diarreia, niusea, vomito e dor abdominal.
Distirbios hepatobiliares
Incomum: aumento das enzimas do figado.
Raras: lestio hepatocelular (lesao das células do figado).
colestatica [lesio devido a doengas que acometem as vias
biliares (ductos que levama bile produzida no figado até o
intestino)] oumista (vide “COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?”, “QUANDONAODEVO USAR
ESTEMEDICAMENTO?”¢“OQUEDEVOSABER
ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?”)
Distirbios do metabolismo e nutricionais
Incomuns: distirbios do apetite.

T v
Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento
Comprimido revestido amarelo, com niicleo branco,
circular, biconvexo, sulcado.
A 1

observi tod

da pele e tecido subcuti

Incomum: rash (erupgdes v.ulancas) prurido (LO(.CL\‘Q)
¢ hiperidrose ({
Rara: urticaria (erupgdo na pele. geralmente de origem
alérgica. que causa coceira).

A0 anor

id

P Caso
ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se poderi utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

@6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hemitartarato de wlpndem dgL‘ mpldamcntc ¢ por isso,

arbi 1 éticos e do t
Comum: dor nas costas.
Incomuns: artralgia (dor nas articulagdes), mialgia (dor
muscular), espasmos musculares, dor no pescogo e fra-
queza muscular.
Infecgdes e infestacdes
Comuns: infecgdo do trato respiratdrio superior, infecgao
do trato respiratorio inferior.

deve ser sempre i antes de
denar “ounacama. Hemnanaralo dezolpndem dCVL «.r

na mesma noite. Vocé deve tomar os comprimidos com
liquido. por via oral

0 uso prolongado do zolpidem ndo ¢ recomendado ¢ a
duragdo do tr.imm(,nlu d(.vc seramenor possivel, ¢ assim
como com todos os hipno ndo deve ul 4

1] gerais
Comuns: fadiga (cansago).
Rara: disturbios de marcha (andar alterado). quedas (prin-
cipalmente em pacientes idosos e quando zolpidem nio
¢ administrado de acordo com as recomendagdes) (vide
“0 QUE DEVO SABER ANTES DE TOMAR ESTE
MEDICAMENTO?”).
D hecida: tolerancia ao medi

semanas. O prolongamento do tratamento para além do

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma-

periodo maximo nio deve ocorrer sem 0 do seu
estado atual, uma vez que o risco de abuso e dependéncia
aumenta com a duragdo do tratamento (vide “O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?”). Somente o seu médico podera determinar
a dunu,ﬁo do seu tratamento, levando em conta o tipo de
insonia e seu estado clinico.

Insonia ocasional: de 2 a 5 dias.

Insonia transitoria: de 2 a 3 semanas.

‘Adultos abaixo de 65 anos: um comprimido de 10 mg
por dia.

Populacio Especial

T T
do medicamento. Informe também A empresa através
do seu servico de atendimento.

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

Sinais e Sintomas: nos casos de superdose envolvendo
0 zolpidem em monoterapia ou associado a outros de-
pressores do SNC (sistema nervoso central) (incluindo
alcool). foram observados sintomas que variam de perda
da é a0 coma, e I mais severa.
incluindo consequéncias fatais.

1 d

5 i debi-

q d

e utilizadas. Sendol

litados: considerando que pacientes idosos ou

geralmente sdo mais sensiveis aos efeitos do zolpidem,
recomenda-se a administragio de %2 comprimido (5 mg)
por dia. A dose somente deve ser aumentada para um
compnmldo (10 mg) em casos excepcionais. A dosagem
niio deve exceder 10 mg por dia.

no esvaziamento gastrico, deve ser administrado carvio
ativado para reduzir a absorgdo. Se ocorrer estados de
excitagdo, deve ser administrado algum sedativo. A utili-
zagio de flumazenil deve ser avaliada nos casos graves,
porém a administragdo de flumazenil pode contribuir no

-Pacientes com i do figado:

de sintomas 6 (

que existe uma redugiio da depuragio (clearance) e do
metabolismo do zolpidem em pacientes com insuficiéncia
do figado, recomenda-se a admlmslxacao de 5,0 mg por

nvulsdes)
O zolpidem nio ¢ dialisavel

Em caso de uso de grande quantidade deste medica-
menln, procure rapidamente socorro médico e leve

dia. Esses pacientes devem ser monito-
rados, em especial em pacientes idosos. Caso a resposta
clinica em adultos (abaixo de 65 anos) seja inadequada e
o medicamento bem tolerado, pode-se aumentar a dose
para 10 mg.
-Paclentes Pedidiricos: a scguranca ¢ eficicia do uso de
icos
menores de 18 anos de idade. Desta forma, o zolpidem
prescrito para esta lagdo (vide “O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICA-

MENTO? - Uso Pedidtrico™).
Niohi estudosd dehemitar i
dministrado por vias ndo das. Portanto, por

seguranga e para eficcia deste medicamento, a adminis-
tragio deve ser somente pela via oral.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

7.0 QUEDEVO FAZER QUANDO EUME ESQUE-
CER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

C: d uma dose, adl assim
que pom\el Importante observar que o medicamento

ou bula do i se possivel.
ngue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagdes.
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