
APRESENTAÇÃO 
Comprimidos revestidos 10 mg. Caixa com 20 compri-
midos.
USO ORAL
USO ADULTO 
COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido revestido contém:
hemitartarato de zolpidem..........................................10 mg
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, amido-
glicolato de sódio, estearato de magnésio, hipromelose, 
macrogol, dióxido de titânio e óxido de ferro amarelo.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDI-
CADO?
Hemitartarato de zolpidem é destinado ao tratamento 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Hemitartarato de zolpidem
em sua fórmula uma substância chamada zolpidem. O zol-

no cérebro. Por isso, o médico prescreve hemitartarato 
de zolpidem  para o tratamento da insônia, isto é, para 

permanecer adormecidas.
O zolpidem tem início de ação dentro de 30 minutos após a 
ingestão do comprimido, encurtando o tempo de indução ao 

o número de despertares noturnos e aumentando a duração 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?
Hemitartarato de zolpidem não deve ser utilizado em 

Este medicamento também não deve ser utilizado por 

Este medicamento é contraindicado na faixa etária 
pediátrica.
Este medicamento é contraindicado para uso por pa-

Este medicamento é contraindicado para uso por 

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

-
sente síndrome da apneia do sono (doença onde ocorre 

hemitartarato de zolpidem em dose 
única e não tomar mais de uma dose durante a mesma 

hemitartarato de zolpidem e não deve exceder 10 mg.
Risco do uso concomitante com opioides: O uso con-
comitante de opioides com benzodiazepínicos ou outros 

resultar em sedação, depressão respiratória, coma e óbito. 

uso concomitante de opioides e benzodiazepínicos apenas 

-

-

aos sinais e sintomas de depressão respiratória e sedação 
(vide “INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS

-

tenha a função respiratória comprometida (vide “QUAIS 
OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE 
ME CAUSAR?

hemitartarato de zolpidem caso tenha 

“COMO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?”, “QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE 
MEDICAMENTO?” e “QUAIS OS MALES QUE 
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”
PRECAUÇÕES

de um hipnótico. A falta de efeito do tratamento após 7 
a 14 dias de uso pode indicar a presença de um distúrbio 

cuidadosamente pelo médico em intervalos regulares.
Pacientes pediátricos: -
dem em pacientes com idade inferior a 18 anos não foram 
estabelecidas. Portanto, o zolpidem não deve ser prescrito 
nesta população (vide “COMO DEVO USAR ESTE 

Pacientes idosos: Pacientes idosos ou debilitados po-
dem apresentar uma sensibilidade maior aos efeitos do 

-
comenda-se uma dose de 5 mg (a dose de 10 mg não deve 

rígido neste tipo de paciente. A posologia preconizada para 
pacientes acima de 65 anos deve ser rigorosamente seguida.

 Hipnóticos como o 
zolpidem, não devem ser a medicação principal para o 
tratamento de pacientes psicóticos.

 Sedativos e hipnóticos como o zolpidem podem 
causar amnésia anterógrada (perda da memória para fatos 

geral ocorre algumas horas após administração. Por essa 
razão, aconselha-se tomar o medicamento imediatamente 
antes de deitar, sendo importante assegurar condições 

-

e tentativa de suicídio em pacientes com ou sem depres-
são, tratados com benzodiazepínicos e outros hipnóticos, 
incluindo zolpidem. A relação causal não foi estabelecida.

hipnóticos, o zolpidem deve ser administrado com cautela 

possível deve ser empregada nesses pacientes para evitar 
a superdose intencional. Depressão preexistente pode ser 
desmascarada durante o uso de zolpidem. Considerando 

deve ser reavaliado caso ela persista.
-

exacerbação da insônia, pesadelos, nervosismo, irritabi-
lidade, agitação, agressividade, acessos de raiva, ideias 
delirantes, alucinações, comportamento inapropriado e 
outros distúrbios de comportamento, podem ocorrer com 
o uso de sedativos e hipnóticos, como o zolpidem. Nesse 
caso, o medicamento deve ser descontinuado. Essas reações 

Sonambulismo e comportamentos associados: Cami-

fala ao telefone ou no ato sexual, acompanhado de amnésia 

o zolpidem e não estavam totalmente acordados. O uso 

desses comportamentos assim como o uso de zolpidem 

“INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS” e “QUAIS 
OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE 
ME CAUSAR?
Comprometimento psicomotor: Como outros medica-

depressão do SNC.
O risco de comprometimento psicomotor, incluindo pre-

é administrado em menos de 7-8 horas antes do início das 

sanguínea de zolpidem (vide “QUAIS OS MALES QUE 
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Tolerância:

após uso prolongado por algumas semanas. 
 

O uso do zolpidem, pode levar ao desenvolvimento de 

-

zolpidem comprimidos de liberação prolongada por mais 

-

zolpidem comprimidos de liberação prolongada deve ser 

abrupta do zolpidem pode causar o aparecimento de sin-

tensão, agitação, confusão e irritabilidade. 
Em casos severos, os seguintes sintomas podem ocorrer: 
desrealização (alteração da sensação a respeito de si 

realidade do mundo exterior sendo preservada a sensação a 

-

e a contatos físicos, alucinações e convulsões.

A interrupção abrupta de um tratamento com hipnóticos 
com posologia e duração acima das recomendadas pode 
provocar insônia de rebote transitória (reaparecimento de 

fenômeno e a posologia deve ser reduzida gradualmente 

ação, o fenômeno de retirada pode se manifestar dentro 
do intervalo de dose.

-

lesões severas. 

cardíaca caracterizada pelo prolongamento do intervalo 
QT no eletrocardiograma e por um alto risco de arritmias 

muito altas e pluripotentes de células tronco, o zolpidem 

-
ção, seu médico deve considerar cuidadosamente a relação 

O uso de zolpidem não é recomendado durante a gravidez.
Estudos em animais não indicam efeitos nocivos diretos 

O zolpidem atravessa a placenta.

malformações após exposição a benzodiazepínicos durante 
o primeiro trimestre de gravidez. No entanto, em certos 
estudos epidemiológicos caso-controle, observou-se 

benzodiazepínicos.
Casos de movimento fetal reduzido e variabilidade da 

-

terceiro trimestre da gravidez.
-

videz ou durante o trabalho de parto, foi associada com 
efeitos na criança recém-nascida, como temperatura do 
corpo abaixo do normal, diminuição do tônus muscular, 

do modo como o medicamento age. Casos de depressão 
respiratória severa em recém-nascidos foram reportados.

-

do recém-nascido no período pós-natal.

houver intenção ou suspeita de gravidez.

-
tista. 

Embora a concentração de zolpidem no 

estiver amamentando. 

- Deve-se tomar extremo cuidado com pacientes com 

-
lismo do zolpidem estão reduzidos. Por isso, nesses casos, 
a dose inicial deve ser de 5 mg e  pacientes idosos devem 
ter atenção especial. Caso a resposta clínica em adultos 

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

pode haver a possibilidade de risco de reações adversas 

visão borrada ou visão dupla e redução do estado de alerta 
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outros depressores do SNC aumentam o risco destes efei-

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
Álcool: A ingestão de hemitartarato de zolpidem 

sobre a vigilância, aumentando o risco na condução de 

Depressores do SNC: O aumento da depressão do 
Sistema Nervoso Central pode ocorrer no caso de uso 

-

analgésicos narcóticos, drogas antiepiléticas, anestésicos 
e anti-histamínicos. O uso concomitante de zolpidem 

comprometimento psicomotor, incluindo a habilidade de 
dirigir. No caso de analgésicos narcóticos, pode ocorrer 

O QUE DEVO SABER 
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Opioides: O uso concomitante de benzodiazepínicos e 

-
dem, e opioides, aumenta o risco de sedação, depressão 
respiratória, coma e óbito devido ao efeito aditivo depressor 

a duração do uso concomitante de benzodiazepínicos e 
opioides deve ser limitado (vide “O QUE DEVO SABER 
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Inibidores e indutores da enzima CYP450: Compostos 

podem aumentar a atividade de alguns hipnóticos como 
-

nistrado com um indutor da CYP3A4 (um dos principais 

-

pode diminuir os níveis sanguíneos de zolpidem, o uso 
concomitante não é recomendado. 

-

aumentar os efeitos sedativos. 

fígado CYP1A2 e de moderado a fraco inibidor das 
-

de zolpidem. O uso concomitante não é recomendado. 

enzimas do fígado CYP1A2 e CYP3A4. A coadministração 

zolpidem. O uso concomitante não é recomendado. 
Outros medicamentos: Quando o zolpidem foi admi-

ou a cimetidina, nenhuma interação farmacocinética foi 
observada.
Alimento:

hemitartarato 
de zolpidem. 

Este medicamento contém LACTOSE.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO 
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Hemitartarato de zolpidem deve ser mantido em tempera-

Comprimido revestido amarelo, com núcleo branco, 
circular, biconvexo, sulcado.

saber se poderá utilizá-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO 
FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hemitartarato de zolpidem age rapidamente e por isso, 
deve ser sempre administrado imediatamente antes de 
deitar ou na cama. Hemitartarato de zolpidem deve ser 
administrado em dose única e não deve ser readministrado 

O uso prolongado do zolpidem não é recomendado e a 
duração do tratamento deve ser a menor possível, e assim 
como com todos os hipnóticos, não deve ultrapassar 4 
semanas. O prolongamento do tratamento para além do 

aumenta com a duração do tratamento (vide “O QUE 
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?”
a duração do seu tratamento, levando em conta o tipo de 
insônia e seu estado clínico.
Insônia ocasional: de 2 a 5 dias.
Insônia transitória: de 2 a 3 semanas.
Adultos abaixo de 65 anos: um comprimido de 10 mg 
por dia.

-Adultos com idade acima de 65 anos ou pacientes debi-
litados: 
geralmente são mais sensíveis aos efeitos do zolpidem, 

por dia. A dose somente deve ser aumentada para um 

considerando 

do fígado, recomenda-se a administração de 5,0 mg por 
dia. Esses pacientes devem ser cuidadosamente monito-
rados, em especial em pacientes idosos. Caso a resposta 

o medicamento bem tolerado, pode-se aumentar a dose 
para 10 mg.
-Pacientes Pediátricos:

menores de 18 anos de idade. Desta forma, o zolpidem 
não deve ser prescrito para esta população (vide “ O QUE 
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO? - Uso Pediátrico

hemitartarato de zolpidem 
administrado por vias não recomendadas. Portanto, por 

-
tração deve ser somente pela via oral.

do seu médico.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUE-
CER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

venha fazer uso do medicamento, deve evitar atividades 

fazer uso da medicação neste dia.
-

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMEN-
TO PODE ME CAUSAR?

-

estão relacionadas com a dose usada de zolpidem. Essas 
reações, em teoria, devem ser menores se o zolpidem é 

pacientes idosos e no início da terapia.
-

-

Desconhecida (não podem ser estimados a partir dos 

Desconhecida: edema angioneurótico (edema transitório 
-

Comuns: alucinações, agitação, pesadelos, depressão (vide 
“O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO?

-
vidade, sonambulismo (vide “O QUE DEVO SABER 
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
humor eufórico.

ou efeito rebote podem ocorrer após a descontinuação do 

Desconhecidas: acessos de raiva e comportamento ina-
propriado.

com reações paradoxais, estado de euforia.

exacerbada, distúrbios cognitivos tais como amnésia an-
terógrada (os efeitos da amnésia podem estar associados 

Incomuns: parestesia (sensação anormal como ardor, 
formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo 

Muito rara: depressão respiratória (vide “O QUE DEVO 
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

Incomum: aumento das enzimas do fígado.

“COMO DEVO USAR ESTE 
MEDICAMENTO?”, “QUANDO NÃO DEVO USAR 
ESTE MEDICAMENTO?” e “O QUE DEVO SABER 
ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?”

Incomuns: distúrbios do apetite.

Comum: dor nas costas.

-

Comuns: infecção do trato respiratório superior, infecção 
do trato respiratório inferior.

-

“O QUE DEVO SABER ANTES DE TOMAR ESTE 
MEDICAMENTO?
Desconhecida: tolerância ao medicamento.

-

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA 
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO?
Sinais e Sintomas: nos casos de superdose envolvendo 
o zolpidem em monoterapia ou associado a outros de-

Tratamento: 
e de suporte devem ser utilizadas. Se não houver vantagens 

ativado para reduzir a absorção. Se ocorrer estados de 
excitação, deve ser administrado algum sedativo. A utili-

-

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. SÓ PODE 
SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA.
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