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BULA PARA PACIENTE

ISOY®

hemitartarato de zolpidem
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos — hemitartarato de zolpidem de 10 mg — Embalagem contendo 30 comprimidos

revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 10 mg contém:

hemitartarato de zolpidem.........ccoooorviiviniiice, 10 mg

EXCIPIENTES [.5.: wvevereeeeiieti sttt 1 comprimido revestido

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, amidoglicolato de sddio, diéxido de silicio, acido
succinico, estearato de magnésio, hipromelose, didxido de titanio, macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Isoy® é destinado ao tratamento de curta duracao da insonia (dificuldade para dormir) que pode ser ocasional

(eventual), transitoria (passageira) ou crénica (que dura muito tempo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Isoy® é um medicamento que possui em sua formula uma substancia chamada zolpidem. O zolpidem age sobre
0s centros do sono que estdo localizados no cérebro. Por isso, 0 médico prescreve Isoy® para o tratamento da
insdnia, isto €, para aquelas pessoas que tém dificuldade em adormecer ou permanecer adormecidas.

O zolpidem tem inicio de agdo dentro de 30 minutos apds a ingestdo do comprimido, encurtando o tempo de
inducdo ao sono (tempo em que vocé demora para dormir), reduzindo o nimero de despertares noturnos e

aumentando a duracdo total do sono, melhorando sua qualidade.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Isoy® néo deve ser utilizado em pacientes com: hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) ao zolpidem ou a
qualquer outro componente da férmula. Este medicamento também néo deve ser utilizado por pacientes com

insuficiéncia respiratdria severa e/ou aguda (dificuldade respiratoria), com insuficiéncia do figado grave
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(reducdo da funcéo do figado) ou em pacientes que apresentaram comportamento anormal de sono apés tomar

este medicamento.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria pediatrica.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia respiratéria aguda e/ou
grave.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

Atencdo: Contém lactose. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de méa-absorcao

de glicose-galactose.

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

O hemitartarato de zolpidem deve ser usado com cautela caso vocé apresente sindrome da apneia do sono
(doenga onde ocorre interrupcao da respiracdo durante o sono) e miastenia gravis (doenca que acomete 0s nervos
e 0s musculos (neuromuscular), cuja principal caracteristica é fraqueza). Ndo use este medicamento se vocé ja
apresentou sonambulismo ou outros comportamentos incomuns (como dormir enquanto dirige, se alimenta, faz

uma ligacdo de telefone ou durante o ato sexual etc.) enquanto ndo esta totalmente acordado.

O 1soy® pode causar sonoléncia e diminuicdo do nivel de consciéncia. Guarde o Isoy® num local sequro para o
proteger de roubos, uma vez que pode ser utilizado ilicitamente para aces criminosas (0 que pode ser perigoso),
especialmente em combinagéo com alcool, quando administrado sem o conhecimento da vitima. Nunca dé o seu

Isoy® a outra pessoa, pois pode fazer-lhe mal.

Vocé deve tomar Isoy® em dose Unica e ndo tomar mais de uma dose durante a mesma noite. Deve-se utilizar a

menor dose diaria efetiva de Isoy® e nio deve exceder 10 mg.

e Risco do uso concomitante com opioides
O uso concomitante de opioides com benzodiazepinicos ou outros farmacos hipnéticos sedativos, incluindo
zolpidem, pode resultar em sedagdo, depressdo respiratoria, coma e ébito. Em virtude destes riscos, seu médico
devera prescrever o uso concomitante de opioides e benzodiazepinicos apenas se as outras alternativas
terapéuticas disponiveis sejam inadequadas para voceé.
Caso seja decidido pela prescri¢do de zolpidem concomitantemente com opioides, seu médico devera prescrever
a menor dose eficaz com duragdo minima de uso concomitante e um acompanhado de perto deve ser realizado

quanto aos sinais e sintomas de depressao respiratoria e sedagdo (vide “Interagdes Medicamentosas™).
¢ Insuficiéncia respiratoria (reducao da fungéo respiratoria)
Como os hipnoticos tém a capacidade de causar depressao respiratdria, vocé deve ter cautela no uso caso tenha a

fun¢do respiratoria comprometida (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar™).

e Insuficiéncia hepética (reducdo da funcao do figado)
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Vocé ndo deve usar Isoy® caso tenha insuficiéncia hepatica grave (disfuncéo grave do figado) uma vez que pode
contribuir para encefalopatia (disfungo cerebral). Vide “Como devo usar este medicamento?”’, “Quando ndo

devo usar este medicamento” e “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

PRECAUCOES

A causa primaria da insonia deve ser identificada sempre que possivel e os fatores causais tratados antes da
prescricdo de um hipnotico. A falta de efeito do tratamento ap6s 7 a 14 dias de uso pode indicar a presenca de
um disturbio fisico ou psiquiatrico primario e vocé deve ser reavaliado cuidadosamente pelo médico em

intervalos regulares.

e Pacientes pediatricos
A seguranca e eficacia de zolpidem em pacientes com idade inferior a 18 anos ndo foram estabelecidas. Portanto,
o0 zolpidem néo deve ser prescrito nesta populagdo (vide “Como devo usar este medicamento? — Populagdes

Especiais™).

e Pacientes idosos
Pacientes idosos ou debilitados podem apresentar uma sensibilidade maior aos efeitos do zolpidem. Caso vocé
seja idoso ou esteja debilitado, recomenda-se uma dose de 5 mg (a dose de 10 mg nédo deve ser excedida).
Recomenda-se um acompanhamento mais regular neste tipo de paciente. A posologia preconizada para pacientes

acima de 65 anos deve ser rigorosamente seguida.

e Pacientes com doenca psicética

Hipnéticos como o zolpidem, ndo devem ser a medicagao principal para o tratamento de pacientes psicéticos.

¢ Amneésia (diminuicdo consideravel ou perda total da memdria)
Sedativos e hipndticos como o zolpidem podem causar amnésia antergrada (perda da memoria para fatos que
aconteceram logo ap6s o uso do medicamento), que em geral ocorre algumas horas ap6s administracdo. Por essa
razdo, aconselha-se tomar o medicamento imediatamente antes de deitar, sendo importante assegurar condi¢des

favoraveis para um sono ininterrupto de 7-8 horas.

e Ideacdo suicida e depressdo
Varios estudos epidemioldgicos demonstraram um aumento da incidéncia de suicidio e tentativa de suicidio em
pacientes com ou sem depressdo, tratados com benzodiazepinicos e outros hipnoticos, incluindo zolpidem. A

relacdo causal ndo foi estabelecida.

Como acontece com outros medicamentos sedativos/hipnoéticos, o zolpidem deve ser administrado com cautela
em pacientes que apresentam sintomas de depressdo e que podem apresentar tendéncias suicidas. A menor dose
possivel deve ser empregada nesses pacientes para evitar a superdose intencional. Depressao preexistente pode
ser desmascarada durante o uso de zolpidem. Considerando que ins6nia pode ser um sintoma de depressdo, o

paciente deve ser reavaliado caso ela persista.
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e  Outras reagdes psiquiatricas e “paradoxais” (contrarias)
Outras reac@es psiquiatricas e paradoxais como: exacerbagao da insonia, pesadelos, nervosismo, irritabilidade,
agitacdo, agressividade, acessos de raiva, ideias delirantes, alucina¢6es, comportamento inapropriado e outros
distarbios de comportamento, podem ocorrer com o uso de sedativos e hipnoticos, como o zolpidem. Nesse caso,

0 medicamento deve ser descontinuado. Essas reacfes sdo mais provaveis de ocorrer em idosos.

e Sonambulismo e comportamento associados
Este medicamento pode causar:
- Sonambulismo ou outros comportamentos incomuns (como dormir enquanto dirige, se alimenta, faz uma
ligacdo de telefone ou durante o ato sexual etc.) enquanto néo esté totalmente acordado. Alguns destes
comportamentos tém sido associados a ferimentos graves e até morte.
- “Delirium” (uma mudanga repentina e grave no estado mental que faz com que uma pessoa parega confusa ou
desorientada).
Na manha seguinte, vocé podera ndo lembrar o que fez durante a noite. Essas atividades podem ocorrer se vocé
ingerir ou no &lcool junto com Isoy® ou tomar outros medicamentos que o deixem sonolento. Se vocé
apresentar algum dos comportamentos acima, o tratamento com este medicamento deve ser interrompido e vocé

devera contatar o seu médico ou um profissional da saude.

e Comprometimento psicomotor
Como outros medicamentos sedativos/hipnoticos, o zolpidem tem efeitos de depressdo do SNC.
O risco de comprometimento psicomotor, incluindo prejuizo na habilidade de dirigir, ¢ aumentado se o zolpidem
é administrado em menos de 7-8 horas antes o inicio das atividades que requerem alerta mental; se é utilizada
uma dose mais alta que a recomendada; ou se 0 zolpidem é coadministrado com outros depressores do SNC,
alcool, ou com outros medicamentos que elevam a concentra¢do sanguinea de zolpidem (vide “Quais os males

que este medicamento pode me causar?”).

e Toleréncia
Alguns sedativos/hipnoéticos como o zolpidem podem apresentar perda de eficacia dos efeitos hipnéticos apds

uso prolongado por algumas semanas.

e Dependéncia
O uso do zolpidem, pode levar ao desenvolvimento de abuso e/ou dependéncia fisica ou psiquica. O risco de
dependéncia aumenta com a dose e a duracdo do tratamento. Fale com seu médico ou farmacéutico se vocé ja
apresentou distarbios psiquiatricos ou histérico de abuso ou dependéncia de alcool e drogas. Casos de
dependéncia foram relatados com maior frequéncia em pacientes tratados com Isoy® por mais de 4 semanas. O
risco de abuso e dependéncia é também maior em pacientes com histérico de distlrbios psiquiatricos e/ou abuso
de alcool ou drogas. Isoy® deve ser utilizado com extrema cautela caso vocé esteja utilizando ou possui histérico

de abuso de alcool e drogas.
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Na presenca de dependéncia fisica, a descontinuacdo abrupta do zolpidem pode causar o aparecimento de
sintomas de abstinéncia: cefaleia, dor muscular, ansiedade, tenséo, agitacdo, confusao e irritabilidade.

Em casos severos, 0s seguintes sintomas podem ocorrer: desrealizacdo (alteracdo da sensacéo a respeito de si
proprio), despersonalizagdo (alteragéo da sensacéo de realidade do mundo exterior sendo preservada a sensacéo a
respeito de si mesmo), hiperacusia (sensibilidade dolorosa a sons), dorméncia e formigamento das extremidades,
hipersensibilidade (sensibilidade aumentada) a luz, barulho e a contatos fisicos, alucinagdes, “delirium” e

convulsodes.

e Insbnia de rebote (reaparecimento de insdnia as vezes mais grave do que aquela que motivou o
tratamento)

A interrup¢do abrupta de um tratamento com hipnéticos com posologia e duragdo acima das recomendadas pode
provocar insénia de rebote transitéria (reaparecimento de insdnia as vezes mais grave do que aquela que motivou
o0 tratamento) e pode também causar outros sintomas (altera¢cdes do humor, ansiedade, agitacéo). Portanto, é
importante que o paciente seja alertado quanto a este fendmeno e a posologia deve ser reduzida gradualmente
para minimiza-lo.
No caso de sedativos/hipndticos com curta duracdo de acdo, o fendmeno de retirada pode se manifestar dentro do

intervalo de dose.

e Lesdes graves
Devido as suas propriedades farmacoldgicas, o zolpidem pode causar sonoléncia e diminui¢do do nivel de

consciéncia, que pode levar a quedas e, consequentemente, a lesdes graves.

e Pacientes com sindrome do QT longo (doenga hereditaria cardiaca caracterizada pelo prolongamento
do intervalo QT no eletrocardiograma e por um alto risco de arritmias potencialmente fatais)
Um estudo eletrofisioldgico cardiaco “in vitro” demonstrou que sob condigdes experimentais, utilizando
concentracfes muito altas e pluripotentes de células tronco, o zolpidem pode reduzir 0 hERG relacionado aos
canais de potassio. As consequéncias potenciais em pacientes com sindrome do QT longo congénito séo
desconhecidas. Como precaucao, seu médico deve considerar cuidadosamente a relacéo beneficio/risco do

tratamento com zolpidem caso voceé seja diagnosticado com sindrome do QT longo congénito.

Gravidez

O uso de zolpidem ndo é recomendado durante a gravidez.

Estudos em animais ndo indicam efeitos nocivos diretos ou indiretos em relacdo a toxicidade reprodutiva. O

zolpidem atravessa a placenta.

Uma grande quantidade de dados coletados de estudos de coorte ndo demonstrou evidéncia de ocorréncia de
malformagdes ap0s exposicdo a benzodiazepinicos durante o primeiro trimestre de gravidez. No entanto, em
certos estudos epidemioldgicos caso-controle, observou-se aumento da incidéncia de fissura labial e palatina

com benzodiazepinicos.
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Casos de movimento fetal reduzido e variabilidade da frequéncia cardiaca fetal foram descritos ap6s a

administracdo de benzodiazepinicos durante o segundo e/ou terceiro trimestre da gravidez.

A administragdo de zolpidem durante a fase final da gravidez ou durante o trabalho de parto, foi associada com
efeitos na crianca recém-nascida, como temperatura do corpo abaixo do normal, diminui¢do do tdnus muscular,
dificuldades na alimentacdo (o qual pode resultar em um baixo ganho de peso) e depressdo respiratéria em razao

do modo como o medicamento age. Casos de depressdo respiratéria grave em recém-nascidos foram reportados.

Além disso, criangas nascidas de maes que utilizaram sedativos/hipnéticos cronicamente durante os Gltimos
estagios da gravidez podem ter desenvolvido dependéncia fisica e existe o risco de desenvolverem sintomas de
abstinéncia (sintomas decorrentes da falta do medicamento) ap6s o0 nascimento. Recomenda-se 0

acompanhamento adequado do recém-nascido no periodo pés-natal.
Se vocé se encontra em idade fértil, avise o médico quando houver intencdo ou suspeita de gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Amamentacao
Embora a concentracdo de zolpidem no leite materno seja baixa, ele ndo deve ser utilizado se vocé estiver

amamentando.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacg&o de leite, pois é excretado no leite
humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar

alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacao do bebé.

Outros grupos de risco

— Deve-se tomar extremo cuidado com pacientes com histéria de alcoolismo ou dependéncia a drogas.

— Deve-se ter cuidado com pacientes com insuficiéncia hepatica, pois nesses pacientes, o” clearance” e o
metabolismo do zolpidem estdo reduzidos. Por isso, nesses casos, a dose inicial deve ser de 5 mg e pacientes
idosos devem ter atencdo especial. 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.

Alteracgdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Caso vocé dirige veiculos ou opera maquinas pode haver a possibilidade de risco de rea¢des adversas incluindo
sonoléncia, tempo de reacdo prolongado, tontura, visdo borrada ou visdo dupla e redugdo do estado de alerta e
conducdo prejudicada na manhda seguinte a administragdo de zolpidem. Para minimizar este risco, recomenda-se
que a duracdo do sono seja de 7-8 horas.

Além disto, a coadministracdo de zolpidem com alcool e outros depressores do SNC aumentam o risco destes

efeitos. Vocé ndo deve utilizar alcool ou outros medicamentos psicoativos enquanto utilizar zolpidem.
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Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e

capacidade de reacdo podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a

quedas ou acidentes.

Atencdo: Contém o corante dioxido de titanio que pode, eventualmente, causar reacgdes alérgicas.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Alcool

A ingestéo de Isoy® juntamente com bebidas alcodlicas ou de medicamentos contendo &lcool néo é
recomendada.

O alcool promove uma intensificacdo do efeito de sedativos e hipnéticos ou de substancias relacionadas, com

reflexo sobre a vigilancia, aumentando o risco na conducéo de veiculos ou na operagdo de maquinas.

Depressores do SNC

O aumento da depressdo do Sistema Nervoso Central pode ocorrer no caso de uso concomitante com
antipsicoticos (neurolépticos), hipnéticos, ansioliticos/sedativos, agentes antidepressivos, analgésicos narcéticos,
drogas antiepiléticas, anestésicos e anti-histaminicos. O uso concomitante de zolpidem com estes medicamentos
pode aumentar a sonoléncia e 0 comprometimento psicomotor, incluindo a habilidade de dirigir. No caso de
analgésicos narcdticos, pode ocorrer aumento da sensacéo 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 farmacos hipnéticos sedativos, incluindo o zolpidem, e
opioides, aumenta o risco de sedacdo, depressao respiratdria, coma e 6bito devido ao efeito aditivo depressor do
SNC. Se 0 uso concomitante for necessario, a dose e a duracdo do uso concomitante de benzodiazepinicos e

opioides deve ser limitado (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Inibidores e indutores da enzima CYP450

Compostos que inibem o citocromo P450 (enzima presente no figado) podem aumentar a atividade de alguns
hipnéticos como o zolpidem. A acéo do zolpidem é menor quando é administrado com um indutor da CYP3A4
(um dos principais sistemas enziméticos do organismo, localizado no figado e responsavel pela metabolizacao de
varios medicamentos) tal como a rifampicina e a Erva de S80 Jodo. A Erva de S&o Jodo mostrou ter uma
interagdo farmacocinética com o zolpidem. A coadministracdo da Erva de Sdo Jodo pode diminuir os niveis

sanguineos de zolpidem, o uso concomitante ndo é recomendado.
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Entretanto, quando o zolpidem foi administrado com o itraconazol (um inibidor do CYP3A4), ndo foram
observadas interagOes farmacocinéticas (velocidade de absorcao) e farmacodinamicas significativas. A

relevancia clinica destes resultados ndo é conhecida. Um ajuste de dosagem de zolpidem ndo € necessario, mas

vocé deve ser advertido que a coadministracdo de zolpidem com cetoconazol pode aumentar os efeitos sedativos.
A fluvoxamina é um potente inibidor de enzimas do figado CYP1A2 e de moderado a fraco inibidor das enzimas
hepéaticas CYP2C9 e CYP3A4. A coadministracdo de fluvoxamina pode aumentar os niveis sanguineos de
zolpidem. O uso concomitante ndo é recomendado.

O ciprofloxacino tem se mostrado um moderado inibidor de enzimas do figado CYP1A2 e CYP3A4. A
coadministracdo de ciprofloxacino pode aumentar os niveis sanguineos de zolpidem. O uso concomitante néo €
recomendado.

Outros medicamentos

Quando o zolpidem foi administrado junto com a varfarina, a digoxina, a ranitidina ou a cimetidina, nenhuma

interagdo farmacocinética foi observada.

Alimento

N4o ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de alimentos na ac&o de Isoy®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de conservacéo

Isoy® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento

Comprimidos revestidos, branco e oblongo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Isoy® age rapidamente e por isso, deve ser sempre administrado imediatamente antes de deitar ou na cama.
Isoy® deve ser administrado em dose Unica e n4o deve ser readministrado na mesma noite. Vocé deve tomar os
comprimidos com liquido, por via oral.
O uso prolongado do zolpidem néo é recomendado e a duragdo do tratamento, deve ser a menor possivel, e assim
como com todos os hipnéticos, ndo deve ultrapassar 4 semanas. O prolongamento do tratamento para além do
periodo méaximo ndo deve ocorrer sem reavaliacdo do seu estado atual, uma vez que o risco de abuso e
dependéncia aumenta com a duracdo do tratamento (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Somente 0 seu médico podera determinar a duragdo do seu tratamento, levando em conta o tipo de insonia e seu

estado clinico.

Insdnia ocasional: de 2 a 5 dias.

Insbnia transitdria: de 2 a 3 semanas.
Adultos abaixo de 65 anos: um comprimido de 10 mg por dia.

Populac¢do Especial

- Adultos com idade acima de 65 anos ou pacientes debilitados: considerando que pacientes idosos ou
debilitados geralmente sdo mais sensiveis aos efeitos do zolpidem, recomenda-se a administracao de %2
comprimido (5 mg) por dia. A dose somente deve ser aumentada para um comprimido (10 mg) em casos

excepcionais. A dosagem ndo deve exceder 10 mg por dia.

- Pacientes com insuficiéncia do figado: considerando que existe uma reducéo da depuracéo (“clearance”) e do
metabolismo do zolpidem em pacientes com insuficiéncia do figado, recomenda-se a administracdo de 5 mg por
dia. Esses pacientes devem ser cuidadosamente monitorados, em especial em pacientes idosos. Caso a resposta

clinica em adultos (abaixo de 65 anos) seja inadequada e 0 medicamento bem tolerado, pode-se aumentar a dose

para 10 mg.

- Pacientes Pediatricos: a seguranca e eficacia do uso de zolpidem ndo foram estabelecidas em pacientes
pediatricos menores de 18 anos de idade. Desta forma, o zolpidem ndo deve ser prescrito para esta populacdo

(vide “O que devo saber antes de usar este medicamento? — Uso Pediétrico”).

N4o hé estudos dos efeitos de Isoy® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para

eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via oral.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. Importante observar que o

medicamento pode ter acdo por até 8 horas, de modo que, caso vocé venha fazer uso do medicamento, deve
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evitar atividades que exijam atencdo, habilidades manuais e intelectuais durante este periodo, pois elas poderdo

estar prejudicadas. Caso isto venha a acontecer, vocé deve considerar em ndo fazer uso da medicacdo neste dia.
Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Existem evidéncias de que as reacdes adversas, particularmente certas reacdes no SNC (sistema nervoso central),
estdo relacionadas com a dose usada de zolpidem. Essas reacdes, em teoria, devem ser menores se 0 zolpidem é
administrado imediatamente antes de deitar-se ou ja na cama. Essas reacfes ocorrem com mais frequéncia em
pacientes idosos e no inicio da terapia.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Desconhecida (ndo podem ser estimados a partir dos dados disponiveis).

Disturbios do sistema imunolégico
Desconhecida: edema angioneurético (edema transitorio stbito de &reas da pele ou membranas mucosas e

ocasionalmente das visceras, geralmente associadas com urticaria, eritema e parpura).

Distlrbios psiquiatricos

Comuns: alucinagdes, agitagdo, pesadelos, depressio (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Incomuns: confusdo, irritabilidade, inquietacdo, agressividade, sonambulismo (vide “O que devo saber antes de
usar este medicamento?”’), humor euforico.

Rara: alteracdo na libido.

Muito raras: desilusdo e dependéncia (sintomas de retirada ou efeito rebote podem ocorrer apds a descontinuagdo
do tratamento).

Desconhecidas: acessos de raiva e comportamento inapropriado, comportamentos anormais de sono, “delirium”
(vide item “O que devo saber antes de usar este medicamento”).

A maioria dos distdrbios psiquiatricos esté relacionada com reagdes paradoxais, estado de euforia.

Distdrbios do Sistema Nervoso Central

Comuns: sonoléncia, dor de cabeca, tontura, insdnia exacerbada e distlrbios cognitivos tais como amnésia
anterograda (os efeitos da amnésia podem estar associados a um comportamento inapropriado).

Incomuns: parestesia (sensacdo anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo
aparente), tremor, distlrbio de atengdo e distdrbio de fala.

Rara: nivel de consciéncia deprimido
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Distdrbios oculares
Incomuns: diplopia (visdo dupla) e visdo turva.

Rara: deficiéncia visual.

Distarbios respiratdrios, toracico e mediastinal

Muito rara: depressao respiratoria (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Disturbios gastrintestinais

Comuns: diarreia, nausea, vémito e dor abdominal.

Distarbios hepatobiliares

Incomum: aumento das enzimas do figado.

Raras: leséo hepatocelular (lesdo das células do figado), colestatica [lesdo devido a doencas que acometem as
vias biliares (ductos que levam a bile produzida no figado até o intestino)] ou mista (vide “Como devo usar este
medicamento?”, “Quando ndo devo usar este medicamento?” e “O que devo saber antes de tomar este

medicamento?”).

Disturbios do metabolismo e nutricionais

Incomuns: distarbios do apetite.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo
Incomum: rash (erupcGes cutaneas), prurido (coceira) e hiperidrose (transpiracdo anormalmente aumentada).

Rara: urticéria (erupcdo na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira).

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo
Comum: dor nas costas.
Incomuns: artralgia (dor nas articulagdes), mialgia (dor muscular), espasmos musculares, dor no pescogo e

fraqueza muscular.

Infeccdes e infestacdes

Comuns: infeccao do trato respiratorio superior e infeccao do trato respiratorio inferior.

Disturbios gerais

Comuns: fadiga (cansago).

Rara: distUrbios de marcha (andar alterado), quedas (principalmente em pacientes idosos e quando zolpidem nédo
¢ administrado de acordo com as recomendagdes) (vide “O que devo saber antes de tomar este medicamento?”).

Desconhecida: tolerancia ao medicamento.
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Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Sinais e Sintomas: nos casos de superdose envolvendo o zolpidem em monoterapia ou associado a outros

depressores do SNC (sistema nervoso central) (incluindo alcool), foram observados sintomas que variam da

perda da consciéncia ao coma e sintomatologia mais severa, incluindo consequéncias fatais.

Tratamento: em casos de superdose, medidas sintomaticas e de suporte devem ser utilizadas. Se ndo houver
vantagens no esvaziamento gastrico, deve ser administrado carvao ativado para reduzir a absor¢éo. Se ocorrer
estados de excitagdo, deve ser administrado algum sedativo. A utilizacdo de flumazenil deve ser avaliada nos
casos graves, porém a administracdo de flumazenil pode contribuir no aparecimento de sintomas neurolégicos
(convulsBes).

O zolpidem nédo é dialisavel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAOQ. O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.
Registro: 1.0390.0213

Farm. Resp.: Dra. Marcia Weiss |. Campos
CRF-RJ n° 4499

Registrado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar, Barra da Tijuca

Rio de Janeiro — RJ

CEP: 22775-056

CNPJ: 33.349.473/0001-58
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Q 0800 025 0110

sac@fgm.com.br

Produzido por:

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Anténio Rasteiro Filho (Marginal PR 445), 1.920

Cambé-PR

”>
o

RECICLAVEL

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 01/06/2024.
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula

rQM

Dados da submisséio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovaciao (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR — 10 MG COM REV
Inclusdo Inicial de Inclusdo inicial de CT BL AL PLAS
25/08/2021 3351036/21-3 Texto de Bula— RDC N/A N/A N/A N/A texto de bula. VP /VPS OPC X 30
60/12
10756 - .S'M' LAR - 10 MG COM REV
Notificacdo de CT BL AL PLAS
17/02/2023 0169557/23-6 | alteracdo de texto de N/A N/A N/A N/A Apresentacdo VP /VPS OPC X 30
bula para adequacéo a
intercambialidade
VP
10450 - _S.IMNI LAR — 4. O que devo saber 10 MG COM REV
Notificacdo de antes de usar este CT BL AL PLAS
05/02/2024 0136206/24-7 | Alteracdo de Texto de N/A N/A N/A N/A medicamento? VP /VPS
D OPC X 30
Bula - publicacéo no VPS
Bulario RDC 60/12 5. Adverténcias e
precaucdes
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09/12/2024

Sera gerada no
peticionamento

10450 - SIMILAR —
Notificacdo de
Alteracdo de Texto de
Bula - publicacéo no
Bulario RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

VP
3.Quando nédo devo usar
este medicamento?

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

Dizeres legais

VPS
4.Contraindicacgdes

5. Adverténcias e
precaugdes

Dizeres legais

VP/VPS

10 MG COM REV
CT BLAL PLAS
OPC X 30
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