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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
SONEBON®
nitrazepam

APRESENTACAO
Comprimido de 5 mg. Embalagem contendo 20 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 5 mg contém:
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*talco, estearato de magnésio, celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico di-hidratado, lactose
monoidratada, dioxido de silicio, croscarmelose sddica e vermelho de eritrosina laca de aluminio.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
SONEBON?® ¢ indicado para tratamento da insonia, qualquer que seja a sua etiologia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo realizado em 30 voluntarios saudaveis relatou que doses repetidas de nitrazepam 5 mg, flurazepam 15
mg e flunitrazepam 1 mg melhoraram as avaliagcdes subjetivas da facilidade de pegar no sono e na qualidade
percebida do sono induzido.

Referéncia bibliografica

HINDMARCH, I. A repeated dose comparison of three benzodiazepine derivative (nitrazepam, flurazepam and
flunitrazepam) on subjective appraisals of sleep and measures of psychomotor performance the morning following
night-time medication. Acta Psychiatr Scand. 1977 Nov; 56 (5) : 373-81.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

SONEBON® ¢ um medicamento que apresenta propriedades hipnéticas, ansioliticas, sedativas, miorrelaxantes e
anticonvulsivantes. O nitrazepam ¢ um derivado benzodiazepinico capaz de induzir um sono semelhante ao
fisiologico que dura de 6 a 8 horas. Determina adormecimento rapido (em 15 a 30 minutos).

O nitrazepam ¢ absorvido no trato gastrintestinal; mesmo em idosos ou apds uso prolongado do medicamento a
tolerancia gastrica é 6tima. A meia-vida de nitrazepam ¢ de cerca de 25 horas.

Aproximadamente 5% sdo excretados sem modifica¢des na urina, junto com menos de 10% de cada um dos
metabolitos 7-amino e 7 acetilamino-nitrazepam, nas primeiras 48 horas.

O poder hipnogénico de 5 mg de nitrazepam corresponde ao de 100 mg de fenobarbital, 3 g de paraldeidoou 1 g
de hidrato de cloral.

4. CONTRAINDICACOES

O nitrazepam ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a benzodiazepinicos ou a qualquer outro
componente da formula. Deve ser evitado em pacientes com glaucoma de angulo agudo, miastenias gravis e
dependente de outras drogas, inclusive o alcool.

Insuficiéncia respiratoria em razdo do efeito depressor dos benzodiazepinicos. A agravacao da hipoxia pode, ela
mesma, desencadear uma ansiedade que justificaria submeter o paciente a tratamento intensivo.

Nao se deve prescrever nitrazepam a pacientes portadores de hipotireoidismo que nao estejam recebendo reposigao
de hormonio tireoidiano, especialmente em idosos.

O nitrazepam esta contraindicado em pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

Categoria de risco D: Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Benzodiazepinicos devem ser usados com muita cautela em pacientes com histéria de alcoolismo ou dependéncia
de drogas.

A posologia deve ser adaptada para pacientes com fung@o renal e/ou hepatica comprometida e para pacientes
idosos.
O consumo de bebidas alcodlicas deve ser evitado durante o tratamento.



Tolerancia: Pode ocorrer alguma reducao na resposta aos efeitos dos benzodiazepinicos apds uso repetido de
SONEBON® por periodo prolongado.

Dependéncia: O uso de benzodiazepinicos pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica ou psiquica. O
risco de dependéncia aumenta com a dose e duragdo do tratamento. E maior também nos pacientes predispostos,
com histdria de abuso de drogas ou alcool.

Ansiedade de rebote: Uma sindrome transitoria com sintomas que levaram ao tratamento com benzodiazepinicos
recorre com maior intensidade. Pode ser acompanhada de outras reac¢des, incluindo alteragdes de humor, ansiedade
e inquietude. Como o risco de abstinéncia e rebote ¢ maior quando a descontinuagdo do tratamento ¢ abrupta, é
recomendado que a dosagem seja reduzida gradualmente.

Amnésia: Deve-se ter em mente que os benzodiazepinicos podem induzir a amnésia anterdgrada. Esta pode ocorrer
com o uso de doses terapéuticas, com aumento do risco em doses maiores. Efeitos amnésicos podem estar
associados com comportamento inapropriado.

Reagdes psiquiatricas e "paradoxais": Reagdes psiquidtricas como inquictude, agitagdo, irritabilidade,
agressividade, ilusdo, raiva, pesadelos, alucinagdes, psicoses, comportamento inapropriado, e outros efeitos
comportamentais podem ocorrer com o uso de benzodiazepinicos. Quando isto ocorre, deve-se descontinuar o uso
da droga. Estes efeitos sdo mais provaveis em criangas e idosos. Sedagdo, amnésia, diminui¢do da concentracio e
alteragdo da fung¢@o muscular podem afetar negativamente a habilidade para dirigir e operar maquinas.

Fendémeno de Abstinéncia: a brusca supressdo da medicacdo pode precipitar a sindrome de abstinéncia,
principalmente apds tratamento prolongado e, sobretudo, em doses elevadas. Para se evitar esse fendmeno,
recomenda-se reduzir progressivamente as doses. Se for necessario interromper abruptamente a medicagdo, o
médico deve estar atento as rea¢des do paciente.

Anafilaxia e reagdes anafilactoides ja foram relatadas e pacientes que desenvolveram angioedema nido devem usar
novamente nitrazepam.

Gravidez e lactagdo: efeitos teratogé€nicos ainda ndo foram bem elucidados, por isso ndo se recomenda o uso de
SONEBON® nos trés primeiros meses de gravidez. E desaconselhavel prescrever doses elevadas no trimestre
final da gravidez, em razdo do risco de hipotonia, hipotermia e complica¢des respiratdrias no recém-nascido. A
utilizagdo de benzodiazepinicos durante o periodo de lactagdo ndo é recomendada ja que o nitrazepam e seus
metabolitos atravessam a barreira placentaria e sdo excretados no leite materno.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacfo de leite, pois é excretado no leite
humano e pode causar reacées indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacao do bebé.

Categoria de risco D: O farmaco demonstrou evidéncias positivas de risco para o feto humano, no entanto os
beneficios potenciais para a mulher podem justificar o risco, como por exemplo, em casos de doencas graves ou
que ameagam a vida, e para as quais ndo existam outras drogas mais seguras.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Atencdo: Contém o corante vermelho de eritrosina laca de aluminio.
Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.
Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/comprimido.

Oriente seu paciente a nao dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento pois sua
habilidade e capacidade de reacao podem estar prejudicadas.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pacientes sob acdo de qualquer hipnético deverdo abster-se de bebidas alcoolicas, pois suas reagdes individuais
sdo imprevisiveis.

A administragio concomitante de SONEBON® com outros medicamentos depressores do SNC, tais como,
neurolépticos, antidepressivos, ansioliticos, tranquilizantes, hipnoticos, anticonvulsivantes, analgésicos
narcoticos, anestésicos, anti-histaminicos, sedativos, pode levar a potencializacdo de seus efeitos. A cimetidina
diminui o clearance de benzodiazepinicos potencializando o efeito depressor de nitrazepam.



Os benzodiazepinicos podem aumentar a toxicidade de dozapina. O uso cronico de benzodiazepinicos pode
aumentar as concentragdes plasmaticas de fenitoina.

A olanzapina administrada por via intramuscular pode aumentar a toxicidade dos benzodiazepinicos, assim como
os inibidores da bomba de proton (exceto lansoprazol, pantoprazol e rabeprazol).

Derivados de teofilina podem diminuir o efeito terapéutico dos benzodiazepinicos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz ¢ umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacdo ¢ de 36 meses.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Comprimido na cor rosa, circular, biconvexo e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos: 1 a 2 comprimidos ao deitar;

Pessoas idosas: de 2 a 1 comprimido ao deitar;

Se o efeito desejado for alcangado, deve-se diminuir a posologia, por exemplo, a metade. Uma posologia menor
pode ser suficiente.

SONEBON® deve ser utilizado por curtos periodos apenas (por exemplo, entre 2 e 4 semanas). Tratamentos
continuos de longo prazo nio sdo recomendados, a ndo ser que sejam orientados pelo médico.

Pacientes Idosos: A posologia para pacientes idosos ndo deve ser mais do que a metade da dose normal
recomendada aos pacientes adultos. Nos pacientes idosos, portadores de lesdes organicas cerebrais ou
cardiorrespiratdrias, a dose devera ser adaptada a tolerancia individual, muito variavel de paciente para paciente.

Este medicamento nio deve ser mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
As reacdes adversas estdo ligadas a dose e a cada paciente. As principais reagdes adversas conforme sua frequéncia
sdo citadas abaixo:

Reagdes comuns (> 1/100 e < 1/10): tontura e sonoléncia.

Reagdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): relaxamento muscular, falta de coordenag@o dos movimentos e fraqueza.
Reagdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): Dores abdominais, nausea, aumento ou diminuigdo da libido, rash cutaneo,
amnésia anterdgrada, confusdo mental, agranulocitose, reagdes alérgicas, anafilaxia, anemia, angioedema, apneia,
desordens de comportamento, discrasias sanguineas, visdo turva, dificuldade de concentragdo, constipagdo,
diarreia, doencas renais, disartria, disuria, reagdo extrapiramidal, irritacdo gastrointestinal, cefaleia, hipotensao,
aumento da secre¢do bronquica, irritabilidade, ictericia, leucopenia, prejuizo da memoria, espasmos musculares,
ansiedade, desordens neutropénicas, polidipsia, depressdo respiratoria, transtorno de apreensdo, sindrome de
secrecdo inapropriada do hormonio antidiurético (SIADH), sialorreia, pruridos da pele, sonambulismo,
taquiarritmia, desordem trombocitopénica, tremores, retencdo urinaria, mudangas do campo de visdo, vOomitos e
xerostomia.

Reagdes com frequéncia desconhecida: euforia, palpitagdo, hiperexcitagdo, ansiedade, alucinagdes, insonia,
cansago, sensagdo de embriaguez, incontinéncia urinaria, agressividade, sindrome de confusdo onirica (propria
dos sonhos).

Reagdes paradoxais como estados agudos de hiperexcitacdo, ansiedade, alucinagdes, aumento da espasticidade
muscular, insonia, irritabilidade, distarbios do sono, tém sido descritas. Quando estes ultimos ocorrerem o

tratamento deve ser interrompido.

A interrupgdo abrupta pode provocar reagdes que vao desde irritabilidade, ansiedade, mialgia, tremores,
reincidéncia da insOnia e vomitos, até convulsoes isoladas e estados de mal mioclonico.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.



10. SUPERDOSE

A ingestdo de quantidades superiores as dosagens recomendadas, pode causar sono profundo ou coma.
Recomenda-se suspender imediatamente o medicamento. Neste caso, as medidas a serem tomadas incluem
lavagem gastrica, seguida dos cuidados gerais de suporte, monitoramento dos sinais e observagao do paciente.

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Datado |N° expediente Datado | N° expediente Data de Apresentacoes
expediente Assunto expediente Assunto aprovacio Itens de bula Versoes relacionadas
(VP/VPS)
(10458) — (10458) — Nao houve alteracdo no texto,
MEDICAMENTO MEDICAMENTO de bula.
16/06/2014 [0476479/14-0 |NOVO — Incluséo Inicial NOVO - Inclusio Submissao eletronica apenas Comprimidos de 5 mg, caixa|
de 16/06/2014 | 0476479/14-0 Inicial de 16/06/2014| para disponibilizagdo do texto | VP/VPS | contendo 20 comprimidos
Texto de Bula Texto de Bula de bula no Bulario eletronico
da ANVISA.
A empresa atualizou o item
10451 — 10451 — “III - Dizeres legais”, no qual
MEDICAMENTO MEDICAMENTO incluiu a informagao de
NOVO NOVO - comercializagdo pela empresa Comprimidos de 5 mg, caixa
21/05/2015 |0447358/15-2 - 21/05/2015 |0447358/15-2 Notificagdo de | 21/05/2015 Nova Quimica VP/VPS | contendo 20 comprimidos
Notificagdo de Alteracao Alteragdo de Texto Farmacéutica S/A.
de Texto de Bula - RDC de Bula - RDC 60
60/12
10250- A empresa atualizou o item
(10451) - MEDICAMENTO “III - Dizeres legais”, no qual
MEDICAMENTO NOVO - Incluséo de incluiu a informagao de
NOVO local de fabricagao fabricagdo pela empresa Comprimidos de 5 mg, caixa|
20/05/2016 | 1785821/16- - 11/01/2016 | 1149268/16-6 |do medicamento de | 22/02/2016/ Novamed Fabricagdo de | VP/VPS | contendo 20 comprimidos
6 Notificacdo de Alteragdo liberagdo Produtos Farmacéuticos LTDA.
de Texto de Bula - RDC convencional com
60/12 prazo de

analise




(10451) — 6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO? Comprimidos de 5 mg, caixal
NOVO - contendo 20 comprimidos
23/09/2019 |2237844/19-8 Notificacio de 8. POSOLOGIA E MODO DE \vp/vps
Alteracio de USAR
Texto de Bula - RDC 60
(10451) —
MEDICAMENTO
NOVO - ~ Comprimidos de 5 mg, caixa
04/08/2021 | 3044975212 | Notificacdo de 9.REACOES ADVERSAS | vps [-OmOVHCY compri e
Alteragdo de
Texto de Bula - RDC 60
(10451) —
MEDICAMENTO
NOVO — Comprimido de 5 mg.
20/11/2022 | 4991918/22-7|  Notificagdo de DIZERES LEGAIS VP/VPS | Embalagem contendo 20
Alteragdo de unidades.
Texto de Bula - RDC 60
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
(10451) — 5. ONDE, COMO E POR
MEDICAMENTO QUANTO TEMPO POSSO
N olt\ilt('l) 0\;051; de ﬁggﬁﬁiig Comprimido de 5 mg.
23/02/2026 - ¢ ) VP/VPS | Embalagem contendo 20

Alteragdo de
Texto de Bula - RDC 60

I1I-DIZERES LEGAIS
5.ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES;
7.CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO;
[1I-DIZERES LEGAIS.

unidades.




