Pidezot
hemitartarato de zolpidem

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

Reg. MS - 1.0047.0610

Apresentagdes: hemitartarato de zolpidem 10 mg. Embalagem contendo 20 ou 30 comprimidos revestidos.
Indicagbes: tratamento de curta duragdo da insdnia ocasional, transitéria ou crénica. ContraindicagGes:
pacientes com hipersensibilidade ao zolpidem ou a qualquer um dos componentes da férmula; com
insuficiéncia respiratéria severa ou aguda ou com insuficiéncia hepatica severa. Este medicamento é
contraindicado para pacientes pediatricos. Adverténcias e precaug¢bes: deve ser usado com cautela em
pacientes com sindrome da apneia do sono e miastenia gravis; com a fun¢do respiratéria comprometida;
insuficiéncia hepatica; bem como em pacientes que apresentam sintomas de depressdo e que podem
apresentar tendéncias suicidas. Ndo deve ser o tratamento principal de pacientes psicéticos. Pode causar
amnésia anterograda (aconselha-se tomar o medicamento imediatamente antes de deitar) ou insénia de
rebote (durante a interrupgdo abrupta). Caminhar enquanto dorme e outros comportamentos associados
foram observados em pacientes que utilizaram zolpidem e ndo estavam totalmente acordados, incluindo
guedas com lesOes severas. Pode apresentar perda de eficacia dos efeitos hipndticos apds uso prolongado
por algumas semanas, bem como ao desenvolvimento de dependéncia fisica ou psiquica. Deve-se tomar
extremo cuidado com pacientes com histdria de alcoolismo ou dependéncia a drogas. Ndo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacdo médica e ndo deve ser utilizado por mulheres durante o periodo de
amamentacdo. Pacientes que dirigem veiculos ou operam maquinas devem ser alertados para a possibilidade
de risco de reagdes adversas incluindo sonoléncia, tempo de reac¢do prolongado, tontura, visdo borrada ou
visdo dupla e redugdo do estado de alerta na manha seguinte a administragdo de zolpidem. Interagées
medicamentosas:. A ingestdo de hemitartarato de zolpidem juntamente com bebidas alcodlicas ou de
medicamentos contendo alcool ndo é recomendada. O dlcool promove uma intensificacdo do efeito de
sedativos e hipndticos ou de substancias relacionadas, com reflexo sobre a vigilancia, aumentando o risco na
conducdo de veiculos ou na opera¢do de maquinas. O aumento da depressdo do Sistema Nervoso Central
pode ocorrer no caso de uso concomitante com antipsicéticos (neurolépticos), hipnéticos,
ansioliticos/sedativos, agentes antidepressivos, analgésicos narcéticos, drogas antiepiléticas, anestésicos e
anti-histaminicos. O uso concomitante de benzodiazepinicos e outros farmacos hipndticos sedativos,
incluindo zolpidem, pode resultar em sedac¢do, depressdo respiratdria, coma e ébito devido ao efeito aditivo
depressor do SNC O efeito pode ser diminuido com o uso concomitante de rifampicina e aumentado com o
uso de cetoconazol. Posologia: uso prolongado ndo é recomendado e a duragdo do tratamento, assim como
com todos os hipndticos, ndo deve ultrapassar a quatro semanas: Insonia ocasional: de 2 a 5 dias; Ins6nia
transitdria: 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 com insuficiéncia hepatica: % comprimido (5 mg) por dia. A dose somente deve
ser aumentada para um comprimido (10 mg) em casos excepcionais, ndo excedendo esta dose. Ndo deve ser
utilizado em pacientes pediatricos menores de 18 anos de idade. Reag6es adversas: Comuns: alucinagdes,
agitacdo, pesadelos, depressdo, sonoléncia, dor de cabeca, tontura, insOnia exacerbada, amnésia
anterdgrada (os efeitos da amnésia podem estar associados a um comportamento inapropriado), diarreia,
nausea, vémito, dor abdominal, dor nas costas, infec¢do do trato respiratério superior, infeccdo do trato
respiratério inferior, fadiga. Frequéncia desconhecida: acessos de raiva, comportamento inapropriado.
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