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APRESENTACOES

Comprimido revestido 10mg
Embalagens contendo 10, 20 e 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
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Excipientes: lactose monoidratada, celulose mi@tatina, didoxido de silicio, amidoglicolato de smdestearato de magnésio,
hipromelose/macrogol, didxido de titanio, alcodlie, dgua de osmose reversa e macrogol.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento € destinado ao tratamento dedundgdo da insdnia ocasional, transitéria ou cedni

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O zolpidem tem se mostrado efetivo no tratamenmbirmeado da ins6nia em varios estudos observaaoBativill E, et al, realizaram
um estudo envolvendo 245 pacientes, zolpidem feb@ado com significativa melhora da qualidade @i®se menor sonoléncia
durante o dia quando comparado com placebo (p<Odd¥9guranca de zolpidem foi muito satisfatorgneilar a do placebo.

Herve A, et al, realizaram um estudo aberto compidem demonstrou que 0 mesmo melhorou as menssrded®no como laténcia
para o sono, despertares noturnos e aumento dgdduda sono, durante 35 dias de tratamento. Taer&@o é comum nas doses
recomendadas.

Bhat A, et al, realizaram estudos clinicos envalieemrmais de 3.000 pacientes que fizeram uso do deotpi se necessario,
demonstraram que esse tipo de aplicabilidade &é&hcefetiva e bem tolerada. Além disso, os rasio$ dos estudos indicaram que
pacientes com insbnia cronica sao capazes dellimitao desse medicamento, demonstrando nao fend&ricia de aumento do uso
do mesmo ao longo do tempo.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS



Propriedades farmacodinamicas

O zolpidem é um agente hipnético ndo benzodiazapjmertencente ao grupo das imidazopiridinas.

Estudos experimentais demonstraram que zolpidemmgwe um efeito sedativo em doses muito inferiompsebas necessarias para
obtencao de um efeito anticonvulsivante, relaxamiscular ou ansiolitico.

Esses efeitos sdo devidos a uma atividade agmselttiva sobre um receptor GABA-OMEGA, que modulzbartura do canal de
cloro. O zolpidem € um agonista preferencial dakssise de receptores 6mega 1 (BZD1).

No homem, zolpidem encurta o tempo de induc¢do ao,seduz o niumero de despertares noturnos e aamehiracdo total do sono,
melhorando sua qualidade. Esses efeitos estaoiads®@ um perfil eletroencefalografico especifididerente daquele observado
com as benzodiazepinas. Estudos em laboratériorderaostraram que zolpidem prolonga o estagio Batm bem como os estagios
de sono profundo (Il e 1V). Na dosagem recomengdadzolpidem ndo possui efeito sobre a duragéd datasono paradoxal (fase
REM). Em humanos, a preservacgao do sono profursdagies 3 e 4 — sono de ondas leves) pode secadalpela ligacdo seletiva do
zolpidem aos receptores 6mega-1.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcao: ap6s administragdo oral, o zolpidem a&ptasuma biodisponibilidade de aproximadamente %% as concentragdes
plasmaticas maximas sendo alcancadas entre hbasS.

Distribuicdo: em doses terapéuticas, zolpidem pdasmacocinética linear. A ligacao as proteinasplaticas € da ordem de 92% e o
volume de distribuicdo em adultos é de 0,54+0,08L/K

Eliminag&o: zolpidem é metabolizado no figado mielado na forma de metabdlitos inativos, na ura@dgximadamente 60%) e nas
fezes (aproximadamente 40%), ndo possuindo efadiativo sobre as enzimas hepaticas. A meia-vidsnpéica €, em média, de 2,4
horas (0,7 a 3,5 horas).

Em pacientes idosos, observa-se uma diminuica@pardcédo hepatica, havendo um aumento de cerca®te&s concentracdes de
pico, sem prolongamento significativo na meia-vigaédia: 3 horas). O volume de distribuicdo apreseat reduzido em
0,34+0,05L/Kg.

Na presenca de insuficiéncia renal, com ou senisdjabcorre uma leve diminuicdo na depuracdo renas 0s outros parametros
cinéticos ndo sao alterados. O zolpidem ndo é&édiadi.

A biodisponibilidade encontra-se aumentada em pgesecom insuficiéncia hepatica. A depuracdo éidersselmente reduzida e a
meia-vida prolongada (aproximadamente 10 horas).

4. CONTRAINDICACOES



Este medicamento é contraindicado em pacientes ltipersensibilidade ao zolpidem ou a qualquer usadenponentes da formula.
Este medicamento também nédo deve ser utilizadgg@aentes com insuficiéncia respiratéria severa efguda, com insuficiéncia
hepética severa ou em pacientes que apresentanapoitamento complexo de sono apds tomar este nmeelita.

Este medicamento € contraindicado para uso por pamites com insuficiéncia respiratoria severa e/ou agda.

Este medicamento € contraindicado para uso por pamites com insuficiéncia hepatica severa.

Este medicamento € contraindicado para pacientes gi@tricos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ADVERTENCIAS

O zolpidem deve ser usado com cautela em paciestgs sindrome da apneia do sono e miastenia grélos.caso de
sedativos/hipndticos com curta duracao de aca® podrrer o fendmeno de retirada durante interg@ldose.

O hemitartarato de zolpidem deve ser administradaol@se Unica e ndo deve ser readministrado duaamtsma noite. A menor dose
diaria efetiva de zolpidem deve ser empregada ele@® exceder 10mg.

Insuficiéncia respiratoria

Como os hipnaéticos tém a capacidade de causars&oreéespiratoria, precaucdes devem ser adotadadpsgem for prescrito a
pacientes com a funcao respiratoria comprometidie (Reacdes Adversas”).

Risco do uso concomitante com opioides

O uso concomitante de opioides com benzodiazegimomutros farmacos hipnoticos sedativos, incluiralpidem, pode resultar em
sedacdo, depressdo respiratoria, coma e Obito. Endesr destes riscos, reserve a prescricAo conaptaitde opioides e
benzodiazepinicos para o uso em pacientes nosagialternativas terapéuticas disponiveis sejademeadas.

Caso seja decidido pela prescricdo de zolpidemarnitantemente com opioides, prescreva a menoreafase com duragdo minima
de uso concomitante, e acompanhe o0 paciente de ge&anto aos sinais e sintomas de depressao téspira sedacdo (vide
“Interacbes Medicamentosas”).

Insuficiéncia hepatica

O zolpidem néo deve ser utilizado em pacientes iosoficiéncia hepatica severa uma vez que podeibaintpara encefalopatia
(Vide itens “Posologia e Modo de Usar, “Contrairgites” e “Reacdes Adversas)”.

PRECAUCOES

A causa primaria da insbnia deve ser identificagl@pe que possivel e os fatores causais tratades da prescricdo de um
hipnatico. A falta de efeito do tratamento aposIAalias de uso pode indicar a presenca de unrlasiosiquiatrico primario ou uma
desordem fisica devendo o paciente ser reavaliadatervalos regulares.

Pacientes pediéatricos



A seguranca e eficacia de zolpidem em pacientesidade inferior a 18 anos nao foram estabelecPlaganto, o zolpidem néo deve
ser prescrito nesta populacdo. Um estudo com durded8 semanas, realizado em pacientes pediafcod7 anos) com ins6nia
associada a déficit de atencao/hiperatividade Urdliists psiquiatricos e do sistema nervoso, revelsureacdes adversas mais
frequentemente observadas no tratamento com zoipidgsus placebo e incluiram tontura (23,5% vefis6%0), dor de cabeca
(12,5% versu®,2%) e alucinacdes (7,4% verd€9¥) (vide “Posologia e Modo de Usar — PopulacOgeé&iais”).

Pacientes idosos

Vide recomendagdes no item “Posologia - Adultos aade acima de 65 anos ou pacientes debilitados”.

Pacientes com doenca psicotica

Hipnoticos como o zolpidem, ndo devem ser a medaacincipal para o tratamento de pacientes psmsiti

Amneésia

Sedativos e hipnoticos como o zolpidem, podem caamsaésia anterograda, que em geral ocorre alghoras apds administracao.
Por essa razdo, aconselha-se tomar o medicameatiiataamente antes de deitar, sendo importante wassegpndicdes favoraveis
para um sono ininterrupto de 7-8 horas.

Ideacdo suicida e depresséo

Varios estudos epidemiologicos demonstram um awrdmtincidéncia de suicidio e tentativa de suic@iopacientes com ou sem
depresséo, tratados com benzodiazepinicos e dupnodticos, incluindo zolpidem. A relagéo causal f@ estabelecida.

Como acontece com outros medicamentos sedativostitps, o zolpidem deve ser administrado com tawge pacientes que
apresentam sintomas de depressdo e que podemrapraésadéncias suicidas. A menor dose possived dev empregada nesses
pacientes para evitar a superdose intencional.€3sfio preexistente pode ser desmascarada dunasdede zolpidem. Considerando
que insonia pode ser um sintoma de depressaojenpadeve ser reavaliado caso ela persista.

Outras reacfes psiquiatricas e “paradoxais”

Outras reacdes psiquiatricas e paradoxais comaeagao da insdnia, pesadelos, nervosismo, ifidatle, agitacdo, agressividade,
acessos de raiva, ideias delirantes, alucinac@espartamento inapropriado e outros distirbios depmtamento, podem ocorrer
com o0 uso de sedativos e hipnoticos, como o zaipidéesse caso, o medicamento deve ser descontinbdssi@s reacdes sdo mais
provaveis de ocorrer em idosos.

Sonambulismo e comportamentos associados

Comportamentos complexos de sono, incluindo doenquanto caminha, dormir enquanto dirige, e engajaroutras atividades
enquanto ndo estiver totalmente acordado, podemen@pOs o primeiro ou qualquer uso subsequerste aeedicamento. Pacientes
podem ferir-se gravemente ou ferir outros indivEludurante esses comportamentos. Essas lesfes pmmiefatais. Outros
comportamentos de sono associados (por exemploaetwprepara e come alimentos, faz ligacoes @isgouais) também foram
reportados, acompanhado de amnésia para estes®evRatatos de pos-comercializagdo mostram que adampentos complexos de
sono podem ocorrer com a administracdo isolada aestlicamento a doses recomendadas, com ou seconsamitante de alcool



ou outros depressores do sistema nervoso centi&l)(&ide "Interagdes Medicamentosas”). Se o péeiapresentar algum destes
comportamentos, a descontinuacdo imediata destieaneehto é recomendada. (vide item "Contraindics®9e

Comprometimento psicomotor

Como outros medicamentos sedativos/hipnéticos|mdeam tem efeitos de depressdo do SNC.

O risco de comprometimento psicomotor, incluindejyizo na habilidade de dirigir, € aumentado selpidem € administrado em
menos de 7-8 horas antes do inicio das atividagesagjuerem alerta mental; se é utilizada uma thage alta que a recomendada; ou
se o0 zolpidem é coadministrado com outros depresstw SNC, &lcool, ou com outros medicamentos tpvam a concentracao
sanguinea de zolpidem (vide “Interacbes Medicansastoe “Adverténcias e Precaucfes — AlteracOesapaciodade de dirigir
veiculos e operar maquinas”).

Toleréncia

Alguns sedativos/hipnoticos como o zolpidem pod@mesentar perda de eficacia dos efeitos hipno@pas uso prolongado por
algumas semanas.

Dependéncia

O uso do zolpidem pode levar ao desenvolvimentabdso e/ou dependéncia fisica ou psiquica. O deaependéncia aumenta com
a dose e a duracdo do tratamento. Casos de dependéram relatados com maior frequéncia em paegentatados com
hemitartarato de zolpidem por mais de 4 semanassdd de abuso e dependéncia é também maior eranpagicom histérico de
disturbios psiquiatricos e/ou abuso de alcool mgas. Este medicamento deve ser utilizado comreatoautela em pacientes em uso
ou com histoérico de abuso de alcool e drogas.

Na presenca de dependéncia fisica, a descontinadgéipta do zolpidem pode causar o aparecimengint@nas de abstinéncia:
cefaleia, dor muscular, ansiedade e tensao extregéacao, confusao e irritabilidade.

Em casos severos, 0s seguintes sintomas podeneoa#srealizacao, despersonalizacdo, hiperadsmaéncia e formigamento das
extremidades, hipersensibilidade a luz, barulh@engatos fisicos, alucinagdes, delirium e conwegsd

Insdnia de rebote

A interrupcdo abrupta de um tratamento com hipoétiem posologia e duracdo acima das recomendadasppavocar insénia de
rebote transitoria (reaparecimento de insénia assvenais grave do que aquela que motivou o tratanenpode também causar
outros sintomas (altera¢des do humor, ansiedadacag). Portanto, € importante que o pacienteaejtado quanto a este fenémeno
e a posologia deve ser reduzida gradualmente pamaizéa-lo.

No caso de sedativos/hipnéticos com curta duragdaxdo, o fendmeno de retirada pode se manifesténocdo intervalo de dose.
LesOes severas

Devido as suas propriedades farmacoldgicas, odmippode causar sonoléncia e diminuicdo do nivebdsciéncia, que pode levar
a quedas e, consequentemente, a lesdes severas.

Pacientes com sindrome do QT longo



Um estudo eletrofisiolégico cardiaco in vitdemonstrou que sob condi¢cdes experimentais, utdizaconcentracdes muito altas e
pluripotentes de células tronco, o zolpidem podeizi 0 hERG relacionado aos canais de potassi@oAsequéncias potenciais em
pacientes com sindrome do QT longo congénita sémndbecidas.

Como precaucao, a relacdo beneficio/risco do texteancom zolpidem em pacientes diagnosticados dodrasne do QT longo
congénito deve ser cuidadosamente considerado.

Gravidez

O uso de zolpidem néo é recomendado durante adgravi

Estudos em animais néo indicam efeitos nocivogatireu indiretos em relacdo a toxicidade reproduty zolpidem atravessa a
placenta.

Uma grande quantidade de dados coletados de esfiedosorte ndo demonstrou evidéncia de ocorréreimnalformacdes apos
exposicao a benzodiazepinicos durante o primeirestre de gravidez. No entanto, em certos estepioemioldgicos caso-controle,
observou-se aumento da incidéncia de fissura lalpalatina com benzodiazepinicos.

Casos de movimento fetal reduzido e variabilidade feequéncia cardiaca fetal foram descritos apoadministracdo de
benzodiazepinicos durante o segundo e/ou teraceimedtre da gravidez. A administracdo de zolpidenaxte a fase final da gravidez
ou durante o trabalho de parto, foi associada deitoe no neonato, como hipotermia, hipotonia.cdifiades na alimentacéo (a qual
pode resultar em um baixo ganho de peso) e depressgiratéria, em razdo da acdo farmacologicarddupo. Casos de depressao
respiratéria neonatal severa foram reportados.

Além disso, criancas nascidas de maes que utifizaedativos/hipnéticos cronicamente durante osnafii estagios da gravidez
podem ter desenvolvido dependéncia fisica e egisgco de desenvolverem sintomas de abstinénés@pascimento. Recomenda-
se adequado acompanhamento do recém-nascido ndgpfs-natal.

Se hemitartarato de zolpidem for prescrito para uméher em idade fértil, ela deve ser alertada patear em contato com seu
médico sobre como parar 0 uso do produto se elanule ou suspeitar que esta gravida.

Categoria de risco na gravidez: categoria C. Este ewlicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grédas sem orientagédo
meédica.

Lactacéo

Embora a concentracdo de zolpidem no leite mateaj@ baixa, ele ndo deve ser utilizado por mulhdregante o periodo de
amamentacao.

Outros grupos de risco

Deve-se tomar extremo cuidado com pacientes caidriaisle alcoolismo ou dependéncia a drogas.

Deve-se ter cuidado com pacientes com insuficiéimepgtica, pois nesses pacientes, o0 clearanceetabolismo do zolpidem estdo
reduzidos. Por isso, nesses casos, a dose ingialsker de 5mg e pacientes idosos devem ter atesp@&oial. Caso a resposta clinica
em adultos (abaixo de 65 anos) seja inadequadaesiramento bem tolerado, pode-se aumentar a dosd Pmg.



Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e op&r maquinas

Pacientes que dirigem veiculos ou operam maquieasnd ser alertados para a possibilidade de risceal®es adversas incluindo
sonoléncia, tempo de reacéo prolongado, tontusdpuorrada ou visao dupla e reducao do estadertz @ conducédo prejudicada na
manha seguinte a administracdo de zolpidem. Panianimar este risco, recomenda-se que a duracaoraoseja de 7-8 horas.

Além disto, a coadministracdo de zolpidem com aleooutros depressores do SNC aumentam o riscedefitos. Os pacientes
devem ser advertidos para ndo consumir alcool te®medicamentos psicoativos enquanto utilizaslpidem.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alcool: A ingestdo de hemitartarato de zolpidem juntameot® bebidas alcodlicas ou de medicamentos contétmml ndo é
recomendada.

O A&lcool promove uma intensificacdo do efeito ddaseos e hipnéticos ou de substancias relacionacta®s reflexo sobre a
vigilancia, aumentando o risco na conduc¢éo de l@cu na operacdo de maquinas.

Depressores do SNC

O aumento da depressao do Sistema Nervoso Centtalgrorrer no caso de uso concomitante com atip=is (neurolépticos),
hipndticos, ansioliticos/sedativos, agentes antebsivos, analgésicos narcoéticos, drogas antigaiget anestésicos e anti-
histaminicos. O uso concomitante de zolpidem cotesemedicamentos podem aumentar a sonoléncia emprametimento
psicomotor, incluindo a habilidade de dirigir. Neso de analgésicos narcoéticos, pode ocorrer aurdardensacao de euforia levando
a ocorréncia de dependéncia psicologica.

Opioides

O uso concomitante de benzodiazepinicos e outrost@s hipnoticos sedativos, incluindo o zolpiderapioides, aumenta o risco de
sedacao, depressao respiratéria, coma e obitoalaviefeito aditivo depressor do SNC. Se o usoarnitante for necessério, limite
a dose e a duracdo do uso concomitante de beneptians e opioides (vide “Adverténcias e Precasiyde

Inibidores e indutores da CYP450

Compostos que inibem o citocromo P450 podem aumansividade de alguns hipnéticos como o zolpidEste medicamento é
metabolizado por véarias enzimas hepéaticas do oieerP450: sendo as principais CYP3A4 com a congdouda CYP1A2. O efeito
farmacodinamico de zolpidem é menor quando é adtrakio com um indutor da CYP3A4 tal como a rifanmgice a Erva de S&o
Jodo. A Erva de Sdo Jodo mostrou ter uma intefacd@cocinética com o zolpidem. An&xe a AUC médias foram diminuidas (33,7
e 30,0%, inferiores, respectivamente) para o zetpichdministrado com Erva de Sdo Jodo em compamamé@oo zolpidem
administrado isoladamente. A coadministracdo daa Etg S&o Jodo pode diminuir os niveis sanguineozolggdem. O uso
concomitante ndo € recomendado. Entretanto, quarmdpidem foi administrado com o itraconazol (umbidor do CYP3A4), a
farmacocinética e a farmacodinamica, ndo foramifsigtivamente modificadas. A relevancia clinicass resultados nédo é
conhecida. A coadministracdo de zolpidem com ocoetazol (200mg, duas vezes ao dia), um potenteonlCYP3A4, prolonga a



meia-vida de eliminacédo do zolpidem, aumenta a Att@l e diminui o clearance quando comparado camlpdem mais placebo.
Quando coadministrado com cetoconazol, o AUC tatahenta modestamente (fator 1,83 quando comparaitho oc zolpidem
sozinho). Um ajuste de dosagem de zolpidem naccéssério, mas os pacientes devem ser advertidoa goadministracdo de
zolpidem com o cetoconazol pode aumentar os efegidativos.

A fluvoxamina € um potente inibidor da CYP1A2 erdederado a fraco inibidor da CYP2C9 e CYP3A4. Adtomistracdo de
fluvoxamina pode aumentar os niveis sanguineoslgelzm. O uso concomitante ndo é recomendado.

O ciprofloxacino tem se mostrado um moderado imibdth CYP1A2 e CYP3A4. A coadministracdo de cifaradicino pode aumentar
0s niveis sanguineos de zolpidem. O uso concoreitdid € recomendado.

Outros medicamentos:Quando o zolpidem foi administrado junto com aaanf, a digoxina, a ranitidina ou a cimetidinapmema
interacdo farmacocinética foi observada.

Alimento: Nao ha dados disponiveis até 0 momento sobreréeir@ecia de alimentos na acdo de hemitartaraimlgédem.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 ragzadir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticasComprimido oblongo formato cépsula com vinco, a@alle cor branca e revestimento de
cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O hemitartarato de zolpidem age rapidamente egsor;, deve ser sempre administrado imediatamergs detdeitar ou na cama. O
comprimido deve ser tomado com liquido, por vial.oEste medicamento deve ser administrado em dos@ @ ndo deve ser
readministrado na mesma noite.

O uso prolongado do zolpidem néo é recomendaddweagdo do tratamento deve ser a menor possiaskig como com todos os
hipnaticos, ndo deve ultrapassar a quatro semanas:

Insbnia ocasional:de 2 a 5 dias.

Insbnia transitéria: de 2 a 3 semanas.



O prolongamento do tratamento para além do pemuidmo ndo deve ocorrer sem uma reavaliacdo ddeesta paciente, uma vez
que o risco de abuso e dependéncia aumenta comagiduwo tratamento (vide “Adverténcias e Precaitde

Adultos abaixo de 65 anosum comprimido de 10mg por dia.

Populacéo Especial

Adultos com idade acima de 65 anos ou com insufioi@a hepética: considerando que pacientes idosos ou debilitad@sngente
sdo mais sensiveis aos efeitos do zolpidem, reatersm a administracdo gecomprimido (5mg) por dia. A dose somente deve ser
aumentada para um comprimido (10mg) em casos ercagie A dosagem ndo deve exceder 10mg por dia.

Pacientes com insuficiéncia hepaticaonsiderando que existe uma reducéo da depurde@oafece) e do metabolismo do zolpidem
em pacientes com insuficiéncia hepatica, recomsedaadministracdo de 5,0mg por dia. Esses pagidatem ser cuidadosamente
monitorados, em especial em pacientes idosos. @asssposta clinica em adultos (abaixo de 65 angg) irsadequada e o
medicamento bem tolerado, pode-se aumentar a dosd Pmg.

Pacientes PediatricosA seguranca e eficacia do uso de zolpidem néo festabelecidas em pacientes pediatricos menoré8 de
anos de idade. Desta forma, o zolpidem ndo devepremcrito para esta populacdo (vide “Advertén@aPBrecaucbes — Uso
Pediatrico”).

N&o ha estudos dos efeitos de hemitartarato dedeatpadministrado por vias ndo recomendadas. Rortaor seguranca e para
eficacia deste medicamento, a administracdo de\soaeente pela via oral.

9. REACOES ADVERSAS

Existem evidéncias de que as reac¢Oes adversaguf@rnente certas reacdes no SNC, estdo rela@sneoim a dose usada de
zolpidem. Essas reacdes, em teoria, devem ser agesero zolpidem € administrado imediatamente aotgsciente deitar-se ou na
cama. Essas reac¢des ocorrem com mais frequénga@eantes idosos e no inicio da terapia.

Reacao muito comunz (1/10).

Reacao comuny(1/100 e < 1/10).

Reacé&o incomun»(1/1.000 e < 1/100).

Reacéo rara>(1/10.000 e < 1/1.000).

Reacao muito rara (< 1/10.000).

Desconhecida: (hdo podem ser estimados a partolathss disponiveis).

Disturbios do sistema imunologico

Desconhecida: edema angioneuratico.

Disturbios psiquiatricos

Comuns: alucinagdes, agitacdo, pesadelos, depr@sdédAdverténcias e Precaugdes”).

Incomuns: confusao, irritabilidade, inquietacaageagividade, sonambulismo (vide “Adverténcias e&redes”) e humor euforico.



Rara: alteracao na libido.

Muito raras: desiluséo e dependéncia (sintomastiada ou efeito rebote podem ocorrer apos a déecacgéo do tratamento).
Desconhecidas: acessos de raiva, comportamentoopraggzlo, comportamento complexo de sono, delirjuide “Adverténcias e
Precaucoes”).

A maioria dos disturbios psiquiatricos esta relaatta com reacdes paradoxais, estado de euforia.

Disturbios do Sistema Nervoso Central

Comuns: sonoléncia, dor de cabeca, tontura, ingdraaerbada, distlrbios cognitivos tais como amangsterograda (os efeitos da
amneésia podem estar associados a um comportameaptopriado).

Incomuns: parestesia, tremor, distlrbio de ateegdisturbio de fala.

Rara: nivel de consciéncia deprimido.

Disturbios oculares

Incomuns: diplopia e viséo turva.

Rara: deficiéncia visual.

Disturbios respiratorios, toracico e mediastinal

Muito rara: depressao respiratoria (vide “Advertéa@ Precaucdes”).

Disturbios gastrintestinais

Comuns: diarreia, nausea, vomito e dor abdominal.

Disturbios hepatobiliares

Incomum: aumento das enzimas hepéaticas.

Rara: lesdo hepatocelular, colestatica ou mistke ({Posologia e Modo de Usar”, “ContraindicacdesAdverténcias e Precaucdes”).
Disturbios do metabolismo e nutricionais

Incomum: disturbios do apetite.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Incomuns: rash, prurido e hiperidrose.

Rara: urticéria.

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjurt

Comum: dor nas costas.

Incomuns: artralgia, mialgia, espasmos musculaisno pescoco e fraqueza muscular.

Infeccdes e infestacdes

Comuns: infeccdo do trato respiratorio superiarfedcao do trato respiratorio inferior.

Disturbios gerais

Comuns: fadiga.



Rara: distarbios de marcha, queda (principalmentepacientes idosos e quando zolpidem nédo é admaithiside acordo com as
recomendacdes) (vide “Adverténcias e Precaucdes”).

Desconhecida: tolerancia ao medicamento.

Nesse caso, notifiqgue os eventos adversos peloedis VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sinais e sintomas:Nos casos de superdose envolvendo o zolpidem enoterapia ou associado a outros depressores do SNC
(incluindo alcool), foram observados sintomas gaeavn da perda da consciéncia ao coma e sintong&ahoais severa, incluindo
consequéncias fatais.

Tratamento: Em casos de superdose, medidas sintomaticas e pagtesidevem ser utilizadas. Se ndo houver vantagens
esvaziamento gastrico, deve ser administrado caati@ado para reduzir a absorcdo. Se ocorrer estddoexcitacdo, deve ser
administrado algum sedativo. A utilizagdo de fluerdazdeve ser avaliada nos casos graves, porenmaniatracdo de flumazenil
pode contribuir no aparecimento de sintomas negit8 (convulsdes). O zolpidem néo é dialisavel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA



Dados da submissao eletrbnica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
18/06/2014| 0483437/14-2 10459 - | 18/06/2014| 0483437/14-2 10459 - 18/06/2014 Verséo inicial VPS -10mg com rev ct B0x
GENERICO — GENERICO — -10mg com rev ct bl x 20
Inclusé&o Inicial Incluséo Inicial de
de Texto de Texto de Bula -
Bula - RDC — RDC - 60/12
60/12
09/06/2016| 1893786/16-1 10452 - | 09/06/2016| 1893786/16-1 10452 - 09/06/2016 5. Adverténcias e VPS -10mg com rev ct bl x 10.
GENERICO - GENERICO — precaucdes. -10mg com rev ct bl x 20
Notificagéo de Notificagcéo de 9. Reag0bes adversas
Alteragéo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC — 60/12 RDC — 60/12
15/08/2016| 2184171/16-3 10452 - | 15/08/2016| 2184171/16-38 10452 - 15/08/2016 | 2. Resultados de VPS -10mg com rev ct bl x 10.
GENERICO — GENERICO — eficacia -10mg com rev ct bl x 20
Notificagéo de Notificagcéo de 5. Adverténcias e
Alteragdo de Alteracéo de precaucdes
Texto de Bula — Texto de Bula — 6. Interagbes
RDC - 60/12 RDC - 60/12 medicamentosas
7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
9. Reacdes adversas
23/12/2016| 2643131/16-9 10452 - | 23/12/2016| 2643131/16-9 10452 - 23/12/2016 5. Adverténcias e VPS -10mg com rev ct bl x 10.
GENERICO - GENERICO — precaucdes -10mg com rev ct bl x 20
Notificagéo de Notificagcéo de 8. Posologia e modo d
Alteragéo de Alteracdo de usar
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC — 60/12
28/03/2017| 0493762/17-7 10452 - | 28/03/2017| 0493762/17-Y 10452 - 28/03/2017 Apresentacdes VPS -10mg com rev ct bl x 10Q.
GENERICO — GENERICO — 2. Resultados de -10mg com rev ct bl x 20
Notificagdo de Notificacdo de eficacia




Alteragéo de
Texto de Bula —

Alteracdo de
Texto de Bula —

5. Adverténcias e
precaucdes

RDC - 60/12 RDC - 60/12 6. Interagbes
medicamentosas
8. Posologia e modo de
usar
9. Reacdes adversas
01/12/2017| 2251197/17-1 10452 - | 01/12/2017| 2251197/17-1 10452 - 01/12/2017 4. Contraindicacdes VPS -10mg com rev ct bl x 10Q.
GENERICO - GENERICO — 5. Adverténcias e -10mg com rev ct bl x 20
Notificagéo de Notificacéo de precaucgodes
Alteragéo de Alteracdo de 6. Interagbes
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamentosas
RDC - 60/12 RDC - 60/12 9. Reacgdes adversas
02/05/2018| 0346700/18-7 10452 - | 02/05/2018| 0346700/18-Y 10452 - 02/05/2018 5. Adverténcias e VPS -10mg com rev ct bl x 10Q.
GENERICO - GENERICO — precaucdes -10mg com rev ct bl x 20
Notificagdo de Notificacdo de 8. Posologia e modo de
Alteragéo de Alteracdo de usar
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC — 60/12
25/09/2019| 2258664/19-4 10452 - | 25/09/2019| 2258664/19-4 10452 - 25/09/2019 Apresentacdes VPS -10mg com rev ct bl x 10.
GENERICO - GENERICO — -10mg com rev ct bl x 20
Notificagdo de Notificacdo de -10mg com rev ct bl x 30
Alteragéo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC — 60/12 RDC — 60/12
06/11/2020| 3890607/20-4 10452 - 06/11/2020| 3890607/20-4 10452 - 06/11/2020 1.Indicagbes VPS -10mg com rev ct bl x 10.
GENERICO — GENERICO — 4. Contraindicacdes -10mg com rev ct bl x 20
Notificagdo de Notificacdo de 5. Adverténcias e -10mg com rev ct bl x 30
Alteragdo de Alteracdo de precaucgodes
Texto de Bula — Texto de Bula — 9. Reacdes adversas
RDC - 60/12 RDC — 60/12
23/03/2021 10452 - 23/03/2021 10452 - 23/03/2021 9. Reacgles adversas VPS -10mg com BwdtO.
GENERICO — GENERICO — -10mg com rev ct bl x 20

Notificagéo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

Notificagcéo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

-10mg com rev ct bl x 30







