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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Zolpidem Aurovitas 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Tartarato de zolpidem

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Zolpidem Aurovitas e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Zolpidem Aurovitas
. Como tomar Zolpidem Aurovitas

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Zolpidem Aurovitas

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

1. O que é Zolpidem Aurovitas e para que é utilizado

O Zolpidem Aurovitas (zolpidem) pertence ao grupo dos medicamentos ansioliticos,
sedativos e hipnoticos (grupo farmaco-terapéutico: 2.9.1). Cada comprimido
revestido por pelicula de Zolpidem Aurovitascontém na sua composicdo 10 mg de
zolpidem (tartarato).

O Zolpidem Aurovitas é utilizado no tratamento de curto prazo de insénias, isoladas
ou associadas com estados de ansiedade e outros quadros psiquiatricos.

Os hipno-indutores s6 sdo indicados quando a doenca € grave, incapacitando ou
sujeitando o individuo a uma extrema ansiedade.

2. O que precisa de saber antes de tomar Zolpidem Aurovitas

Nao tome Zolpidem Aurovitas se tem alergia (hipersensibilidade) ao zolpidem ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccdo 6).

- insuficiéncia hepatica grave;

- insuficiéncia respiratoria aguda ou grave;

- em criangas com idade inferior a 18 anos.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Zolpidem Aurovitas se:

O zolpidem deve ser utilizado com precaugdo nos doentes com sindroma de apneia
do sono e miastenia gravis. Insuficiéncia respiratoria: como os hipnoticos tém a
capacidade de deprimir o aparelho respiratério, deverdo ser tomadas precauctes no
caso do zolpidem ser prescrito a doentes com a fungdo respiratoria comprometida.
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Insuficiéncia hepatica: ver recomendacGes na seccdo da posologia € modo de
administracdo.

A causa da insonia deve ser sempre que possivel, identificada e os fatores
subsequentes tratados antes de se prescrever um hipnético. A falha na remissdo de
insénia apds 7 a 14 dias de tratamento podera indicar a presenca de uma
perturbacdo psiquiatrica ou fisica primaria, pelo que o doente deverd ser
cuidadosamente reavaliado em intervalos regulares.

Duracao do tratamento

A duracdo do tratamento deve ser a mais curta possivel (ver posologia) dependendo
da indicacdo, mas ndo deve exceder as quatro semanas para a insonia, incluindo o
tempo de diminuicdo gradual da dose. O prolongamento da terapéutica para além
deste prazo ndo devera ocorrer sem que seja feita uma reavaliacdo da situacdo.

Doenca Psicética
Os hipnéticos como o zolpidem ndo sdo recomendados no tratamento primario de
doenca psicotica.

Depressao

Ainda que ndo tenham sido demonstradas interacGes farmacocinéticas e
farmacodindmicas significativas com SSRIs (inibidores seletivos da recaptacdo de
serotonina), tal como para outras substdncias sedativas/hipnéticas, o zolpidem
devera ser administrado com precaucdo nos doentes com sintomas de depresséo.
Podem estar presentes tendéncias suicidas pelo que a menor quantidade possivel de
Zolpidem devera ser dada a estes doentes para evitar a possibilidade de
sobredosagem intencional por parte do doente. Uma depressdao preexistente pode
ser desmascarada durante o uso de zolpidem. Dado que a insdnia pode ser um
sintoma de depressdo, o doente devera ser reavaliado se a insonia persistir.

Informacdo geral relacionada com os efeitos observados apés a administracdo de
medicamentos hipnodticos que deverdo ser tidos em conta pelo médico prescritor
encontram-se descritos abaixo.

Alteracdo psicomotora no dia seguinte (ver também Conducdo de veiculos e
utilizagdo de maquinas)

No dia seguinte a toma de Zolpidem Aurovitas, o risco de alteragdo psicomotora,
incluindo capacidade de conducdo alterada, pode ser aumentado se:

- Tomar este medicamento menos de 8 horas antes de realizar atividades que
exigam um estado de vigilancia

- Tomar uma dose superior a dose recomendada

- Tomar zolpidem quando ja estd a tomar outros depressores do sistema nervoso
central ou outros medicamentos que aumentam o0 zolpidem no seu sangue, ou
enquanto beber alcool ou tomar substancias ilicitas

Tome a toma Unica imediatamente antes de deitar.

Nao tome outra dose durante a mesma noite.

Amnésia

Para reduzir o risco de amnésia anterograda, situacdo que ocorre mais
frequentemente algumas horas apos a ingestdo do medicamento, os doentes devem
assegurar-se que terdo um sono de 7-8 horas sem interrupgao.
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Reaces psiquiatricas e paradoxais

Sabe-se que reacgOes tais como agitacao psicomotora, irritabilidade, agressividade,
delirio,furias, pesadelos, alucinagdes, psicoses, comportamentos desajustados e
outros efeitos comportamentais adversos acontecem com o uso de agentes
benzodiazepinicos ou benzodiazepinicos-like. Se estas reacdes acontecerem o uso do
medicamento deve ser suspenso. Estas reagdes aparecem mais provavelmente nos
idosos.

Sonambulismo e comportamentos associados

Sonambulismo e outros comportamentos associados tais como conduzir a dormir,
preparar e comer alimentos, fazer telefonemas ou ter relagbes sexuais, com amnésia
para o sucedido, tem sido observado em doentes que tomaram zolpidem e ndo
estavam completamente acordados.

O uso de alcool e outros depressores do sistema nervoso central juntamente com
zolpidem parece aumentar o risco destes comportamentos, tal como quando as
doses de zolpidem excedem a maxima recomendada. A descontinuacdo do zolpidem
deve ser fortemente considerada para doentes que apresentam este tipo de
comportamentos (como por exemplo, conduzir durante o sono), devido ao risco que
representam para si e para os outros (ver seccdao 2, “AoTomar Zolpidem Aurovitas
com outros medicamentos" e seccdo 4, “Efeitos indesejaveis possiveis").

Toleréncia

Apos uso repetido durante algumas semanas pode desenvolver-se alguma perda da
eficacia dos efeitos hipnodticos dos agentes benzodiazepinicos e benzodiazepinicos-
like de curta duracao.

Dependéncia

O uso de agentes benzodiazepinicos ou benzodiazepinicos-like pode conduzir ao
desenvolvimento de dependéncia fisica ou psiquica a estes medicamentos. O risco de
dependéncia aumenta com a dose e duracdo do tratamento; nos doentes com
historia deperturbagdo psiquiatrica e/ou abuso de alcool ou drogas a dependéncia
também é maior. Estes doentes devem ser vigiados quando fazem tratamento com
hipnéticos.

Uma vez desenvolvida a dependéncia fisica, a suspensdo abrupta do tratamento
acompanha-se de sintomas de abstinéncia, que consistem em dores de cabeca ou
dores musculares, ansiedade extrema e tensao, agitagdo psico — motora, confusdo e
irritabilidade. Em casos graves podem ocorrer 0$ Seguintes sintomas:
desrealizacdo,despersonalizacdo, hiperacusia, dorméncia e formigueiro das
extremidades, hipersensibilidade a luz, ao ruido e ao contacto fisico, alucinaces ou
crises epiléticas.

A seguranca e a eficacia do zolpidem ndo foram estabelecidas em doentes com idade
inferior a 18 anos. Num estudo de 8 semanas na populacdo pediatrica (dos 6 aos 17
anos) com insdnia associada a perturbacdo de hiperatividade (ADHD) e deficit de
atencdo, perturbagdes psiquiatricas e do sistema nervoso, foram abrangidos os
efeitos adversos mais frequentes emergentes observados com o zolpidem versus
placebo, e incluiram vertigens (23.5% vs 1.5%), dor de cabeca (12.5% vs 9.2%), e
alucinacgdes (7.4% vs 0%). (ver seccao 3, "Como tomar Zolpidem Aurovitas”).

Insénia Rebound: um sindrome transitorio, pelo qual os sintomas que levaram ao
tratamento com um agente benzodiazepinico ou benzodiazepinico-like reaparecem
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numa forma mais acentuada, pode verificar-se na abstinéncia dum tratamento
hipnético. Este facto pode ser acompanhado de outros sintomas como alteracdes de
humor, ansiedade e agitacdo psicomotora. E importante que o doente esteja
informado sobre o efeito rebound para minimizar a ansiedade e outros sintomas,
caso eles ocorram no caso do medicamento ser descontinuado.

No caso de sedativos/hipndticos de duracdo de acdo curta, os sintomas de
abstinéncia podem ocorrer durante o intervalo de dosagem.

Grupo de doentes especificos

A seguranca e a eficacia do zolpidem ndo foi estabelecida em doentes com idade
inferior a 18 anos. Num estudo de 8 semanas na populacdo pediatrica (dos 6 aos 17
anos) com insodnia associada a falta de atencdo/perturbacdes de hiperatividade
(ADHD), perturbacbes psiquiatricas e do sistema nervoso abrangeram os efeitos
adversos mais frequentes emergentes observados com o zolpidem versus placebo, e
incluiram vertigens (23.5% vs 1.5%), dor de cabeca (12.5% vs 9.2%), e alucinacbes
(7.4% vs 0%). (ver seccao 3, “Como tomar Zolpidem Aurovitas”).

Idosos: ver recomendacbes da dose. Devem ser tomadas precaucdes quando da
prescricdo de Zolpidem a doentes com insuficiéncia respiratéria grave. Os agentes
benzodiazepinicos e benzodiazepinicos-like ndo estdo indicados no tratamento de
doentes com insuficiéncia hepdtica grave visto poderem precipitar encefalopatia.

Os agentes benzodiazepinicos ou benzodiazepinicos-like ndo estdo recomendados no
tratamento primario das doencas psicoticas.

Os agentes benzodiazepinicos ou benzodiazepinicos-like ndo devem ser usados
sozinhos no tratamento da depressdao ou ansiedade associada a depressao (nestes
doentes o suicidio pode ser precipitado).

E desaconselhada a administragdo concomitante de agentes benzodiazepinicos ou
benzodiazepinicos-like nos doentes com histéria de alcool ou abuso de drogas.

Outros medicamentos e Zolpidem Aurovitas
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Depressores do Sistema Nervoso Central:

Enquanto estiver a tomar zolpidem com 0s medicamentos indicados a seguir, 0S
efeitos de sonoléncia e de alteracdo psicomotora no dia seguinte, incluindo
capacidade de conducao alterada, podem ser aumentados.

Medicamentos para alguns problemas de salide mental (antipsicoticos).
Medicamentos para problemas de sono (hipnoticos).

Medicamentos para acalmar ou reduzir a ansiedade.

Medicamentos para a depressao.

Medicamentos para dor moderada a intensa (analgésicos narcoticos).

Medicamentos para a epilepsia.

Medicamentos utilizados para anestesia.

Medicamentos para a febre dos fenos, erupgfes cutaneas ou outras alergias que
podem provocar sonoléncia (anti-histaminicos sedativos).
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Enquanto estiver a tomar zolpidem com antidepressivos incluindo bupropiom,
desipramina, fluoxetina, sertralina e venlafaxina, podera ver coisas que ndo sdo reais
(alucinagoes).

O uso concomitante de zolpidem e opiaceos (analgésicos fortes, medicamentos para
terapia de substituicao e alguns medicamentos para a tosse) aumenta o risco de
sonoléncia, dificuldade em respirar (depressdo respiratoria), coma e pode ser fatal.
Por isso, 0 uso concomitante deve ser considerado apenas quando outras opc¢des de
tratamento ndo sdo possiveis.

Inibidores e indutores do Citocromo P450:

Os compostos que inibem certos enzimas hepaticos (especialmente o citocromo
P450) podem aumentar a atividade dos agentes de agentes benzodiazepinicos ou
benzodiazepinicos-like. O Zolpidem é metabolizado através de varias enzimas
hepaticas do citocromo P450 sendo a CYP3A4 a principal com a contribuicdo do
CYP1A2.0 efeitos farmacodindmico do Zolpidem € diminuido quando administrado
com rifampicina (um indutor do CYP3A4). No entanto, quando o Zolpidem é&
administrado com itraconazole (um inibidor do CYP3A4) a sua farmacocinética e
farmacodindmica ndo foram afetadas significativamente. A relevancia clinica destes
resultados ndo é conhecida.

A Coadministracdo de Zolpidem com cetoconazole (200 mg/2xdia), um potente
inibidor do CYP3A4, prolongou a semivida de eliminacdo do Zolpidem, aumentou a
AUC total e diminuiu a clearance oral aparente quando comparado com Zolpidem e
placebo. Quando coadministrado com cetoconazol a AUC total para Zolpidem
aumentou cerca de 1.83 quando comparado com o Zolpidem isoladamente. O ajuste
de dose de rotina ndo é considerado necessario, mas os doentes devem ser
aconselhados de que o uso de Zolpidem com cetoconazol pode aumentar os efeitos
sedativos.

Outros medicamentos:

Ndo foram observadas interacGes famacocinéticas significativas na administragdo de
Zolpidem com varfarina, digoxina ou ranitidina. Ndao se recomenda a toma de
zolpidem com fluvoxamina ou ciprofloxacina.

Zolpidem Aurovitas com alimentos, bebidas e alcool

A toma concomitante com alcool ndo € aconselhada. O efeito sedativo pode ser
aumentado quando o medicamento € usado em associagdo com alcool, o que afeta a
capacidade de conducdo de veiculos e do uso de maquinas.

Fertilidade, gravidez e aleitamento
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Como medida preventiva é preferivel evitar o uso de zolpidem durante a gravidez.

Os dados disponiveis sobre o zolpidem sdo insuficientes para garantir a sua
seguranca durante a gravidez e aleitamento. Os estudos em animais ndo indicam
efeitos nocivos diretos ou indiretos no que diz respeito ao desenvolvimento de
toxicidade reprodutiva.



APROVADO EM
12-11-2021
INFARMED

Se o Zolpidem Aurovitas for prescrito a uma mulher em idade fértil, ela deve ser
avisada para contactar o seu médico, com vista a interrupgdo do tratamento, no caso
de pretender ficar gravida ou suspeitar de uma gravidez.

Se por razbes meédicas, o farmaco for administrado durante a Ultima fase da
gravidez, ou durante o trabalho de parto em doses elevadas, os efeitos no recém-
nascido, tais como, hipotermia, hipotonia e depressédo respiratéria moderada, podem
ser esperados devido a acdo farmacoldgica do farmaco. Casos de depressdo
respiratéria grave em recémnascidos foram notificados, quando o zolpidem foi
utilizado com outros depressores do sistema nervoso central no final da gravidez.

Mais ainda, o0s recém-nascidos de mdes que tomaram benzodiazepinas ou
benzodiazepinas-like de modo crénico durante a ultima fase da gravidez podem
desenvolver dependéncia fisica e podem de algum modo estar em risco de
desenvolver sintomas de privagdo no periodo pos natal.

Por ter sido encontrado no leite materno, ainda que em quantidades pequenas, o
Zolpidem Aurovitas ndo deve ser administrado a mulheres que estejam a
amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Zolpidem Aurovitas tem efeitos considerdveis sobre a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas tais como “conducdo sonambula”. No dia seguinte a toma de
Zolpidem Aurovitas (tal como sucede com outros medicamentos hipnoéticos), deve
estar ciente de que:

Podera sentir-se letargico, sonolento, tonto ou confuso.

A sua tomada rapida de decisGes podera demorar mais tempo.

A sua visdo podera estar turva ou dupla.

Podera estar menos vigilante.

Recomenda-se um periodo de pelo menos 8 horas entre a toma de zolpidem e a
conducgdo, a utilizacdo de maquinas e o trabalho em altura para minimizar os efeitos
indicados acima.

Ndo beba alcool nem tome outras substédncias psicoativas enquanto estiver a tomar
Zolpidem Aurovitas, uma vez que pode aumentar os efeitos indicados acima.

Zolpidem Aurovitas contém lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu
médico que tem intolerdncia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

Zolpidem Aurovitas contém sodio.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido,
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Zolpidem Aurovitas

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada por 24 horas € 10 mg de Zolpidem Aurovitas. Podera ser
prescrita uma dose mais baixa a alguns doentes. Zolpidem Aurovitas deve ser
tomado:
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como toma Unica,

imediatamente antes de deitar

Certifique-se que tem um periodo de pelo menos 8 horas apos tomar este
medicamento antes de realizar atividades que exigem que mantenha o seu estado de
vigildncia. Ndo exceda 10 mg nas 24 horas.

O tratamento devera ser o mais curto possivel. Em geral o tratamento dura um
maximo de quatro semanas incluindo a fase de redugdo gradual.

Em certos casos pode ser necessario um prolongamento para além do periodo de
tratamento maximo; neste caso, esse prolongamento ndo deve ocorrer sem que seja
feita uma reavaliagdo do estado do doente.

Populactes especiais:

Utilizagdo em criangas: A segurancga e a eficacia do zolpidem na populacdo pediatrica
com idade inferior a 18 anos ndo foram estabelecidas. Como tal, o zolpidem nao
devera ser prescrito a esta populagéo

Idosos: nos doentes idosos ou debilitados, que podem ser especialmente sensiveis
aos efeitos do medicamento, a dose recomendada € de 5 mg, que s6 deve ser
ultrapassada em circunstancias excecionais. Nestes doentes, a dose total de
Zolpidem Aurovitas ndo devera ultrapassar os 10 mg.

Insuficiéncia hepatica: uma vez que a clearance e o metabolismo do zolpidem é
reduzido nestes doentes, a dose inicial devera ser de 5 mg, com especial precaucdo
nos doentes idosos. Nos doentes adultos (com idade inferior a 65 anos) a dosagem
podera ser aumentada até aos 10 mg, mas apenas nos casos onde a resposta clinica
é inadequada e o medicamento é bem tolerado.

O Zolpidem Aurovitas é um medicamento de administracdo oral.

A causa da insonia deve ser sempre que possivel, identificada e os fatores
subsequentes tratados antes de se prescrever um hipnético. A falha na remissdo de
insénia apds 7 a 14 dias de tratamento podera indicar a presenca de uma
perturbacdo psiquiatrica ou fisica primaria, pelo que o doente deverd ser
cuidadosamente reavaliado em intervalos regulares.

Este medicamento deve ser tomado imediatamente antes de deitar ou quando
estiver deitado.

Duragdo do tratamento médio: o tratamento deve ser tdo curto quanto possivel.

Normalmente a duragao do tratamento varia entre alguns dias a duas semanas, com
um maximo de quatro semanas incluindo a diminuigdo gradual do tratamento. O
processo de diminuicdo gradual do tratamento deve ser adequado a cada doente.

No inicio do tratamento é conveniente informar o doente de que ele tem uma
duracao limitada e explicar exatamente como a dosagem vai ser progressivamente
diminuida.

Em certos casos pode ser necessario um prolongamento para além do periodo de
tratamento maximo; neste caso, esse prolongamento ndo deve ocorrer sem que seja
feita uma reavaliagdo do estado do doente.
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Se tomar mais Zolpidem Aurovitas do que deveria

Sinais e sintomas:

Foram notificados casos de sobredosagem na utilizacao de zolpidem em monoterapia
em que a perda de consciéncia pode ir da sonoléncia ao coma. Casos de
sobredosagem envolvendo zolpidem e outros agentes antidepressores do sistema
nervoso central (incluindo o alcool) resultaram numa sintomatologia mais grave,
incluindo resultados fatais.

Tratamento:

Devem ser utilizadas medidas gerais sintomaticas e de suporte. Ndo existe vantagem
em fazer lavagem gastrica, pelo que devera ser administrado carvdo ativado para
reduzir a absorcdo. O uso de medicamentos sedativos devera ser retido mesmo que
ocorra excitacdo. O flumazenil podera ser usado no caso de se observarem sintomas
graves.

Contudo o uso de flemazenil podera contribuir para o aparecimento de sintomas
neurologicos (convulsfes).

O Zolpidem n&o é dializavel.
Caso se tenha esquecido de tomar Zolpidem Aurovitas

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar o comprimido que se esqueceu de
tomar. A interrupcdo do tratamento pode resultar em fenédmenos de abstinéncia ou
“rebound”. Deve, portanto, seguir rigorosamente as indicacdes do seu médico.

Se parar de tomar Zolpidem Aurovitas
O tratamento com Zolpidem Aurovitas deve ser gradualmente diminuido, devendo
este processo de redugdo ser adequado a cada doente e sob indicagdo médica.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A seguinte classificacdo de frequéncia MedDRA € utilizada, quando aplicavel: Muito
frequentes (=21/10); Frequentes (=1/100, <1/10); Pouco frequentes (=1/100,
<1/10); Raros (=1/10.000, 1/1.000); Muito raros (<1/10.000), desconhecido (nao
pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Estd provado que existe uma relacdo entre a dose e os efeitos indesejaveis associada
ao uso de Zolpidem, principalmente para determinados efeitos no sistema nervoso
central. Tal como recomendado na secgdo 4.2 Posologia e modo de administracao,
em teoria, estes efeitos deverdao ser menores se o Zolpidem for tomado
imediatamente antes de deitar ou quando ja estiver na cama. Estes ocorrem com
maior frequéncia nos doentes idosos.

InfecOes e infestagdes
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Frequentes: infecdo do trato respiratério superior, infecdo do trato respiratério
inferior

Doencas do sistema imunitario
Desconhecidos: edema angioneurotico

Perturbagdes do foro psiquiatrico

Frequentes: alucinacdes, agitacdo, pesadelos

Pouco frequentes: estado confuso, irritabilidade

Ndo conhecidos: inquietagdo, agressividade, delirios, flria, comportamento
desajustado, sonambulismo, dependéncia (sintomas de abstinéncia ou efeitos
rebound podem ocorrer apos descontinuacdo do tratamento), alteragdes da libido,
depressdo.

Muitos destes efeitos indesejaveis psiquiatricos estdo relacionados com reagdes
Paradoxais

Doencas do sistema nervoso

Frequentes: sonoléncia, cefaleias (dor de cabecga), vertigens, insdnia exacerbada,
amneésia

anterograda (efeitos amnésicos podem estar associados a comportamentos
inapropriados)

N&do conhecidos: niveis baixos de consciéncia.

Afecdes oculares
Pouco frequentes: diplopia (visao dupla)

AfecBes respiratorias, toracicas e do mediastino
N&do conhecidos: depressdo respiratoria

Doencas gastrointestinais
Frequentes: diarreia, nausea, vomitos, dor abdominal

AfecOes hepatobiliares
Nao conhecidos: elevacdo das enzimas hepaticas

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Ndo conhecidos: rash, edema angioneurdtico, prurido (comichdo), urticaria,
hiperidrose (excudacao excessiva)

AfecBes musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Nao conhecidos: fraqueza muscular

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao

Frequentes: fadiga

Ndo conhecidos: alteragdes na marcha, tolerancia a substancia, queda (sobretudo
em doentes idosos e quando o zolpidem nao foi tomado de acordo com as indicagbes
de prescricao)

Comunicacdo de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
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Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao ao INFARMED, I.P
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Zolpidem Aurovitas
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e
embalagem exterior, apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Zolpidem Aurovitas

A substancia ativa é de o tartarato de zolpidem.
Cada comprimido revestido por pelicula contém 10 mg de tartarato de zolpidem.

Os outros componentes sao

Nucleo do comprimido: lactose mono-hidratada, celulose microcristalina (PH-101),
carboximetilamido sédico (Tipo A), estearato de magnésio.

Revestimento do comprimido: hipromelose (5cps), macrogol 400, didxido de titénio
(E171).

Qual o aspeto de Zolpidem Aurovitas e contelido da embalagem
Comprimido revestido por pelicula.

Comprimidos revestidos por pelicula, brancos a esbranquicados, ovais, biconvexos,
gravados com "E” numa das faces do comprimido e com "80” com uma ranhura de
divisdo entre o “8” e 0 “0” na outra face. O comprimido pode ser dividido em doses
iguais.

Blister:
Dimensdo das embalagens: 20 comprimidos revestidos por pelicula.



E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Fabricantes

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

ou

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal
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