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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Zolpidem IPCA 5 mg e 10 mg comprimido revestido por pelicula
Hemitartarato 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 ou enfermeiro.
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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

1. O que é Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula e para que é
utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Zolpidem IPCA comprimido revestido
por pelicula

3. Como tomar Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula

4 Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula

6 Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula e para que é
utilizado

Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula € um medicamento para adormecer
(hipnético).

O seu médico prescreveu-lhe Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula para
ajuda-lo a adormecer. Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula pode ser
utilizado para o tratamento de curta duragdo da insonia grave, incapacitante ou que
cause extrema ansiedade. A duragdao do tratamento varia normalmente de alguns
dias até o maximo de 4 semanas. Se ainda sentir dificuldade em adormecer apos ter
tomado o seu comprimido, contacte o seu médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Zolpidem IPCA comprimido revestido
por pelicula

Ndo tome Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula

se tem alergia (hipersensibilidade) ao tartarato de zolpidem ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccdo 6). Uma reagdo alérgica pode
incluir erupcdo na pele, comichdo, dificuldade em respirar ou inchaco da face, Iabios,
garganta ou lingua.

se tiver problemas graves de figado

se sofrer de apneia do sono (uma situacdao em que para de respirar por curtos
periodos de tempo enquanto esta a dormir)

se sofrer de fraqueza muscular grave (miastenia grave)
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se tiver problemas de respiracao agudos e graves
se tiver menos de 18 anos de idade

Adverténcias e precaugbes

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

No dia seguinte a toma de [Nome de fantasia], o risco de alteracdo psicomotora,
incluindo capacidade de conducdo alterada, pode ser aumentado se:

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

Tomar uma dose superior a dose recomendada

Tomar zolpidem quando ja estda 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.

Tome especial cuidado com Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula
Antes de tomar este medicamento deve informar o seu médico se:

for idoso ou estiver debilitado. Se se levanta durante a noite deve ter cuidado.
Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula pode relaxar os seus musculos.
Isto aumenta o seu risco de cair e consequentemente de sofrer fraturas na anca

tiver problemas de rins ou de figado

se tiver um historico de problemas respiratorios. Enquanto toma Zolpidem IPCA
comprimido revestido por pelicula a sua respiracdo pode tornar-se menos forte

tiver um historico de doenca mental, ansiedade ou doencga psicotica. Zolpidem pode
desmascarar ou piorar 0s sintomas

sofrer ou tiver um historico de depressdo (sentir-se triste)

tiver ou tiver tido um histérico de, ou uma tendéncia para o abuso de alcool ou
drogas. O risco de dependéncia com Zolpidem IPCA comprimido revestido por
pelicula (efeitos fisicos ou mentais produzidos por uma compulsdo para continuar a
tomar o medicamento) aumenta nesses doentes, assim como com a dose e a
duracao do tratamento.

Adverténcias e precaugbes

Habituacdo - se, apds algumas semanas, reparar que 0s seus comprimidos ndo estdo
a funcionar tal como no inicio do tratamento, deve contactar o seu médico. Podera
ser necessario um ajuste da dose.

Dependéncia - ao tomar este tipo de medicamento ha um risco de dependéncia que
aumenta com a dose e duragdo do tratamento. Este risco € maior se tiver um
histérico de abuso de alcool ou drogas.

Privacdo - o tratamento deve ser interrompido gradualmente. Com a interrupgao
pode ocorrer uma sindrome de curta duragdo, na qual os sintomas que levaram ao
tratamento com Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula recorrem de uma
forma aumentada. Pode ser acompanhada de outros sintomas como alteragdes de
humor, ansiedade e inquietacao.
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Amnésia — Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula pode causar perda de
memoria. Para reduzir este risco, deve assegurar-se de que é capaz de ter 8 horas
de sono ininterrupto.

ReacGes psiquiatricas e "paradoxais" - Zolpidem IPCA comprimido revestido por
pelicula pode causar efeitos colaterais comportamentais, tais como inquietagdo,
agitacdo, irritabilidade, agressividade, delirios (falsas crencgas), ataques de furia,
pesadelos, alucinagdes, psicoses (alucinagdes; quando vé&, ouve ou sente coisas que
ndo existem), comportamento inadequado e aumento da insénia

Sonambulismo e outros comportamentos associados — Zolpidem IPCA comprimido
revestido por pelicula pode levar as pessoas a fazer coisas durante o sono de que
nao se lembram quando acordam. Isto inclui sonambulismo, conduzir a dormir,
preparacao e ingestdo de alimentos, fazer telefonemas ou ter relacbes sexuais. O
alcool e alguns medicamentos utilizados no tratamento da depressdo ou da
ansiedade ou a utilizacdo de Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula em
doses superiores a dose maxima recomendada podem aumentar o risco desses
efeitos secundarios.

Outros medicamentos e Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamento
obtidos sem receita medica. Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula podera
influenciar o efeito e/ou efeitos secundarios de outros medicamentos. Se estiver para
ser sujeito a uma cirurgia com anestesia geral, informe o seu médico acerca dos
medicamentos que estd a tomar.

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 (hipnoéticos)

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)

medicamentos que inibem as enzimas do figado. Pergunte ao seu médico ou
farmacéutico quais os medicamentos que tém este efeito (por exemplo, o
cetoconazol, um medicamento utilizado para tratar infegGes flngicas)

Enquanto estiver a tomar zolpidem com antidepressivos incluindo bupropiom,
desipramina, fluoxetina, sertralina e venlafaxina, podera ver coisas que ndo sdo reais
(alucinagoes).

Nao se recomenda a toma de zolpidem com fluvoxamina ou ciprofloxacina.

Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula pode aumentar o efeito dos
relaxantes musculares.
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A rifampicina, um medicamento utilizado no tratamento da tuberculose, pode
provocar uma diminuicdo do efeito de Zolpidem IPCA comprimido revestido por
pelicula.

Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula com alimentos e alcool

Ndo deve ingerir alcool durante o tratamento com Zolpidem IPCA comprimido
revestido por pelicula, uma vez que podera aumentar o efeito sedativo.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula ndo devera ser tomado durante a
gravidez especialmente durante os primeiros trés meses. Se, por razdoes medicas
urgentes, tomar Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula durante os Ultimos
meses da gravidez ou durante o parto, o seu filho podera sofrer de baixa
temperatura corporal, muisculo mole e dificuldades respiratorias, e podera apresentar
sintomas de privagdo apds o nascimento por causa da dependéncia fisica.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ndo amamente o seu filho uma vez que pequenas quantidades de zolpidem passam
para o leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula pode fazé-lo sentir-se sonolento,
ou causar perda de concentracdo, perda de memoria, ou fraqueza muscular. Este
sintoma pode ser ainda pior quando dormir menos de 7-8 horas depois de tomar a
sua medicacdo. O alcool também pode piorar estes efeitos. Se estiver afetado néo
conduza nem utilize maquinas.

Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula tem efeitos consideraveis sobre a
capacidade de conduzir e utilizar maquinas tais como “conducdo sondmbula”. No dia
seguinte a toma de Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula (tal como
sucede com outros medicamentos hipnoticos), deve estar ciente de que:

Podera sentir-se letargico, sonolento, tonto ou confuso

A sua tomada rapida de decis6es 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
[Nome de fantasia], uma vez que pode aumentar os efeitos indicados acima.

Informacdo importante acerca de alguns componentes de Zolpidem IPCA comprimido
revestido por pelicula
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Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1
3. Como tomar Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula

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

O comprimido atua rapidamente e deve ser tomado com liquido imediatamente antes
de se deitar ou ja na cama.

A dose recomendada por 24 horas é 10 mg de [Nome de fantasia]. Podera ser
prescrita uma dose mais baixa a alguns doentes. [Nome de fantasia] deve ser
tomado:

como toma Unica,

imediatamente antes de deitar

Certifique-se de que tem um periodo de pelo menos 8 horas apds tomar este
medicamento antes de realizar atividades que exigem que mantenha o seu estado de
vigilancia.

Ndo exceda 10 mg por 24 horas.

Idosos (mais de 65 anos), doentes debilitados: a dose habitual € de 5 mg. A dose
recomendada ndo deve ser excedida.

Doentes com problemas de figado: a dose inicial habitual € de 5 mg. O seu médico
podera decidir aumentar a dose para 10 mg, se for seguro fazé-lo. A dose maxima
de 10 mg ndo deve ser excedida.

Criangas e adolescentes: Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula ndo deve
ser utilizado em doentes com idade inferior a 18 anos.

Se, apo6s algumas semanas, reparar que os comprimidos ndo estdo a funcionar tal
como no inicio do tratamento, deve contactar o seu médico uma vez que podera ser
necessario um ajuste da dose.

Duracao do tratamento

A duragdo do tratamento devera ser a mais curta possivel. Esta varia normalmente
entre alguns dias a duas semanas. O periodo maximo de tratamento, incluindo o
processo de interrupgao gradual, nao deve exceder as quatro semanas.

O seu medico decidira acerca do regime de interrupcdo gradual baseando-se nas
suas necessidades individuais. Em certas situagdes, podera ter que tomar Zolpidem
IPCA comprimido revestido por pelicula durante mais de 4 semanas.

Se tomar mais Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula do que deveria
Se vocé (ou outra pessoa) engolir uma série de comprimidos ao mesmo tempo, ou

se julgar que uma crianca engoliu algum comprimido, contacte imediatamente o seu
meédico ou servigo de urgéncia hospitalar mais proximo. Leve consigo a embalagem e
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0s restantes comprimidos. Ndo va sozinho quando for procurar ajuda médica. Se
tomou uma sobredosagem pode ficar cada vez mais sonolento muito rapidamente e
doses elevadas podem levar a uma situagdo de coma ou até mesmo a morte.

Caso se tenha esquecido de tomar Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula

Se se esqueceu de tomar a dose imediatamente antes de se deitar mas ainda se
lembrar durante a noite, tome somente a dose esquecida, se ainda tiver a
possibilidade de dormir ininterruptamente 7-8 horas. Se isto ndo for possivel, tome a
proxima dose antes de se deitar, na noite seguinte. Ndo tome uma dose a dobrar
para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Se estiver preocupado
consulte o seu farmacéutico ou medico.

Se parar de tomar Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula

O tratamento deve ser interrompido gradualmente, caso contrario, os sintomas para
0S quais estd a ser tratado podem regressar mais intensamente do que antes
(insdnia rebound). Pode igualmente ocorrer ansiedade, inquietacdo e alteragdes de
humor. Estes efeitos irdo desaparecer com o tempo.

Se se tiver tornado fisicamente dependente de Zolpidem IPCA comprimido revestido
por pelicula, uma interrupcdo subita de tratamento ird trazer efeitos laterais como
dores de cabeca, dores musculares, ansiedade, tensado, inquietacdo, confusao,
irritabilidade e insénia. Em casos graves, podem aparecer outros efeitos, tais como
hipersensibilidade a luz, ruido e contacto fisico, audicdo anormalmente aguda e
sensibilidade dolorosa ao som, alucinagbes, dorméncia e formigueiro nas
extremidades, desrealizacdo (sensagdo de que mundo a sua volta ndo é real),
despersonalizagdo (sentir que a sua mente se esta a separar do seu corpo) ou crises
epilépticas (convulsdo violenta ou agitagdo). Estes sintomas podem também ser
sentidos entre as doses, especialmente se a dose for alta.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Se sentir qualquer um dos seguintes sintomas, pare de tomar Zolpidem IPCA
comprimido revestido por pelicula e informe o seu médico imediatamente ou dirija-se
a urgéncia do hospital mais proximo:

ReacGes alérgicas como erupgdes na pele, comichdo, inchago da face, labios,
garganta ou lingua, dificuldade em respirar ou engolir.

Estes efeitos secundarios sdo raros, mas graves. Pode necessitar de cuidados
médicos.

Informe o seu meédico ou farmacéutico se ocorrer ou piorar algum dos seguintes
efeitos secundarios:
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Efeitos secundarios frequentes (afetam menos de 1 em 10 doentes):

alucinacdes, agitacdo, pesadelos

sonoléncia, dor de cabeca, tonturas, agravamento da insonia, amnésia (que pode
estar associada a comportamentos desajustados)

sensacao de estar a “rodar”

sonoléncia no dia seguinte, falta de resposta emocional, reducdo do estado de alerta,
confusado, visdo dupla

diarreia, nausea, vomitos

reacdes na pele

fadiga

dor abdominal

O risco de amneésia é superior com doses mais altas. Se se certificar que pode ter 8
horas de sono ininterrupto o risco de amnésia € reduzido.

Efeitos secundarios pouco frequentes (afetam menos de 1 em cada 100 doentes):
irritabilidade
fraqueza muscular, disturbios de coordenacgdo

Efeitos secundarios raros (afetam menos de 1 em cada 1000 doentes)

diminuicdo da libido

ReacOes paradoxais (inquietacdo, agitacdo, irritabilidade, agressividade, ilusdes
(crencas falsas), furia, pesadelos, alucinagdes, psicoses, comportamento desajustado
e outros efeitos adversos de comportamento). Estes efeitos tém maior probabilidade
de ocorrer nos idosos.

Desconhecidas (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis) ReacGes
alérgicas graves que causam inchaco da face ou garganta:

inquietacdo, agressividade, ilusGes (crengas falsas), furia, psicoses (alucinagoes;
guando vé, ouve ou sente coisas que ndo estdo 1a), comportamento desajustado
depressao (sentir-se triste)

dependéncia fisica: a utilizacgdo (mesmo na dosagem terapéutica) pode levar a
dependéncia fisica e a interrupgdo abrupta do tratamento pode resultar em sintomas
de privacdo e recorréncia dos problemas.

dependéncia psicoldgica: acontece quando pensa que ndo consegue nunca mais
dormir sem tomar Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula

sonambulismo

niveis aumentados de algumas enzimas do figado (o que sera detetado pelo seu
médico em analises ao sangue)

erupcao na pele, comichao, erupcao na pele com comichao, (transpiracao aumentada
(hiperidrose)

sudacao excessiva

alteracdes na forma como anda

necessidade de tomar doses cada vez maiores do medicamento para obter 0 mesmo
efeito

quedas, em particular nos idosos

Se sentir quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.

5. Como conservar Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula ndo necessita de qualquer
precaucao especial de conservacao

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco ou
embalagem exterior apdés MM/AAAA.O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia
do més indicado.

So6 utilize este medicamento quando o seu medico |ho prescrever. Se sobrar
comprimidos, devolva-os ao farmacéutico.

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. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula
A substancia ativa é o tartarato de zolpidem

Os outros componentes sao:

Nucleo: lactose monohidratada, celulose Microcristalina, amido de milho pre-
gelificado, carboximetilamido sddico (tipo A), silica coloidal anidra e estearato de
magnésio

Revestimento: hipromelose, didxido de titdnio (E171), macrogol 6000 e talco

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Qual o aspeto de Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula e conteddo da
embalagem

Ha duas dosagens de Zolpidem IPCA comprimido revestido por pelicula, 5 mg e 10
mg

Zolpidem IPCA 5 mg comprimido revestido por pelicula: comprimidos revestidos por
pelicula brancos ou quase brancos, redondos, biconvexos, gravados com “5” num
dos lados e liso no outro lado.

Zolpidem IPCA 10 mg comprimido revestido por pelicula: comprimidos revestidos por
pelicula brancos ou quase brancos, ovais, biconvexos, gravados com “10” num dos
lados e uma ranhura no outro lado.

Cada blister contém 7, 10 ou 14 comprimidos colocados numa embalagem de cartdo
contendo 7, 14, 28, 30, 56 ou 84 comprimidos. Igualmente embalados em
recipientes para comprimidos de HDPE em embalagens de 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
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Este medicamento estd autorizados nos Estados Membros do Espago Econdmico

Europeu (EEE) sob as seguintes denominacdes:

Este folheto foi revisto pela Ultima vezem 30/01/2015




