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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Zolpidem Ratiopharm 10 mg comprimidos revestidos
Para adultos
Zolpidem

Leia atentamente este folheto antes de tomar utilizar este medicamento, pois contém informacgao
importante para si.

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

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

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve déd-lo a outros; o medicamento pode ser-
lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que € Zolpidem ratiopharm e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Zolpidem ratiopharm
Como tomar Zolpidem ratiopharm

Efeitos secunddrios possiveis

Como conservar Zolpidem ratiopharm

Contéudo da embalagem e outras informacgdes

QAN E LD =

1. O QUE E ZOLPIDEM RATIOPHARM E PARA QUE E UTILIZADO

O Zolpidem ratiopharm € um comprimido para dormir pertencente a um grupo de medicamentos
conhecidos como agentes idénticos as benzodiazepinas.

E indicado para o tratamento de curta duragio de distirbios de sono em adultos.

Zolpidem ratiopharm s6 deve ser prescrito para distirbios de sono graves, incapacitantes ou que
provoquem angustia extrema e disrupcao da vida quotidiana.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR ZOLPIDEM RATIOPHARM

Nao tome Zolpidem ratiopharm

- se tem alergia ao zolpidem ou a qualquer outro componente deste medicamento (referido
na seccao 6)

- se sofre de fraqueza muscular grave (miastenia gravis)

- se para de respirar por periodos curtos enquanto dorme (sindrome de apneia do sono)

- se sofre de dificuldade respiratéria grave

- se sofre de danos graves no figado

Adverténcias e Precaucdes
Geral

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Zolpidem ratiopharm 10mg;:
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Antes do tratamento com este medicamento
Deve ser esclarecida a causa dos disturbios de sono
As doencas subjacentes devem ser tratadas.

Se o tratamento dos distirbios de sono ndo t tiver sucesso apds 7-14 dias, isto pode ser indicacdo
para uma doenca bdsica psiquidtrica ou fisica, que deve ser verificada.

Informagdes gerais sobre os efeitos observados apds a utilizacdo deste medicamento ou de outros
medicamentos para dormir semelhantes:

Habituacao (criar um héabito)

Se apds algumas semanas notar que os comprimidos ja ndo estdo a fazer tanto efeito como
quando iniciou o tratamento, deve consultar o seu médico ja que pode ser necessario um ajuste da
dose.

Dependéncia

Quando se toma este tipo de medicamento existe um risco de desenvolver efeitos fisicos ou
mentais produzidos por uma compulsao habitual para continuar a tomar o medicamento. Este
risco aumenta com a dose e duracio do tratamento. O risco é superior em doentes com uma
histdria de abuso de dlcool ou de drogas. No caso de dependéncia, a descontinuagdo abrupta do
tratamento € acompanhada por sintomas de abstinéncia (ver sec¢do 3. “Se para de tomar
Zolpidem ratiopharm”).

Insénia por “rebound”

Ap6s a descontinuacdo stbita do tratamento, a incapacidade de dormir pode regressar de forma
mais intensa. Pode ser acompanhado por altera¢des de humor, ansiedade e agitacdo (ver seccio 3.
“Se para de tomar Zolpidem ratiopharm™).

Perda de memoria (amnésia)
Este medicamento pode provocar perda de memoria algumas horas apds o ter tomado. Para
minimizar este risco, deve assegurar a possibilidade de um sono ininterrupto de 7-8 horas.

Reacdes psiquidtricas e “paradoxais”

Este medicamento pode provocar efeitos secunddrios tais como inquietacio, agitacao,
irritabilidade, agressividade, delirios (psicoses), raiva, pesadelos, sentir coisas que ndo sao reais
(alucinacdes), sonambulismo, comportamentos inadequados, aumento dos distirbios de sono e
outros efeitos comportamentais adversos. Estas reacoes sao mais frequentes nos idosos.

Caso detete algum destes sintomas, informe o seu médico, ja que o tratamento devera ser
descontinuado.

Sonanbulismo e comportamemtos associados

Existem relatos de doentes que apds tomarem medicamentos para dormir, realizam atividades
enquanto estdo sonambulos, que, posteriormente, ndo se recordam quando estdo acordados. Isto
engloba andar e conduzir a dormir, preparar e comer alimentos, fazer telefonemas ou ter relagoes
sexuais. Contacte o seu médico, se alguém préximo de si observar tais reagdes.

Alteragao psicomotora no dia seguinte (ver também Conducao de veiculos e utilizacdo de
maquinas)

No dia seguinte a toma de Zolpidem ratiopharm o risco de alteracdo psicomotora, incluindo
capacidade de condugdo alterada, pode ser aumentado se:
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* 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 estd a tomar outros depressores do sistema nervoso central ou outros
medicamentos que aumentam o zolpidem no seu sangue, ou enquanto beber dlcool ou tomar
substancias ilicitas

Tome a toma Unica imediatamente antes de deitar.

Nao tome outra dose durante a mesma noite.

Tome uma dose dnica imediatamente antes de dormir.
Nio tome outra dose na mesma noite.

Grupos especiais de doentes

Tal como outros comprimidos para dormir semelhantes, Zolpidem ratiopharm deve ser
administrado com precaugdo em

Doentes idosos e debilitados

Devem tomar uma dose inferior (ver 3. “Como tomar Zolpidem ratiopharm”).

Este medicamento possui um efeito relaxante muscular. Por isso, especialmente os doentes idosos
correm o risco de queda e de consequentes fraturas da anca ao sair da cama durante a noite.
Doentes com compromisso da fun¢do renal

Informe o seu médico se tem uma funcio renal debilitada. Pode demorar mais tempo para que o
seu corpo elimine o Zolpidem. Embora ndo seja necessério ajustar a dose, deve ser tomada
precaucdo.

Doentes com problemas respiratérios de longa duracio

Alguns comprimidos para dormir podem provocar dificuldades respiratorias.

Doentes com histéria clinica de abuso de dlcool e drogas

E necessdria precaucio extrema. Estes doentes devem ser cuidadosamente vigiados durante o
tratamento com este medicamento, devido ao risco de habituagao e dependéncia psicoldgica.

O Zolpidem ratiopharm e comprimidos para dormir semelhantes ndo estdo indicados

em doentes com graves disfuncdes hepdticas. Existe um maior risco de danos cerebrais
(encefalopatia).

para o tratamento primario de doentes com delirios (psicoses).

por si s6, para o tratamento da depressao ou da ansiedade. Os sintomas depressivos podem piorar.
Caso alguma vez se tenha sentido initil ou sem valor e tenha pensado em matar-se, € muito
importante informar o seu médico sobre esse facto pois ele poderd ajuda-lo.

Outros medicamentos e Zolpidem ratiopharm
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar/ utilizar ou tiver tomado/utilizado ou
recentemente outros medicamentos ou se planeia tomar/utilizar, incluindo medicamentos obtidos

sem receita médica.

Os outros medicamentos podem ser afetados por Zolpidem ratiopharm. Por outro lado, os outros
medicamentos podem influenciar a forma de atuacio do Zolpidem ratiopharm.
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Enquanto estiver a tomar Zolpidem com os medicamentos indicados a seguir, os efeitos de
sonoléncia e de alteracdo psicomotora no dia seguinte, incluindo capacidade de conducio
alterada, podem ser aumentados:

- Medicamentos para alguns problemas de saide mental (antipsicéticos)
Medicamentos para problemas de sono (hipnéticos)

Medicamentos para acalmar ou reduzir a ansiedade

Relaxantes musculares

Medicamentos para a depressao

Medicamentos para dor moderada a intensa (analgésicos narcoticos)

Medicamentos utilizados no tratamento da dor moderada a grave (analségicos narcéticos)
Medicamentos para tratar a epilepsia

Medicamentos utilizados para anestesia

Medicamentos para tratar a febre, erupcao cutinea e outras alergias e que podem provocar
sonoléncia (anti-histaminicos sedativos).

Medicamentos para tratar uma variedade de infecdes causadas por fungos, tais como cetoconazol
e itraconazol.

Enquanto estiver a tomar zolpidem com antidepressores incluindo a bupropiona, desipramina,
fluoxetina, sertralina e venlafaxina, poderd ver algo que nao é real (alucinacdes).

Nao é recomendado tomar Zolpidem com fluvoxamina ou ciprofloxacina.

Os medicamentos que intensificam a atividade de determinadas enzimas hepaticas podem reduzir
o efeito deste medicamento: por exemplo, Rifampicina (para o tratamento da tuberculose).

Zolpidem ratiopharm com alimentos, bebidas e dlcool

Nao deve consumir qualquer tipo de dlcool durante o tratamento, dado este alterar e intensificar o
efeito do zolpidem de forma imprevisivel. A capacidade de efetuar tarefas que exijam grande
concentracao serd ainda mais prejudicada por esta combinacao.

Gravidez, aleitamento e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se suspeita que estd gravida ou se planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao se deve tomar Zolpidem ratiopharm durante a gravidez, especialmente durante os primeiros
trés meses, ja que nio existem dados disponiveis suficientes para avaliar a seguranca da
administracao deste medicamento durante o periodo de gravidez e aleitamento. Embora estudos
em animais nio demonstrem qualquer malformacgao ou qualquer efeito danificador do embrido
devido ao Zolpidem ratiopharm, a seguranca em seres humanos ndo estd estabelecida.

Se este medicamento for tomado, por razdes médicas que o exijam, durante os dltimos meses de
gravidez ou durante o parto, o seu bebé pode sofrer diminuicdo da temperatura corporal ,
fraqueza muscular, dificuldades de respiracio podendo ocorrer sintomas de abstinéncia
esperados devido a uma dependéncia fisica.

Dado que o zolpidem passa para o leite materno em quantidades pequenas, este medicamento nao
deve ser tomado durante o periodo de aleitamento.
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Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Zolpidem 10mg tem efeitos considerdveis sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas tais
como “condug¢ao sondmbula”. No dia seguinte a toma de [Zolpidem ratiopharm (tal como sucede
com outros medicamentos hipnéticos), deve estar ciente de que:

- Podera sentir-se letdrgico, sonolento, tonto ou confuso

- A sua tomada rapida de decisdes poderd demorar mais tempo

- A sua vis@o poder4 ter a visdo turva ou visao upla

- Poder4 estar menos vigilante

Recomenda-se um periodo de pelo menos 8 hortas é recomendado entre a toma de zolpidem e a
conducdo, utilizacdo de maquinas e trabalhar com pesos para minimizar os efeitos indicados
acima.

Nao tome dlcool nem tome outras substancias psicoativas enquanto estiver a tomar Zolpidem
ratiopharm 10mg, uma vez que pode aumentar os efeitos indicados acima.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Zolpidem ratiopharm
Zolpidem ratiopharm contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns agucares, contacte o seu médico antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR ZOLPIDEM RATIOPHARM

Tomar sempre este medicamento de acordo com as indicacdes do médico. Fale com o seu médico
ou farmaceéutico se tiver dividas.

imediatamente antes de deitar. Assegure-se de que pode ter um sono ininterrupto de 7-8 horas.

Adultos

A dose recomendada por 24 horas é 10 mg de Zolpidem ratiopharm. Poder4 ser prescrita uma
dose mais baixa a alguns doentes. Zolpidem ratiopharm deve ser tomado:

* como toma unica,

* imediatamente antes de deitar

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

Os comprimidos revestidos por pelicula devem ser tomados em conjunto com liquidos

Doentes idosos e debilitados

A dose didria recomendada para doentes idosos ou debilitados é de 1/2 comprimido revestido por
pelicula (correspondente a 5 mg de tartarato de zolpidem/dia).

O médico pode decidir se a dose necessita de ser aumentada.

Doentes com insuficiéncia hepdtica
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A dose didria recomendada para doentes com insuficiéncia hepatica € de 1/2 comprimido
revestido por pelicula (correspondente a 5 mg de tartarato de zolpidem/dia).
O médico pode decidir se a dose necessita de ser aumentada.

Dose maxima
N3ao exceda a dose de 10 mg (=1 comprimido de Zolpidem ratiopharm 10mg) em 24 horas.

Criangas e adolescentes
Zolpidem ratiopharm nao deve ser utilizado em criangas e adolescentes com idade inferior a 18
anos.

Duragio do tratamento com Zolpidem ratiopharm

A duracio do tratamento deve ser tdo curta quanto possivel. Pode ser de alguns dias até
2 semanas e nao deve exceder 4 semanas.

O seu médico ird indicar-lhe como e quando deve parar o tratamento.

Se tomar mais Zolpidem ratiopharm do que deveria

Contacte imediatamente o seu médico. Leve consigo este folheto e quaisquer comprimidos que
tenham sobrado para mostrar ao seu médico.

No caso de sobredosagem unicamente com Zolpidem ratiopharm tém sido relatados casos de
depressao de consciéncia que vao desde sonoléncia extrema até coma ligeiro.

Caso se tenha esquecido de tomar Zolpidem ratiopharm

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose imediatamente antes de ir para a cama, mas caso se
lembrar durante a noite, tome somente a dose omitida se ainda puder dormir 7-8 horas sem
interrupgdes. Se ndo for este o caso, recomece na noite seguinte imediatamente antes de ir para a
cama. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Zolpidem ratiopharm

Nao pare de tomar este medicamento de forma abrupta. Caso contrério, a incapacidade para
dormir pode regressar de forma mais intensa, provavelmente acompanhada de alteragdes do
humor, ansiedade e inquietacdo.

No caso de dependéncia, podem ocorrer sintomas de abstinéncia tais como dores de cabeca, dores
musculares, ansiedade e tensdo graves, perturbagcdes do sono, inquietagdo, confusdo e
irritabilidade. Em casos graves, outros efeitos podem incluir desrealiza¢do ou despersonalizagio
(sentir-se “divorciado” da sua prépria identidade e do sentido da realidade), formigueiros nos
membros, hipersensibilidade a luz, ao som e ao toque, alucinacdes ou crises epiléticas.

Dado que o risco de sintomas de abstinéncia e de insénia por “rebound” € superior apds uma
descontinuacio abrupta do tratamento, o seu médico ird aconselhd-lo a parar o tratamento com
uma reducio gradual da dose. Ver seccdo 2. “Dependéncia” e “Insénia por “rebound’™.

Caso ainda tenha dividas 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 secundérios, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.
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Estes efeitos parecem estar relacionados com a sensibilidade individual e parecem surgir com
maior frequéncia no periodo de uma hora apds tomar o comprimido caso nao v4 logo para a cama
ou ndo adormeca de imediato.

Estes efeitos secundarios afetam maioritariamente os idosos.

Os efeitos secunddrios:

Frequentes (pode afetar de 1 até 10 pessoas):

Mental: sentir sensacdes que nao reais (alucinacdes), agitacao, pesadelos,

Sistema nervoso: Sonoléncia durante o dia seguinte, entorpecimento emocional, redu¢ao do
estado de alerta, cansaco, dores de cabeca, vertigem, problemas de memoria (amnésia), que
podem estar associados a comportamentos inadequados, ataxia (perda de coordenacdo muscular),
insénia agravada.

Ouvidos: sensagao da cabega «andar a roda» com perda de equilibrio (vertigem)
Estdmago e intestino: diarreia, ma disposi¢ao, vomitos e dor de estdmago
PerturbagGes gerais e alteragdes no local de administragdo: fadiga

Pouco frequentes (pode afetar de 1 até 10 pessoas):
Mental: estado de confusio e irritabilidade.
Olhos: visao dupla.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

Mental: Inquietacdo, agressdes, delirio, firia, distirbios mentais (psicoses), sonambulismo,
comportamentos inapropriados e outros efeitos adversos comportamentais que podem estar
associados com comportamentos inapropriados (ver sec¢io 2 «Adverténcias e precaucdes». E
mais provavel que tais reagdes ocorram nos idosos.

Uma depressao pré-existente pode manifestar-se durante a utilizacdo de Zolpidem ratiopharm e
de comprimidos para dormir semelhantes (hipndticos).

Tomar Zolpidem ratiopharm 10mg num longo periodo de tempo pode provocar fenémenos de
dependéncia fisica e psiquica. Se repentinamente interromper a toma de Zolpidem ratiopharm
10mg, pode sofrer de sintomas de abstinéncia (ver seccao 2 Adverténcias e Precaugdes). Tém
sido relatados casos de abuso em individuos com histéria de abuso de varias drogas.
Diminui¢do do desejo sexual (libido).

Sistema nervoso: niveis de consciéncia diminuidos

Pele: erupc¢ao cutanea, urticdria, comichdo, suor excessivo.

Miisculos: Fraqueza muscular,

Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administragdo: postura anormal ao caminhar (
alteracdes da marcha), tolerancia ao farmaco; quedas (principalmente em idosos quando o
Zolpidem ratiopharm 10mg niao for tomado de acordo com o prescrito).

Figado: aumento das enzima do figado.

Sistema imunitdrio: inchago repentino dos ldbios, bochechas, sobrancelhas, lingua e garganta.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos secundarios
diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios,
estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.
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INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como cONSERVAr Zolpidem ratiopharm
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior € na
lamina “blister”, apds Val. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem original.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nao necessita. Estas medidas irdo
ajudar a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicdo de Zolpidem ratiopharm
A substéncia ativa é 10 mg de tartarato de zolpidem.

Os outros componentes sdo

Nicleo do comprimido: Lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, carboximetilamido
sddico (Tipo A), estearato de magnésio, hipromelose

Revestimento do comprimido: Hipromelose, macrogol 400, diéxido de titdnio (agente colorante E
171)

Qual o aspeto de Zolpidem ratiopharm e contetido da embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula Zolpidem ratiopharm sdo brancos, ovais, biconvexos
com uma ranhura de divisdo e marcados com “ZIM e “10” num dos lados.

O comprimido pode ser divido em doses iguais.

Os comprimidos revestidos por pelicula sdo embalados em “blisters” numa embalagem de cartio
contendo 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 100, 500 comprimidos revestidos por pelicula.

Os comprimidos Zolpidem ratiopharm também estao disponiveis em frascos com 30, 100, 500
comprimidos, selados com um fecho a prova de criancas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizag@o de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Ratiopharm - Comércio e Indistria de Produtos Farmacéuticos, Lda.
Lagoas Park, Edificio 5A, Piso, 2

2740-245 Porto Salvo,

Portugal

Fabricante
Merckle, Ludwig-Merckle-Str. 3, Weiler, 89143 Blaubeuren, Germany

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) sob as seguintes denominagdes:

Alemanha Zolpidem-ratiopharm 10 mg Filmtabletten

Austria Zolpidem "ratiopharm” 10 mg - Filmtabletten

Bélgica Zolpidem-ratiopharm 10 mg

Espanha Zolpidem ratiopharm 10mg comprimidos recubiertos EFG
Finlandia Zolpidem-ratiopharm 10 mg tabletti, kalvopiillysteinen
Paises Baixos Zolpidemtartraat ratiopharm 10 mg, tabletten

Portugal Zolpidem ratiopharm 10 mg comprimidos

Reino Unido Zolpidem Tartrate 10 mg Tablets

Suécia Zolpidem ratiopharm 10 mg filmdragerade tabletter

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



