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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Zolpidem Teva 10 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Tartarato de zolpidem

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois
contém informagdo 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. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto

O que é Zolpidem Teva e para que € utilizado

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

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Zolpidem Teva

Contetdo da embalagem e outras informagdes

kL=

1. O que € Zolpidem Teva e para que € utilizado
O zolpidem € um hipnético que pertence ao grupo das substancias benzodiazepina-like.
Estd indicado no tratamento de curto prazo da insénia.

Zolpidem € apenas prescrito em casos de insonia grave, debilitante ou se causar stress
extremo.

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

Nao tome Zolpidem Teva

se tem alergia ao tartarato de zolpidem ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccdo 6);

se sofre de fraqueza muscular grave (miastenia gravis);

se tem pausas respiratorias enquanto dorme (sindrome de apneia do sono);

se sofre de fraqueza respiratéria grave (insuficiéncia respiratoria);

se tem uma insufici€éncia grave do figado (insufici€éncia hepdtica).

Criangas e adolescentes
O zolpidem ndo deve ser utilizado em criancas e adolescentes com menos de 18 anos de
idade.

Adverténcias e precaugdes
- Se é idoso ou debilitado.
Devera ser tratado com uma dose mais baixa (ver seccdo 3, Como tomar Zolpidem Teva).
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O zolpidem tem efeito relaxante a nivel muscular. Por este motivo, existe o risco de
quedas e consequentemente de fraturas da anca, especialmente no caso de idosos quando
estes se levantam da cama durante a noite.

- Se tem insuficiéncia renal.

Poderd levar mais tempo para o seu corpo eliminar o zolpidem. Embora ndo seja
necessdrio ajuste de dose, deve ter-se precaucao. Contacte o seu médico.

- Se tem insuficiéncia respiratdria crénica

Os seus problemas respiratérios podem piorar.

- Se tem histéria de abuso de dlcool ou de drogas.

Deverd ser cuidadosamente monitorizado pelo seu médico durante o tratamento com
zolpidem ja que estd em risco de desenvolver tolerancia e dependéncia psicolégica.

- Se tem insuficiéncia hepdatica grave

Nao devera tomar zolpidem porque corre risco de desenvolver uma hemorragia cerebral
(encefalopatia). Contacte o seu médico.

- Se sofre de perturbacdes psicéticas, depressdao ou ansiedade relacionada com a
depressdo, ndo deverd tomar apenas zolpidem.

Geral

Antes de comecar a tomar zolpidem:

- € importante ficar a saber qual a causa da sua insdnia;
- doengas subjacentes devem ser tratadas.

Se nao notar nenhuma melhoria dos seus problemas de sono apds 7 a 14 dias, isto pode
indicar que sofre de uma perturbagdo psiquidtrica ou fisica que deve ser verificada. Deve
contactar o seu médico.

Dependéncia

Pode levar a uma dependéncia fisica ou psiquica. O risco de dependéncia aumenta com o
aumento da dose e o prolongamento do periodo de tratamento, e é também maior em
doentes com uma histdria de abuso de dlcool ou de drogas. Quando a dependéncia fisica

se desenvolve, a paragem brusca do tratamento € acompanhada por sintomas de
abstinéncia.

Perda de memoria (amnésia)

O zolpidem pode causar perda de memoria (amnésia). Esta situacdo ocorre normalmente
algumas horas apds a toma do zolpidem. De forma a reduzir este risco, deve ter a certeza
que pode dormir 8 horas sem interrup¢des (ver seccdo 4. “Efeitos secunddrios
possiveis”).

Reagdes psiquidtricas e “paradoxais”

Sabe-se que reacdes tais como o nervosismo, agitacdo, irritabilidade, agressividade,
psicoses (perturbacdes mentais), acesso de raiva, pesadelos, alucinagdes, sonambulismo,
comportamento nao apropriado e outros efeitos comportamentais adversos, podem
ocorrer durante o tratamento. )

Se € este o caso, deve parar de tomar zolpidem e contactar o seu médico. E mais provavel
que estas reacdes aconte¢am nos idosos.
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Alterac@o psicomotora no dia seguinte (ver também Conduciao de veiculos e utilizacdo de
mdquinas)

No dia seguinte a toma de Zolpidem Teva, 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 estd a tomar outros depressores do sistema nervoso central
ou outros medicamentos que aumentam o zolpidem no seu sangue, ou enquanto beber
alcool ou tomar substancias ilicitas

Tome a toma tnica imediatamente antes de deitar.

Nao tome outra dose durante a mesma noite.

Outros medicamentos e Zolpidem Teva

Os outros medicamentos podem ser afetados pelo zolpidem. Por sua vez aqueles podem
afetar o modo de acdo de zolpidem. Enquanto estiver a tomar zolpidem com os
medicamentos a seguir indicados, os efeitos de sonoléncia e de alteracdo psicomotora no
dia seguinte, incluindo capacidade de conducdo alterada, podem ser aumentados:

- Medicamentos para alguns problemas de saide mental (antipsic4ticos)

- Medicamentos para problemas de sono (hipnéticos)

- Medicamentos para acalmar ou reduzir a ansiedade

- Medicamentos para a depressao

- Medicamentos para dor moderada a intensa (analgésicos narcéticos)

- Medicamentos para a epilepsia

- Medicamentos utilizados para anestesia

- Medicamentos para a febre dos fenos, erupcdes cutaneas ou outras alergias que podem
provocar sonoléncia (anti-histaminicos sedativos)

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

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

Medicamentos que aumentam fortemente a atividade de certas enzimas hepéticas podem
diminuir o efeito do Zolpidem Teva; ex. rifampicina (um antibacteriano usado no
tratamento, por exemplo da tuberculose).

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

Zolpidem Teva com alimentos,bebidas e dlcool
Nao consuma dlcool durante o tratamento uma vez que o efeito sedativo do zolpidem
pode ser aumentado o que pode influenciar a capacidade de conduzir ou usar maquinas.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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O zolpidem ndo deve ser tomado durante a gravidez e lactacdo, especialmente no
primeiro trimestre da gravidez devido a ndo existirem disponiveis dados suficientes para
garantir a seguranga da administracdo do zolpidem durante a gravidez e o aleitamento.

Contudo, se o beneficio para a mae for superior ao risco para a crianga, o seu médico
pode decidir trata-la com zolpidem. Se o zolpidem for tomado durante um longo periodo
de tempo durante os dltimos meses da gravidez, podem ocorrer sintomas de abstinéncia
no recém-nascido apds o seu nascimento.

Uma vez que o zolpidem passa para o leite materno em pequenas quantidades, o
zolpidem ndo deve ser tomado no periodo de aleitamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

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

- Poderé sentir-se letargico, sonolento, tonto ou confuso

- A sua tomada répida de decisdes poderd demorar mais tempo

- A sua visdo poderd estar turva ou dupla

- Poderé estar menos vigilante

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

Nao beba dlcool nem tome outras substincias psicoativas enquanto estiver a tomar
zolpidem, uma vez que pode aumentar os efeitos indicados acima.

Zolpidem Teva contém lactose.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o
antes de tomar Zolpidem Teva.

3. Como tomar Zolpidem Teva
Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Os comprimidos revestidos por pelicula devem ser tomados com um liquido.

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

- como toma Unica,

- imediatamente antes de deitar
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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.

Nao exceda 10 mg por 24 horas.

A dose habitual é:

Utilizacdo em adultos

Um comprimido revestido por pelicula de tartarato de zolpidem 10 mg (correspondente a
10 mg de tartarato de zolpidem por dia).

Utilizacdo em doentes idosos, debilitados ou com insufici€éncia hepatica

Meio comprimido revestido por pelicula de tartarato de zolpidem 10 mg (correspondendo
a 5 mg de tartarato de zolpidem por dia).

O seu médico pode decidir aumentar a dose para um comprimido revestido por pelicula
de tartarato de zolpidem 10 mg (correspondendo a 10 mg de tartarato de zolpidem por
dia) se a resposta ao tratamento for insuficiente e o medicamento for bem tolerado.

Dose maxima
A dosagem didria de 1 comprimido revestido por pelicula de tartarato de zolpidem 10 mg
(correspondendo a 10 mg de tartarato de zolpidem por dia), ndo deve ser excedida.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
O zolpidem nao deve ser tomado por criangas e adolescentes com menos de 18 anos.

Duracdo do tratamento
Ap6s a toma repetida durante varias semanas, o efeito promotor do sono (hipnético) pode
ser reduzido.

A duracdo do tratamento deve ser a mais curta possivel. Isto pode ser um periodo de
alguns dias até 2 semanas, e nao deverd exceder quatro semanas.

O seu médico dir-lhe-a quando e como parar o tratamento.

Se tomar mais Zolpidem Teva do que deveria
Contacte o seu médico imediatamente. Leve este folheto consigo e quaisquer
comprimidos restantes para mostrar ao seu médico.

Em caso de sobredosagem com zolpidem os sintomas podem variar de sonoléncia
extrema a coma ligeiro.

Caso se tenha esquecido de tomar Zolpidem Teva

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Se
puder dormir 8 horas, pode tomar o comprimido. Se tal ndo for possivel, ndo tome o
comprimido até a hora de ir dormir.
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Se parar de tomar Zolpidem Teva

Nao pare de tomar zolpidem subitamente.

Como o risco de aparecimento de sintomas de abstinéncia é maior apds a paragem stbita
do tratamento, o seu médico ird aconselhd-lo a terminar o tratamento fazendo uma
reducdo gradual da dose.

No caso do tratamento ser terminado subitamente, o seu sono pode piorar
temporariamente (fendmeno rebound). Isso pode ser acompanhado por alteracdes de
humor, ansiedade e nervosismo. Os sintomas de abstinéncia consistem em dores de
cabeca ou dores musculares, ansiedade e tensdo extrema, nervosismo, confusio,
irritabilidade e insénias e em casos graves podem ocorrer, perda da percecio da realidade
(desrealizacdo), alienacdo de si proprio (despersonalizagdo), sensibilidade anormal ao
som (hiperacisia), adormecimento e sensacdo de formigueiro nas extremidades,
hipersensibilidade a luz, ruidos e contacto fisico, alucinacdes ou ataques epiléticos.

E importante que esteja consciente da possibilidade da ocorréncia destes sintomas de
forma a diminuir a sua ansiedade.

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

4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Estes efeitos parecem estar
relacionados com a sensibilidade individual e parecem aparecer mais frequentemente na
hora seguinte a toma do comprimido, se ndo for para a cama ou ndo dormir
imediatamente.

Os efeitos secundarios sio:

Efeitos secundérios frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

Nervos: sonoléncia durante o dia seguinte, atenuagdo das emogdes, reducdo do estado de
alerta, confusdo, fadiga, dor de cabeca, tonturas.

Olhos:: visdo dupla.

Ouvidos: vertigens, perda da coordenacdo muscular (ataxia).

Muisculos: fraqueza muscular.

Efeitos secundérios pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

Mental: nervosismo, agitacdo, irritabilidade, agressividade, ilusdes, acessos de raiva,
pesadelos, sentir coisas que ndo sdo reais (alucinagdes), distirbios mentais (psicoses),
sonambulismo, comportamento inadequado e outros efeitos comportamentais adversos,
perda de memoria (amnésia) que pode ser associada a comportamento inadequado (ver
seccao 2, Adverténcias e precaucdes). Tais reacdes sdo mais provaveis de ocorrerem
nos idosos.

Uma depressdo pré-existente pode manifestar-se durante o uso de zolpidem ou de outros
comprimidos indutores do sono (hipnéticos).
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Tomar zolpidem durante um longo periodo de tempo pode provocar dependéncia fisica
ou psicoldgica. Se parar de tomar zolpidem subitamente, podera sofrer sintomas de
abstinéncia (ver seccdo 2,  Adverténcias e precaucoes).

Tem sido relatado o abuso de zolpidem por farmacodependentes.
Diminui¢do do desejo sexual (libido).
Estdmago e intestino: diarreia, nduseas, vomitos.

Pele: Reacdes da pele.

Efeitos secundérios desconhecidos (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis)

Figado: enzimas hepéticas aumentadas.

Pele: sudacdo excessiva (hiperidrose), reacio sérica que causa inchago da pele, garganta
ou lingua, dificuldade em respirar e/ou comichdo (edema angioneurdético).

Perturbacdes gerais: alteragdes da marcha, diminuicao do efeito do medicamento.

Lesoes: quedas (especialmente nos idosos e quando o zolpidem nao foi tomado como
prescrito).

Comunicagdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao 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)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da Internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Zolpidem Teva
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize Zolpidem Teva apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no blister. Os primeiros dois digitos indicam o més e os ultimos quatro o ano. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar Zolpidem Teva na embalagem de origem.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicao de Zolpidem Teva

A substancia ativa € o tartarato de zolpidem 10 mg.

Os outros componentes s3o:

Niucleo: lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, carboximetilamido sédico tipo
A, hipromelose e estearato de magnésio.

Revestimento: di6xido de titanio (E171), hipromelose e macrogol 400.

Qual o aspeto de Zolpidem Teva e conteido da embalagem

Os comprimidos de Zolpidem Teva sdo brancos, ovais, biconvexos, revestidos por
pelicula, com ranhura nas duas faces e apresentam a gravacao ‘“ZIM” e “10” numa das
faces. O comprimido pode ser dividido em duas metades iguais.

Os comprimidos de Zolpidem Teva estdo disponiveis em:

- embalagens contendo 4, 5, 7, 8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 100 e 500 comprimidos
acondicionados em blisters.

- frascos contendo 30, 100 ou 500 comprimidos fechados com um sistema a prova de
criangas.

Nem todos os tamanhos de embalagem poderdo estar comercializados.
Também estd disponivel no mercado a dosagem de 5 mg de tartarato de zolpidem.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Lagoas Park, Edificio 5 A, Piso 2 Porto Salvo 2740-245

Porto Salvo

Portugal



APROVADO EM
27-09-2016
INFARMED

Synthon Hispania, S.L. (Fab. Sant Boi de Llobregat) ~

Castelld, 1 - Poligono Las Salinas Sant Boi de Llobregat -Barcelona E-08830 Sant Boi de
Llobregat —Barcelona

Espanha

Synthon, B.V.
Microweg, 22 Nijmegen NL-6545 CM Nijmegen
Paises Baixos

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

Holanda Zolpidemtartraat 5 and 10 mg, filmomhulde tabletten
Espanha Zolpidem Rimafar 5 and 10 mg comprimidos

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



