Z0OLPAZ

hemitartarato de zolpidem

Comprimido revestido
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MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO DE REFERENCIA

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimido revestido 10 mg: embalagem contendo 20
ou 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

hemitartarato de zolpidem...........ccoevveeievieiennnne. 10 mg
Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcris-
talina, amidoglicolato de sodio, estearato de magnésio,
hipromelose + macrogol e didxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICA-
DO?

ZOLPAZ ¢ destinado ao tratamento da insonia (dificul-
dade para dormir) que pode ser ocasional (eventual),
transitoria (passageira) ou cronica (que dura ha muito
tempo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ZOLPAZ ¢ um medicamento que possui em sua formu-
la uma substancia chamada zolpidem. O zolpidem age
sobre os centros do sono que estdo localizados no cére-
bro. Por isso, 0 médico prescreve ZOLPAZ para o trata-
mento da insdnia, isto é, para aquelas pessoas que tém
dificuldade em adormecer ou permanecer adormecidas.
O zolpidem tem inicio de agdo dentro de 30 minutos
apos a ingestdo do comprimido, encurtando o tempo
de indugdo ao sono (tempo em que vocé demora para
dormir), reduzindo o niimero de despertares noturnos
e aumentando a duragdo total do sono, melhorando sua
qualidade.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

ZOLPAZ nido deve ser utilizado em caso de hipersensi-
bilidade (alergia ou intolerancia) ao zolpidem ou a qual-
quer outro componente da féormula. Este medicamento
também nao deve ser utilizado por pacientes com insu-
ficiéncia respiratoria severa ou aguda (reducao da fun-
¢do respiratdria) ou com insuficiéncia do figado severa
(redugdo da fungao do figado).

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria
pediatrica.

Este medicamento é contraindicado para uso por
pacientes com insuficiéncia respiratéria aguda ou
severa e insuficiéncia hepatica severa.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTQ?

Adverténcias

O zolpidem deve ser usado com cautela caso vocé apre-
sente sindrome da apneia do sono (doenga onde ocorre
interrupgdo da respiracdo durante o sono) e miastenia
gravis [doenca que acomete 0s nervos € os musculos
(neuromuscular), cuja principal caracteristica ¢ o can-
sacgo].

Vocé deve tomar ZOLPAZ em dose tinica e ndo tomar
mais de uma dose durante a mesma noite. Deve-se utili-
zar a menor dose diaria efetiva de ZOLPAZ e nio deve
exceder 10 mg.

Insuficiéncia respiratoria (reducio da funcio respi-
ratoria)

Como os hipnéticos tém a capacidade de causar depres-
sdo respiratoria, vocé deve ter cautela no uso caso tenha
a fungdo respiratéria comprometida.

Insuficiéncia hepatica (reducéo da funcio do figado)
Vocé ndo deve usar ZOLPAZ caso tenha insuficiéncia
hepatica severa (disfun¢do grave do figado) uma vez
que pode contribuir para encefalopatia (disfungdo ce-
rebral) (ver itens “6. Como devo usar este medicamen-
to?”, “3. Quando ndo devo usar este medicamento?”
e “8. Quais os males este medicamento pode me cau-
sar?”).

Precaucoes

A causa primaria da insonia deve ser identificada sem-
pre que possivel e os fatores causais tratados antes da
prescricdo de um hipnético. A falta de efeito do trata-
mento ap6s 7 a 14 dias de uso pode indicar a presenga
de um disturbio fisico ou psiquidtrico primario e vocé
deve ser reavaliado cuidadosamente pelo médico em
intervalos regulares.

Pacientes idosos

Pacientes idosos ou debilitados podem apresentar uma
sensibilidade maior aos efeitos do zolpidem. Caso vocé
seja idoso ou esteja debilitado, recomenda-se uma dose
de 5 mg (a dose de 10 mg ndo deve ser excedida). Reco-
menda-se um acompanhamento mais rigido neste tipo
de paciente. A posologia preconizada para pacientes
acima de 65 anos deve ser rigorosamente seguida.

Pacientes pediatricos

A seguranca e eficacia de zolpidem em pacientes com
idade inferior a 18 anos ndo foram estabelecidas. Por-
tanto, zolpidem ndo deve ser prescrito nesta populagéo.

Pacientes com doenca psicdtica
Hipnéticos como o zolpidem ndo devem ser a medica-
¢do principal para o tratamento de pacientes psicéticos.

Amnésia (diminuicdo consideravel ou perda total da
memoria)

Sedativos e hipndticos como o zolpidem podem cau-
sar amnésia anterograda (perda da memoria para fatos
que aconteceram logo apos o uso do medicamento), que
em geral ocorre algumas horas apds administracdo. Por
essa razdo, aconselha-se tomar o medicamento ime-
diatamente antes de deitar, sendo importante assegurar
condigdes favoraveis para um sono ininterrupto de 7-8
horas.

Depressao

O zolpidem deve ser administrado com cautela caso
vocé apresente sintomas de depressdo e que podem
apresentar tendéncias suicidas. A menor dose possivel
deve ser empregada nesses pacientes para evitar a su-
perdose intencional. Depressdo preexistente pode ser
desmascarada durante o uso de zolpidem.
Considerando que insdnia pode ser um sintoma de de-
pressdo, vocé deve ser reavaliado pelo médico caso ela
persista.

Outras reacdes paradoxais (contrarias) e de tipo psi-
quiatrico

Outras reacdes psiquidtricas e paradoxais como: exa-
cerbacdo da insdnia, pesadelos, nervosismo, irritabili-
dade, agitagdo, agressividade, acessos de raiva, ideias

delirantes, alucinag¢des, comportamento inapropriado
e outros disturbios de comportamento, podem ocorrer
com o uso de sedativos e hipnéticos, como o zolpidem.
Nesse caso, o medicamento deve ser descontinuado.
Essas reagdes sdo mais provaveis de ocorrer em idosos.

Sonambulismo e comportamentos associados
Caminhar enquanto dorme e outros comportamen-
tos associados como: dormir enquanto dirige, prepara
e come alimentos, fala ao telefone ou no ato sexual,
acompanhado de amnésia (diminuicdo temporaria ou
perda total da memoria) para estes eventos, foi observa-
do em pacientes que utilizaram zolpidem e nao estavam
totalmente acordados. O uso concomitante de zolpidem
e alcool ou outros depressores do SNC (sistema nervoso
central) parece aumentar o risco desses comportamen-
tos assim como o uso de zolpidem acima da dose ma-
xima recomendada. O tratamento com zolpidem deve
ser descontinuado caso vocé apresente esses comporta-
mentos (por exemplo, dormir enquanto dirige), devido
ao risco para vocé e aos outros (ver subitem “Interagdes
Medicamentosas — Alcool” neste item e subitem “Dis-
turbios psiquiatricos” no item “8. Quais os males que
este medicamento pode me causar?”).

Comprometimento psicomotor

O risco de comprometimento psicomotor, incluindo
prejuizo na habilidade de dirigir, ¢ aumentado se o zol-
pidem ¢ administrado em menos de 7-8 horas antes o
inicio das atividades que requerem alerta mental; se ¢
utilizada uma dose mais alta que a recomendada; ou se
o zolpidem ¢é coadministrado com outros depressores
do SNC, alcool, ou com outros medicamentos que ele-
vam a concentragao sanguinea de zolpidem.

Tolerancia

Alguns sedativos/hipndticos como o zolpidem podem
apresentar perda de eficacia dos efeitos hipnoticos apds
uso prolongado por algumas semanas.

Dependéncia

O uso de sedativos/hipnoticos ou de zolpidem pode le-
var ao desenvolvimento de dependéncia fisica ou psi-
quica, assim como, o uso repetido por algumas semanas
pode resultar em perda de eficacia. Estas caracteristicas,
entretanto, ndo foram observadas com o uso de zolpi-
dem nas doses e durag¢do de tratamento recomendadas.
O risco de dependéncia aumenta com a dose e duragdo
do tratamento. Este risco ¢ aumentado caso vocé apre-
sente distarbios psiquiatricos, histéria de alcoolismo ou
abuso de drogas. ZOLPAZ s6 deve ser administrado a
este grupo de pacientes sob cuidadosa supervisdo mé-
dica.

Na presenca de dependéncia fisica, a descontinuacao
abrupta de zolpidem pode causar o aparecimento de sin-
tomas de abstinéncia: cefaleia, dor muscular, ansiedade,
tensdo, agitac¢do, confusio e irritabilidade.

Em casos severos, os seguintes sintomas podem ocor-
rer: desrealizagdo (alteracdo da sensacdo a respeito de
si proprio), despersonalizagao (alteragdo da sensacdo de
realidade do mundo exterior sendo preservada a sensa-
¢do a respeito de si mesmo), hiperacusia (sensibilidade
dolorosa a sons), dorméncia e formigamento das extre-
midades, hipersensibilidade (sensibilidade aumentada)
a luz, barulho e a contatos fisicos, alucinag¢des e con-
vulsdes.

Insonia de rebote (reaparecimento de insonia as ve-
zes mais grave do que aquela que motivou o trata-
mento)

A interrup¢do abrupta de um tratamento com hipnéticos
com posologia e duragdo acima das recomendadas pode
provocar insdnia de rebote transitoria (reaparecimento
de insonia as vezes mais grave do que aquela que mo-
tivou o tratamento) e pode também causar outros sinto-
mas (alteragdes do humor, ansiedade, agitacao). Portan-
to, ¢ importante que o paciente seja alertado quanto a
este fenomeno e a posologia deve ser reduzida gradual-
mente para minimiza-lo.

No caso de sedativos/hipnoticos com curta duragdo de
acdo, o fenomeno de retirada pode se manifestar dentro
do intervalo de dose.

Lesoes severas
Devido as suas propriedades farmacoldgicas, zolpidem
pode causar sonoléncia e diminui¢do do nivel de cons-
ciéncia, que pode levar a quedas e, consequentemente,
a lesdes severas.

Gravidez e amamentacio

Deve-se evitar o uso de zolpidem durante a gravidez,
como medida de precaug@o. Dados a respeito da utiliza-
¢do de zolpidem em pacientes gravidas, sdo inexistentes
ou muito limitados. Estudos em animais nio indicaram
efeitos embriotoxicos (efeitos toxicos para o embrido).

Se vocé encontra-se em idade fértil, avise o médico
quando houver intenc¢ao ou suspeita de gravidez.

Em caso de utilizagdo de zolpidem durante os trés ulti-
mos meses da gravidez ou durante o trabalho de parto,
efeitos na crianga recém-nascida como temperatura do
corpo abaixo do normal, diminui¢do anormal de pres-
sdo e depressdo respiratoria moderada, podem ocorrer
em razao do modo como o medicamento age. Casos de
depressdo respiratoria severa em recém-nascidos foram
reportados quando zolpidem foi usado junto com outro
depressor do sistema nervoso central no final da gravi-
dez.

Além disso, criangas nascidas de maes que utilizaram
sedativos/hipnoticos cronicamente durante os ultimos
estagios da gravidez podem ter desenvolvido dependén-
cia fisica e existe o risco de desenvolverem sintomas de
abstinéncia apds o nascimento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhe-
res gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgifo-
-dentista

Amamentacio
Embora a concentragdao de zolpidem no leite materno
seja baixa, ele ndo deve ser utilizado se vocé estiver
amamentando.

Outros grupos de risco

Deve-se tomar extremo cuidado com pacientes com
historia de alcoolismo ou dependéncia a drogas.
Deve-se ter cuidado com pacientes com insuficiéncia
hepatica, pois nesses pacientes, o clearance e o meta-
bolismo do zolpidem estdo reduzidos. Por isso, nesses
casos, a dose inicial deve ser de 5 mg e pacientes idosos
devem ter atengd@o especial. Caso a resposta clinica em
adultos (abaixo de 65 anos) seja inadequada e o medi-
camento bem tolerado, pode-se aumentar a dose para
10 mg.

Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos e ope-
rar maquinas

Caso voceé dirige veiculos ou opera maquinas pode ha-
ver a possibilidade de risco de reagdes adversas incluin-
do sonoléncia, tempo de reagdo prolongado, tontura,
visdo borrada ou visdo dupla e reducdo do estado de
alerta na manha seguinte a administragdo de zolpidem.
Para minimizar este risco, recomenda-se que a duragao
do sono seja de 7-8 horas.

Além disto, a coadministracao de zolpidem com alcool
e outros depressores do SNC aumentam o risco destes
efeitos. Vocé ndo deve utilizar alcool ou outros medica-
mentos psicoativos enquanto utilizar zolpidem.
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Interacoes medicamentosas

Depressores do SNC

O aumento da depressdo do Sistema Nervoso Central
pode ocorrer no caso de uso concomitante com antip-
sicoticos (neurolépticos), hipnoticos, ansioliticos/seda-
tivos, agentes antidepressivos, analgésicos narcoticos,
drogas antiepiléticas, anestésicos e anti-histaminicos. O
uso concomitante de zolpidem com estes medicamentos
pode aumentar a sonoléncia e 0 comprometimento psi-
comotor, incluindo a habilidade de dirigir. No caso de
analgésicos narcoticos, pode ocorrer aumento da sen-
sacdo de euforia levando a ocorréncia de dependéncia
psicologica.

Inibidores e indutores da enzima CYP450
Compostos que inibem o citocromo P450 (enzima
presente no figado) podem aumentar a atividade de al-
guns hipnoéticos como o zolpidem. A agdo de ZOLPAZ
¢ menor quando ¢ administrado com rifampicina (um
indutor de CYP3A4). Entretanto, quando hemitartara-
to de zolpidem foi administrado com itraconazol (um
inibidor do CYP3A4), ndo foram observadas interagdes
farmacocinéticas (velocidade de absor¢do) e farmaco-
dindmicas significativas. A relevancia clinica destes
resultados ndo é conhecida. Um ajuste de dosagem de
zolpidem ndo ¢ necessario, mas vocé deve ser advertido
que a coadministracdo de zolpidem com cetoconazol
pode aumentar os efeitos sedativos.

A fluvoxamina ¢ um potente inibidor de enzimas do fi-
gado CYP1A2 e de moderado a fraco inibidor das enzi-
mas hepaticas CYP2C9 e CYP3A4. A coadministragdo
de fluvoxamina pode aumentar os niveis sanguineos de
zolpidem. O uso concomitante ndo ¢ recomendado.

O ciprofloxacino tem se mostrado um moderado inibi-
dor de enzimas do figado CYP1A2 e CYP3A4. A coad-
ministragdo de ciprofloxacino pode aumentar os niveis
sanguineos de zolpidem. O uso concomitante ndo ¢ re-
comendado.

Outros medicamentos

Quando hemitartarato de zolpidem foi administrado
junto com varfarina, digoxina, ranitidina ou cimetidina,
nenhuma interagdo farmacocinética foi observada.

Alcool

A ingestdo de ZOLPAZ juntamente com bebidas alco-
oOlicas ou de medicamentos contendo alcool ndo ¢ reco-
mendada.

Alimento
Nao ha dados disponiveis até 0 momento sobre a inter-
feréncia de alimentos na a¢do de ZOLPAZ.

Exame laboratorial
Nao ha dados disponiveis até 0 momento sobre a inter-
feréncia de ZOLPAZ em testes laboratoriais.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POS-
SO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e conser-
var em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); prote-
ger da luz e umidade.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de
fabricagdo (vide cartucho).

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

Nio use medicamento com o prazo de validade ven-
cido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido revestido na cor branca,
oblongo, biconvexo ¢ monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéuti-
co para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ZOLPAZ age rapidamente e por isso, deve ser sempre
administrado imediatamente antes de deitar ou na
cama. Vocé deve tomar os comprimidos com liquido,
por via oral.

O uso prolongado de zolpidem nao ¢ recomendado e a
duracdo do tratamento, assim como com todos os hip-
noéticos, ndo deve ultrapassar 4 semanas, mas em alguns
casos pode ser necessario manter o tratamento por um
periodo mais longo. Somente o seu médico podera de-
terminar a durag@o do seu tratamento, levando em conta
o tipo de insdnia e seu estado clinico.

Insonia ocasional: de 2 a 5 dias.

Insonia transitoria: de 2 a 3 semanas.

Adultos abaixo de 65 anos: um comprimido de 10 mg
por dia.

Populacio especial

Adultos com idade acima de 65 anos ou pacientes
debilitados: considerando que pacientes idosos ou de-
bilitados geralmente sdo mais sensiveis aos efeitos do
zolpidem, recomenda-se a administra¢ao de %2 compri-
mido (5 mg) por dia. A dose somente deve ser aumen-
tada para um comprimido (10 mg) em casos excepcio-
nais. A dosagem nio deve exceder 10 mg por dia.
Pacientes com insuficiéncia do figado: considerando
que existe uma reducdo da depuragio (clearance) ¢ do
metabolismo do zolpidem em pacientes com insufici-
éncia do figado, recomenda-se a administragdo de 5,0
mg por dia. Esses pacientes devem ser cuidadosamente
monitorados, em especial em pacientes idosos. Caso
a resposta clinica em adultos (abaixo de 65 anos) seja
inadequada e o medicamento bem tolerado, pode-se au-
mentar a dose para 10 mg.

Pacientes pediatricos: a seguranca e eficacia do uso de
zolpidem ndo foram estabelecidas em pacientes pedia-
tricos menores de 18 anos de idade. Desta forma, zolpi-
dem nédo deve ser prescrito para esta populagao.

Nao ha estudos dos efeitos de ZOLPAZ administrado
por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga ¢
para eficacia deste medicamento, a administragao deve
ser somente pela via oral.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento
de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a as-
sim que possivel. Importante observar que o medicamen-
to pode ter agdo por até 8 horas, de modo que, caso vocé
venha fazer uso do medicamento, deve evitar atividades
que exijam atencdo, habilidades manuais e intelectuais
durante este periodo, pois elas poderdo estar prejudica-
das. Caso isto venha a acontecer, vocé deve considerar
em nao fazer uso da medicagio neste dia.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farma-
céutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMEN-
TO PODE ME CAUSAR?

Existem evidéncias de que as reagdes adversas, particu-
larmente certas reagdes no SNC (sistema nervoso cen-
tral), estdo relacionadas com a dose usada de zolpidem.
Essas reacdes, em teoria, devem ser menores se 0 zolpi-
dem ¢ administrado imediatamente antes de deitar-se ou
jé na cama. Essas reagdes ocorrem com mais frequéncia
em pacientes idosos € no inicio da terapia.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes
que utilizam este medicamento).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes
que utilizam este medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes
que utilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento).

Desconhecida: ndo podem ser estimados com os dados
disponiveis.

Distirbios do sistema imunologico

Desconhecida: edema angioneurdtico (edema transitorio
subito de areas da pele ou membranas mucosas e ocasio-
nalmente das visceras, geralmente associadas com urti-
caria, eritema e purpura).

Disturbios psiquiatricos

Comuns: alucinagdes, agitagdo, pesadelos.

Incomuns: confusdo, irritabilidade.

Desconhecidas: nervosismo, agressividade, desilusdo,
acessos de raiva, comportamento inapropriado, sonam-
bulismo (ver item “4. O que devo saber antes de tomar
esse medicamento?”’), dependéncia (sindrome de retirada
ou efeito rebote podem ocorrer ap6s a descontinuagao do
tratamento), alteracdo na libido, depressdo (ver item “4.
O que devo saber antes de tomar esse medicamento?”’).
A maioria dos disturbios psiquiatricos esta relacionada
com reagdes paradoxais.

Distiarbios do Sistema Nervoso Central

Comuns: sonoléncia, dor de cabeca, tontura, insonia exa-
cerbada, disturbios cognitivos tais como amnésia antero-
grada (os efeitos da amnésia podem estar associados a
um comportamento inapropriado).

Desconhecida: nivel de consciéncia deprimido, distiirbio
de atengao, disturbio de fala.

Disturbios oculares
Incomuns: diplopia (visdo dupla).

Disturbios respiratorios, toracico e mediastinal
Desconhecida: depressao respiratdria.

Distirbios gastrintestinais
Comuns: diarreia, nausea, vomito, dor abdominal.

Distarbios hepatobiliares

Desconhecida: aumento das enzimas do figado, lesao he-
patocelular (lesdo das células do figado), colestatica [le-
sdo devido a doengas que acometem as vias biliares (duc-
tos que levam a bile produzida no figado até o intestino)]
ou mista (ver itens “6. Como devo usar este medicamen-
t0?”, “3. Quando nao devo usar este medicamento?” e “4.
O que devo saber antes de tomar este medicamento?”).

Distiarbios da pele e tecido subcutineo
Desconhecidas: rash (erupgdes cutaneas), prurido (co-
ceira e/ou ardéncia), urticaria (erupgdo na pele, geral-
mente de origem alérgica, que causa coceira), hiperidrose
(transpira¢@o anormalmente aumentada).

Distirbios muisculoesqueléticos e do tecido conjunti-
Vo

Comum: dor nas costas.

Desconhecida: fraqueza muscular.

Infeccdes e infestacoes
Comuns: infec¢@o do trato respiratorio superior, infec¢ao
do trato respiratorio inferior.

Disturbios gerais

Comuns: fadiga (cansago).

Desconhecidas: distirbios de marcha (andar alterado),
tolerancia ao medicamento, queda (principalmente em
pacientes idosos ¢ quando zolpidem ndo é administrado
de acordo com as recomendagoes).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o apareci-
mento de reacdes indesejaveis pelo uso do medica-
mento.

Informe também a empresa através do seu servigo de
atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUAN-
TIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nos casos de superdose envolvendo zolpidem em mo-
noterapia ou associado a outros depressores do SNC
(sistema nervoso central) (incluindo alcool), foram ob-
servados sintomas que variam da perda da consciéncia
ao coma e sintomatologia mais severa, incluindo conse-
quéncias fatais.

Em casos de superdose, medidas sintomaticas ¢ de su-
porte devem ser utilizadas. Se ndo houver vantagens no
esvaziamento gastrico, deve ser administrado carvao ati-
vado para reduzir a absorc¢do. Se ocorrer estados de exci-
tacdo, deve ser administrado algum sedativo. A utilizagao
de flumazenil deve ser avaliada nos casos graves, porém
a administragdo de flumazenil pode contribuir no apare-
cimento de sintomas neurologicos (convulsdes).

O zolpidem nio ¢ dialisavel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medica-
mento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRE-SP: 49136

Fabricado e Embalado por: EMS S/A
Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenga, s/n°, Km 08
Chacara Assay - Hortolandia - SP - Industria Brasileira

SAC 0800 11 1559

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada
pela Anvisa em 28/05/2015.

&%% LAETUS /422 - 590 x 180 mm
A0



