IHemiturtaruto de Zolpidem

Posologia

Insénia ocasional
De 2 a 5 dias.

Insénia fransitéria
De 2 a 3 semanas.

Em alguns casos pode ser necessdrio ultrapassar o periodo de quatro semanas.
Isso s& deverd ser feito apds uma reavaliagcdo do estado clinico do paciente.

Adultos abaixo de 65 anos
Um comprimido sublingual de 5mg uma vez ao dia imediatamente antes de se deitar.

Adultos com idade acima de 65 anos ou com insuficiéncia hepdtica
1 comprimido sublingual de 5mg uma vez ao dia imediatamente antes de se deitar.

A dose somente deve ser aumentada sob orientacdo médica.
Os comprimidos sublinguais de PATZ SL devem ser colocados e mantidos abaixo da lingua, até completa dissolucdo, conforme
orientagdes a seguir:

Ndo guebre o comprimido sublingual. Para impedir a quebra do comprimido sublingual, ndo aperte o blister onde cada
comprimido é acondicionado individualmente (Figura 1).

Blister (cartela) picotado para destacar um comprimido. Cada blister contém 10 comprimidos acondicionados individualmente,
separados por pequenas perfuracdes. Destaque um pedaco do blister contendo um comprimido ao longo das linhas picotadas
(Figura 2).

Descole a l@mina. Descole cuidadosamente a folha laminada, iniciando no canto indicado pela seta (Figuras 3 e 4).

Retire o comprimido sublingual. Retire o comprimido sublingual com as mdos secas e coloque abaixo da lingua (Figura 5).

Indicagoes do produto

Hemitartarato de Zolpidem estd indicado no tratamento da insénia ocasional, fransitéria ou crénica.

Bula do Profissional do Medicamento Patz SL.

Contra Indicagoes

Hemitartarato de Zolpidem estd contraindicado nos seguintes casos:

Hipersensibilidade ao Hemitartarato de Zolpidem ou a qualquer um dos componentes da féormula;

Insuficiéncia respiratéria severa ou aguda;

Insuficiéncia hepdtica severa.

Este medicamento é contraindicado na faixa etdria pedidtrica. Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres
gravidas.

Gravidez Categoria B.

Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo hd estudos controlados em mulheres grévidas; ou entdo
os estudos em animais revelaram riscos, mas que ndo foram confirmados em estudos controlados em mulheres grévidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grdvidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Bula do Profissional do Medicamento Patz SL.

Efeitos Colaterais



reacdes, em teoria, devem ser menores se o Hemitartarato de Zolpidem € administrado imediatamente antes do paciente deitar-
se ou na cama. Essas reacdes ocorrem com mais frequéncia em pacientes idosos e no inicio da terapia.

De acordo com as recomendacdes da CIOMS, tém-se utilizado os seguintes indices de frequéncia:
Muito Comum: 210%;

Comum: 21 e < 10%;

Incomum: 20,1 e < 1%;

Raro: 20,01 € <0,1%;

Muito raro: < 0,01%.

Casos isolados: Ndo podem ser estimados com os dados disponiveis.

DistUrbios do Sistema Nervoso Central Comuns

Comuns

Sonoléncia, dor de cabeca, tontura, insénia exacerbada, amnésia anterégrada (os efeitos da amnésia podem estar associados a
um comportamento inapropriado).

Casos isolados
Nivel de consciéncia deprimido.

Disturbios psiquidtricos Comuns
Comuns
Alucinacoes, agitacdo, pesadelos.

Incomuns
Confusdo, irritabilidade.

Casos isolados

Nervosismo, agressividade, desilusdo, acessos de raiva, comportamento inapropriado, sonambulismo, dependéncia (sindrome de
retirada ou efeito rebote podem ocorrer apds a descontinuacdo do tratamento), alteracdo na libido. A maioria dos disturbios
psiquidtricos estdo relacionados com reacdes paradoxais.

DistUrbios gerais
Comuns
Fadiga.

Casos isolados
DistUrbios de marcha, resisténcia ao medicamento, queda (principalmente em pacientes idosos e quando Hemitartarato de
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9295.



