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ZOLFEST D

hemitartarato de zolpidem

APRESENTACAO
Comprimido efervescente de 10 mg: embalagem com
20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

hemitartarato de zolpidem.........ccccceecevinieennnen. 10 mg
(equivalente a 8 mg de zolpidem)

Excipientes: citrato dcido de sddio, citrato monossodi-
co, bicarbonato de sddio, sacarina sddica, lactose mo-
noidratada, povidona, macrogol, carbonato de sddio,
estearato de magnésio e aroma de toranja.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-
CADO?

Zolfest D é destinado ao tratamento da insonia (difi-
culdade para dormir) que pode ser ocasional (even-
tual), transitéria (passageira) ou cronica (que dura ha
muito tempo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Zolfest D é um medicamento que possui em sua for-
mula uma substancia chamada zolpidem. O zolpidem
age sobre os centros do sono que estdo localizados no
cérebro. Por isso, 0 médico prescreve Zolfest D para o
tratamento da insdnia, isto €, para aquelas pessoas que
tém dificuldade em adormecer ou permanecer adorme-
cidas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Zolfest D nao deve ser utilizado em caso de hipersen-
sibilidade (alergia ou intolerancia) ao zolpidem ou a
qualquer outro componente da férmula. Este medica-
mento também ndo deve ser utilizado por pacientes
com insuficiéncia respiratéria severa ou aguda (redu-
cdo da fungdo respiratdria) ou com insuficiéncia do fi-
gado severa (reducdo da funcdo do figado).

Este medicamento é contraindicado para menores
de 18 anos de idade.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Adverténcias

O zolpidem deve ser usado com cautela caso vocé
apresente sindrome da apneia do sono (doenga on-
de ocorre interrupcdo da respiracdo durante o sono) e
miastenia gravis (doenga que acomete 0s nervos € os
musculos (neuromuscular), cuja principal caracteristi-
ca € o cansago.

Vocé deve tomar Zolfest D em dose tnica e ndo tomar
mais de uma dose durante a mesma noite.

Insuficiéncia respiratoria (reducao da funcao res-
piratoria)

Como os hipnéticos tém a capacidade de causar de-
pressdo respiratdria, vocé€ deve ter cautela no uso caso
tenha a fung¢do respiratoria comprometida.
Insuficiéncia hepatica (redu¢ao da func¢ao do figa-
do)

Vocé ndo deve usar Zolfest D caso tenha insuficiéncia
hepatica severa (disfuncdo grave do figado) uma vez
que pode contribuir para encefalopatia (disfungdo ce-
rebral).

Precaucoes

A causa primdria da insonia deve ser identificada sem-
pre que possivel e os fatores causais tratados antes da
prescricdo de um hipndtico. A falta de efeito do trata-
mento apos 7 a 14 dias de uso pode indicar a presenca
de um distdrbio fisico ou psiquidtrico primdrio 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.

Pacientes pediatricos

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

Pacientes com doenca psicotica

Hipnéticos como o zolpidem ndao devem ser a
medicacdo principal para o tratamento de pacientes
psicéticos.

Amnésia (diminuicdo consideravel ou perda total
da memoria)

Sedativos e hipnéticos como o zolpidem podem cau-
sar amnésia anterdgrada (perda da memoria para fatos
que aconteceram logo apds o uso do medicamento),
que em geral ocorre algumas horas apds administra-
cdo. Por essa razdo, aconselha-se tomar o medicamen-
to imediatamente antes de deitar, sendo importante as-
segurar condi¢des favordveis para um sono ininterrup-
to de 7-8 horas.

Depressao

O zolpidem deve ser administrado com cautela em pa-
cientes que apresentam sintomas de depressdo e que
podem apresentar tendéncias suicidas. Depressao
preexistente pode ser desmascarada durante o uso de
zolpidem. Considerando que insOnia pode ser um sin-
toma de depressdo, vocé deve ser reavaliado pelo mé-
dico caso ela persista.

Outras reacoes paradoxais (contrarias) e de tipo
psiquiatrico

Outras reacdes psiquidtricas e paradoxais como: exa-
cerbagdo da insdnia, pesadelos, nervosismo, irritabili-
dade, agitagdo, agressividade, acessos de raiva, ideias
delirantes, alucinacdes, comportamento inapropriado
e outros distirbios de comportamento, podem ocor-
rer com o uso de sedativos e hipnéticos, como o zol-
pidem. Nesse caso, o0 medicamento deve ser descon-
tinuado. Essas reacdes sdo mais provaveis de ocorrer
em idosos.

Sonambulismo e comportamentos associados

Caminhar enquanto dorme e outros comportamentos
associados como dormir enquanto dirige, preparar e
comer alimentos, falar ao telefone ou no ato sexual,
acompanhado de amnésia (diminuicdo temporaria ou
perda total da memoria) para estes eventos, foram ob-
servados em pacientes que utilizaram zolpidem e ndo
estavam totalmente acordados. O uso concomitante de
zolpidem e élcool ou outros depressores do SNC (sis-
tema nervoso central) parece aumentar o risco desses
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comportamentos assim como o uso de zolpidem aci-
ma da dose mdxima recomendada. O tratamento com
zolpidem deve ser descontinuado caso vocé apresente
esses comportamentos (por exemplo, dormir enquanto
dirige), devido ao risco para voc€ e aos outros.

Comprometimento psicomotor

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

Tolerancia

Alguns sedativos/hipnéticos como o zolpidem podem
apresentar perda de eficicia dos efeitos hipndticos
apods uso prolongado por algumas semanas.

Dependéncia

O uso de sedativos/hipnéticos ou de zolpidem, pode le-
var ao desenvolvimento de dependéncia fisica ou psi-
quica, assim como, o uso repetido por algumas sema-
nas pode resultar em perda de eficdcia. Estas caracte-
risticas, entretanto, ndo foram observadas com o uso
de zolpidem nas doses e duracdo de tratamento reco-
mendadas. O risco de dependéncia aumenta com a do-
se e duragdo do tratamento. Este risco € aumentado ca-
so vocé apresente distirbios psiquidtricos, histéria de
alcoolismo ou abuso de drogas. Zolfest D s6 deve ser
administrado a este grupo de pacientes sob cuidadosa
supervisao médica.

Na presenca de dependéncia fisica, a descontinuagdo
abrupta do zolpidem pode causar o aparecimento de
sintomas de abstinéncia: cefaleia, dor muscular, ansie-
dade, tensao, agitacdo, confusio e irritabilidade.
Insonia de rebote (reaparecimento de insonia as ve-
zes mais grave do que aquela que motivou o trata-
mento)

A interrupg¢do abrupta de um tratamento com hipnéti-
cos com posologia e duragdo acima das recomendadas
pode provocar insdnia de rebote transitéria (reapare-
cimento de insdnia as vezes mais grave do que aquela
que motivou o tratamento) e pode também causar ou-
tros sintomas (alteracdes do humor, ansiedade, agita-
¢a0). Portanto, € importante que o paciente seja alerta-
do quanto a este fendmeno e a posologia deve ser re-
duzida gradualmente para minimizé-lo. No caso de se-
dativos/hipnéticos com curta duragdo de acdo, o feno-
meno de retirada pode se manifestar dentro do interva-
lo de dose.

Lesoes severas

Devido as suas propriedades farmacoldgicas, zolpi-
dem pode causar sonoléncia e diminuicdo do nivel de
consciéncia, que pode levar a quedas e, consequente-
mente, a lesdes severas.

Gravidez e amamentacao

Deve-se evitar o uso de zolpidem durante a gravidez,
como medida de precaugdo. Dados a respeito da utili-
zagdo de zolpidem em pacientes gravidas, sdo inexis-
tentes ou muito limitados. Se vocé encontra-se em ida-
de fértil, avise o médico quando houver inten¢do 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 respiratdria moderada, podem ocorrer
em razdo do modo como o medicamento age. Casos
de depressao respiratdria grave em recém-nascidos fo-
ram reportados quando zolpidem foi usado junto com
outro depressor do sistema nervoso central no final da
gravidez.

Além disso, criangas nascidas de maes que utilizaram
sedativos/hipndticos cronicamente durante os tltimos
estdgios da gravidez podem ter desenvolvido depen-
déncia fisica e existe o risco de desenvolverem sinto-
mas de abstinéncia apds o nascimento.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mu-
lheres gravidas sem orientacao médica ou do cirur-
gido-dentista.

Amamentacdo: embora a concentragdo 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
histéria de alcoolismo ou dependéncia a drogas.

* Deve-se ter cuidado com pacientes com insuficiéncia
hepdtica (do figado), pois nesses pacientes o clearance
e o metabolismo do zolpidem estdo reduzidos.

* Apesar do ajuste da dose nd@o ser necessdrio, deve-
-se ter cuidado ao utilizar o0 medicamento em pacien-
tes com insuficiéncia renal.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e ope-
rar maquinas

Caso vocé dirija veiculos ou opere maquinas pode
haver a possibilidade de risco de reacoes adversas
incluindo sonoléncia, tempo de reacao prolongado,
tontura, visao borrada ou visao dupla e reducao do
estado de alerta na manha seguinte a administracao
de zolpidem.

Para minimizar este risco, recomenda-se que a dura-
¢ao do sono seja de 7-8 horas. Além disto, a coadmi-
nistrac@o de zolpidem com 4lcool e outros depressores
do SNC aumentam o risco destes efeitos. Vocé ndo de-
ve utilizar alcool ou outros medicamentos psicoativos
enquanto utilizar zolpidem.

Interacoes medicamentosas

Depressores do SNC

O aumento da depressdao do Sistema Nervoso Central
pode ocorrer no caso de uso concomitante com antipsi-
coticos (neurolépticos), hipnéticos, ansioliticos/seda-
tivos, agentes antidepressivos, analgésicos narcéticos,
drogas antiepiléticas (para convulsdo), anestésicos e
anti-histaminicos. O uso concomitante de zolpidem
com estes medicamentos pode aumentar a sonoléncia
e 0 comprometimento psicomotor, incluindo a habili-
dade de dirigir. No caso de analgésicos narcéticos, po-
de ocorrer aumento da sensacdo de euforia levando a
ocorréncia de dependéncia psicologica.

Inibidores e indutores da enzima CYP450

Compostos que inibem o citocromo P450 (enzima pre-
sente no figado) podem aumentar a atividade de al-
guns hipnéticos como o zolpidem. A acdo do zolpi-
dem € menor quando é administrado com rifampicina
(um indutor de CYP3A4). Entretanto, quando zolpi-
dem foi administrado com itraconazol (um inibidor do
CYP3A4), ndo foram observadas interacdes farmaco-
cinéticas (velocidade de absorcdo) e farmacodinami-
cas significativas. A relevancia clinica destes resulta-
dos ndo é conhecida. Um ajuste de dosagem de zol-
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que a coadministragdo de zolpidem com cetoconazol
pode aumentar os efeitos sedativos. A fluvoxamina é
um potente inibidor de enzimas do figado CYP1A2 e
de moderado a fraco inibidor das enzimas hepaticas
CYP2C9 e CYP3A4. A coadministragdo de fluvoxa-
mina pode aumentar os niveis sanguineos de zolpidem.
O uso concomitante ndo € recomendado. O ciproflo-
xacino tem se mostrado um moderado inibidor de en-
zimas do figado CYPIA2 e CYP3A4. A coadminis-
tracdo de ciprofloxacino pode aumentar os niveis san-
guineos de zolpidem. O uso concomitante ndo € reco-
mendado.

Outros medicamentos

Quando zolpidem foi administrado junto com varfari-
na, digoxina, ranitidina ou cimetidina, nenhuma inte-
racdo farmacocinética foi observada.

Alcool

A ingestdo de zolpidem juntamente com bebidas al-
codlicas ou medicamentos contendo alcool ndo é re-
comendada.

Alimento

De acordo com a literatura, a exposi¢do sistémica de
zolpidem ¢ alterada quando administrada com alimen-
to. Desta forma, zolpidem néo deve ser administrado
com alimento ou imediatamente apds a alimentacao.

Exame laboratorial

Nao hé dados disponiveis até o momento sobre a inter-
feréncia de zolpidem em testes laboratoriais.

Este produto contém 35,66 mg de sédio por comprimi-
do. Recomenda-se a utilizacdo com cautela no caso de
pacientes com uma dieta de s6dio controlada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vo-
cé 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?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).
Proteger da luz e umidade.

Niuimero de lote e datas de fabricacao e validade: vi-
de embalagem.

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

Este medicamento se apresenta na forma de compri-
mido efervescente branco, oblongo e liso em ambas
as faces.

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Zolfest D age rapidamente e por isso, deve ser sempre
administrado imediatamente antes de deitar ou na ca-
ma. O uso prolongado do zolpidem néo é recomendado
e a duragdo do tratamento, assim como com todos os
hipnéticos, ndo deve ultrapassar 4 semanas, mas em
alguns casos pode ser necessdrio manter o tratamento
por um periodo mais longo. Somente o seu médico
poderd determinar a duragdo do seu tratamento,
levando em conta o tipo de insdnia e seu estado clinico.
InsOnia ocasional: de 2 a 5 dias.

InsOnia transitdria: de 2 a 3 semanas.

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

Modo de administra¢ao

A dose necessaria deve ser administrada dissolvendo
um comprimido efervescente em um copo contendo 50
mL de dgua. A solucdo deve ser administrada direta-
mente assim que seja obtida.

Pacientes pediatricos

A seguranga e eficicia do uso de zolpidem nao foram
estabelecidas em pacientes pedidtricos menores de
18 anos de idade. Desta forma, zolpidem ndo deve
ser prescrito para esta populagdo. Nao ha estudos dos
efeitos de zolpidem administrado por vias ndo reco-
mendadas. Portanto, por seguranca e para eficicia des-
te medicamento, a administra¢do deve ser somente pe-
la via oral.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sem-
pre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou
mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de administrar uma dose, administre-a
assim que possivel. Importante observar que o medica-
mento pode ter agdo por até 8 horas, de modo que, ca-
so vocé venha fazer uso do medicamento, deve evitar
atividades que exijam aten¢do, habilidades manuais e
intelectuais durante este periodo, pois elas poderao es-
tar prejudicadas. Caso isto venha a acontecer, vocé de-
ve considerar em nao fazer uso da medicacao neste dia.

Em caso de duividas, procure orientacio do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Existem evidéncias de que as reacOes adversas, par-
ticularmente certas reacdes no SNC (sistema nervoso
central), estdo relacionadas com a dose usada de zolpi-
dem. Essas reacdes, em teoria, devem ser menores se 0
zolpidem € administrado imediatamente antes de dei-
tar-se ou ja na cama. Essas reacdes ocorrem com mais
frequéncia em pacientes idosos e no inicio da terapia.
Reagdo 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 pacien-
tes 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 da-
dos disponiveis.

Distirbios do sistema imunolégico

Desconhecida: edema angioneurdtico (edema transi-
tério subito de dreas da pele ou membranas mucosas
e ocasionalmente das visceras, geralmente associadas
com urticaria, eritema e purpura).

Distirbios psiquiatricos

Comuns: alucinagdes, agitacio e pesadelos.
Incomuns: confusio e irritabilidade.

Desconhecidas: nervosismo, agressividade, desilu-
sd0, acessos de raiva, comportamento inapropriado,
sonambulismo, dependéncia (sindrome de retirada ou
efeito rebote podem ocorrer ap6s a descontinuacido do
tratamento), alterac@o na libido e depressao.

A maioria dos distirbios psiquidtricos estd relacionada
com reagdes paradoxais.

Distirbios do Sistema Nervoso Central

Comuns: sonoléncia, dor de cabeca, tontura, ins6nia
exacerbada, distirbios cognitivos tais como amnésia
anterégrada (os efeitos da amnésia podem estar asso-
ciados a um comportamento inapropriado).
Desconhecida: nivel de consciéncia deprimido, distur-
bio de atencdo e distdrbio de fala.

Distirbios oculares

Incomuns: diplopia (visdo dupla).

Disturbios respiratorios, toracico e mediastinal
Desconhecida: depressao respiratdria.

Distarbios gastrintestinais
Comuns: diarreia, ndusea, vomito e dor abdominal.

Distarbios hepatobiliares

Desconhecida: aumento das enzimas do figado, lesao
hepatocelular (lesdo das células do figado), colestética
(lesao devido a doengas que acometem as vias biliares
- ductos que levam a bile produzida no figado até o in-
testino) ou mista.

Distirbios da pele e tecido subcutaneo
Desconhecidas: rash (erupcdes cutineas), prurido (co-
ceira e/ou ardéncia), urticdria (erup¢do na pele, geral-
mente de origem alérgica, que causa coceira), hiperi-
drose (transpiracdo anormalmente aumentada).

Distiarbios musculoesqueléticos e do tecido conjun-
tivo

Comum: dor nas costas.

Desconhecida: fraqueza muscular.

Infeccoes e infestacoes

Comuns: infec¢do do trato respiratério superior, infec-
¢do do trato respiratorio inferior.

Distarbios gerais

Comuns: fadiga (cansago).

Desconhecidas: distirbios de marcha (andar altera-
do), tolerdncia ao medicamento, queda (principal-
mente em pacientes idosos e quando zolpidem ndo ¢é
administrado de acordo com as recomendagdes).

Atencao: este produto é um medicamento que pos-
sui nova forma farmacéutica no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado correta-
mente, podem ocorrer eventos adversos imprevisi-
veis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu mé-
dico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQO?

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 con-
sequéncias fatais.

Em casos de superdosagem, medidas sintomaticas e de
suporte devem ser utilizadas. Se ndo houver vantagens
no esvaziamento gastrico, deve ser administrado car-
vao ativado para reduzir a absor¢do. Se ocorrer esta-
dos de excitacdo, deve ser administrado algum sedati-
vo. A utilizag@o de flumazenil deve ser avaliada nos ca-
sos graves, porém a administra¢io de flumazenil pode
contribuir no aparecimento de sintomas neuroldgicos
(convulsdes). O zolpidem ndo € dialisdvel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medi-
camento, procure rapidamente socorro médico e le-
ve a embalagem ou bula do medicamento, se possi-
vel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.
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