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USO ORAL
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COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
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EXCIPIENIES .S Peeiiiiieeeiee et 1 comprimido

* talco, estearato de magnésio, celulose micradimst, fosfato de célcio dibésico di-hidratado,tdae
monoidratada, dioxido de silicio, croscarmelosacsatorante aluminio laca vermelho eritrosina 3.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO? Sonebofi é um medicamento destinado ao
tratamento da ins6nia (falta de sono).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? Sonebofi atua sobre os receptores GABA no cérebro.
Isto provoca a liberacdo de um neurotransmissanatla GABA (substancias quimicas que sdo armazenadas
em células nervosas), que tem efeito inibidor nelr®, levando ao relaxamento e sedag¢do do organism
Assim, é um medicamento que apresenta propriedaddativas, tranquilizantes, relaxante muscular e
anticonvulsivantes. O nitrazepam é um derivado udsstancia chamada de benzodiazepinico e é capaz de
induzir um sono semelhante ao natural em 15 a &0tos que dura de 6 a 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Sonebofi é contraindicado para pacientes com
alergia ao nitrazepam ou a qualquer outro compendat formula. Deve ser evitado em pacientes com
glaucoma de angulo agudo, miastegravis (fraqueza muscular anormal) e dependente de odtagmas,
inclusive o alcoal E contraindicado em pacientes com insuficiéncipatiea grave e em pacientes com
hipotireoidismo que néo estejam recebendo reposiedmrmdnio tireoidiano, especialmente em idosos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devidaz.

Este medicamento é contraindicado para uso na pedie.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Durante o tratamento ndo deve-se
consumir bebidas alcodlicas. Informe ao seu médmso apresente: doenca de figado, rins ou pulmdo,
glaucoma (pressdo aumentada no olho), pressaaq baastenia gravis, depressao, psicose ou esquizofrenia. A
dose para pacientes idosos ndo deve ser mais da quetade da dose normal recomendada aos pacientes
adultos. O uso prolongado de Sonébpode diminuir o efeito do mesmo. O risco de depeni fisica ou
psiquica pode aumentar com a dose e duracdo @mngato. O uso de benzodiazepinicos pode induzir a
amnésia anterdgrada (dificuldade ou incapacidadedembrar de eventos recentes), podendo estaiats

a comportamento inapropriado. Pode ocorrer casosartgedade de rebote e risco de abstinéncia,
principalmente quando a descontinuagdo do tratamacdntece de repente, podendo ser acompanhada por
alteracdes de humor, ansiedade e inquietude. Algfagos como inquietude, agitacdo, irritabilidade,
agressividade, ilusdo, raiva, pesadelos, alucisagigcoses, comportamento inapropriado, e outi@og,
podem ocorrer com o uso de benzodiazepinicos. Neste, deve-se, procurar o médico para avaliacdo da
possivel descontinuagdo do medicamento. Este nmeita pode causar sedacdo, amnésia, diminuicdo da
concentracéo e alteracdo da fungdo muscular, medtuz habilidade para dirigir e operar maquinas.ism,
recomenda-se que o paciente ndo realize essadadtdd@ enquanto estiver em uso deste medicamen®. Es
medicamento pode ser prejudicial para o desenveliondo feto e deve ser evitado durante a gravidez
especialmente durante o primeiro e terceiro trireestle gravidez e antes e durante o parto. Selwconddie
avaliar o risco beneficio. N&o é recomendado odes@onebofi durante o periodo de amamentacéo, pois
quantidades significativas do medicamento podersgogsara o leite materno e pode ser prejudicia par
bebé. Informe ao médico se estiver usando quaisgadicacdes. Algumas podem afetar a agdo do niaaze
como: outros tranquilizantes, medicacdes para ppde antidepressivos, anti-histaminicos (remégias
tratar alergias), relaxantes musculares, remédios patar doenca de Parkinson, analgésicos faitastidina



(remédio para estdbmago), dissulfiram (remédio peatar dependéncia ao alcool), antipsicéticos (como
dozapina e olanzapina), derivados da acofelintaftranto da asma).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devigdaz.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO? Conservar

em temperatura ambiente (temperatura entre 15@)3Bfoteger da luz e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Sonebofi é um comprimido na cor rosa, circular, biconvexnanossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90eele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Adultos: 1 a 2 comprimidos ao deitar; Pessoas glaia

% a 1 comprimido ao deitar. SoneBateve ser utilizado por curtos periodos apenasdpemplo, entre 2 e 4
semanas). Tratamentos continuos de longo prazed@oecomendados, a hdo ser que sejam orientaldos pe
seu médico. Se o efeito desejado for alcancada-sewdiminuir a posologia, por exemplo, a metadeaU
posologia menor pode ser suficiente.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempmre horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Tome a
dose assim que se lembrar dela. Entretanto, secegioximo o horario da dose seguinte, salte a dos
esquecida e continue o tratamento conforme presdétfio utilize o dobro da dose para compensar wsa d
esquecida. A interrupcdo de uma vez do medicameode provocar reacdes que vao desde irritabilidade,
ansiedade, mialgia (dor muscular), tremores, retdainsénia e vémitos, até convulsdes isoladatazles de
mal mioclénico (movimentos involuntarios). Paraesdtar esse acontecimento, fale com seu médic@ par
reduzir as doses aos poucos. Se for necessariwomiger rapidamente a medicagcdo, seu médico dave se
informado de qualquer reagéo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacé&uab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR? As reac¢fes adversas estdo
ligadas a dose e a cada paciente. As principagdesaadversas conforme sua frequéncia sédo cithdasa
Reacgbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paxigngeutilizam este medicamento): tontura, cansago
sonoléncia. Reag¢des incomuns (ocorrem entre 0,1P%0 edos pacientes que utilizam este medicamento):
relaxamento muscular, falta de coordenac¢do dosmenibds e fraqueza. Reagdes raras (ocorrem enfré @0
0,1% dos pacientes que utilizam este medicamedtoes abdominais, ndusea, aumento ou diminuicdo da
libido (desejo sexualyash cutaneo (erupcao na pele), amnésia anterégrafitzuldiade ou incapacidade de se
lembrar de eventos recentes), confusdo mental,nalgGtose, reacdes anafilactoides (reacdo alérgica
sistémica), anemia, angioedema (inchago embaixpetid), apneia, alteracdo de comportamento, dissrasi
sanguineas, visdo turva, dificuldade de concerdrag@nstipacao (prisédo de ventre), diarreia, daeneaais,
disartria (dificuldade de falar corretamente), des\dificuldade de urinar), irritacdo do trato amtestinal,
cefaleia (dor de cabecga), hipotensdo (pressao )baxanento da secrecdo bronquial, irritabilidadegricia
(amareldo), leucopenia (diminuicdo dos glébulosntwma), prejuizo da memodria, espasmos musculares,
desordem neutropénicas, polidipsia (sensagdo de aathentada), depressdo respiratoria, transtorno de
apreensdo, sindrome de secrecéo inapropriada dhiar antidiurético (SIADH), sialorreia (perda ddiga),
pruridos da pele (coceira), sonambulismo, probledmsoracdo (taquiarritmia), desordem trombocitageén
tremores, retencdo da urina, mudangas na visdojto®m xerostomia (secura na boca). Reacdes com
frequéncia desconhecida: euforia, palpitagdo, bBim#facdo, ansiedade, alucinagbes, insOnia, sems#ga
embriagez, incontinéncia urinaria, agressividadiedreme de confusdo onirica (prépria dos sonhos)ass
seguintes reagfes ocorrerem, consulte seu médreoirgarrupgdo do tratamento: hiperexcitagdo, dasie,
alucinacdes, aumento da espasticidade musculéddgzigio musculo), insénia (falta de sono), irrilidibide e
disturbios do sono.




Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa atrasélo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO? A ingestdo de quantidades superiores as doses eedaaias pode causar sono profundo
ou até coma. Recomenda-se parar imediatamente iwamahto. Neste caso, as medidas a serem tomadas
incluem lavagem estomacal, seguida dos cuidadoaisgele suporte, monitoramento dos sinais vitais e
observacao, a serem feitas no hospital.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mrocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Lgpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. A
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA .

DIZERES LEGAIS

Registro MS 1.3569.0589

Farm. Responsavel: Adriano Pinheiro Coelho — CRFSE2.883
Registrado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km G8(rB Chacara Assay
Hortolandia-SP. CEP: 13.186-901

CNPJ: 00.923.140/0001-31

IndUstria Brasileira

Fabricado por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMA CEUTICOS LTDA.
Manaus/AM

Embalado por: EMS S/A

Hortolandia/SP

Comercializado por: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A.
Hortolandia/SP.

ou

Fabricado por: EMS S/A

Hortolandia/SP

Comercializado por: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A.
Hortolandia/SP.

SAC- 0800-0262274

LK



Histérico de alteragdo para a bula

Dados da submisséao eletrbnica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do Ne. Data de Versbes | Apresentacdes
. N°. expediente Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
N&o houve
alteracao no texto
(10458) — (10458) — de bula.
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Submisséo Comprimidos de
16/06/2014 0476479/14-0 NOVQ - Inclusao 16/06/2014 0476479/14-0 NOVQ - Inclusao 16/06/2014 eletrdnica apenas VP/VPS 5 mg, caixa
Inicial de Inicial de para contendo 20
Texto de Bula Texto de Bula disponibilizagéo do comprimidos
texto de bula no
Bulério eletrdnico
da ANVISA.
A empresa
atualizou o item
(10451) - (10451) - “Ill — Dizeres
MEDICAMENTO MEDICAMENTO legais”. no qual c imidos d
21/05/2015| 0447358/15-2 Notificagdo de | 21/05/2015| 0447358/15-2 Notificacdo de | 21/05/2015| . ~ VP/VPS 9
5 = informacéo de contendo 20
Alteracéo de Alteragdo de S imid
Texto de Bula - Texto de Bula - comercializaggo comprmicos
RDC 60 RDC 60 pela empresa Nova
Quimica
Farmacéutica S/A.
10250- A empresa
MEDICAMENTO atualizou o item
(10451) - ~ ~ “ol M
MEDICAMENTO NOVO - Incluséo i _ ,I,Dlzeres o
de local de legais”, no qual Comprimidos de
NOVO — 11/01/2016 fabricagéo do incluiu a 5 mg, caixa
20/05/2016| 1785821/16-6 Notificagéo de 1149268/16-6 di d 22/02/2016| . ~ VPIVPS ndo 20
Alteracio de medicamento de informac&o de contendo
Texto de Bula - liberacéo fabricacéo pela comprimidos
RDC 60 convencional com empresa Novameq
prazo de Fabricagao de
andlise

Produtos




Farmacéuticos
LTDA.

23/09/2019

(10451) -
MEDICAMENTO
NOVO —
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60

6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. POSOLOGIAE
MODO DE USAR

VP/VPS

Comprimidos de
5 mg, caixa
contendo 20
comprimidos




