ANEXO 111
ALTERACOES AS SECCOES RELEVANTES DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO E DOS FOLHETOS INFORMATIVOS
Nota:
As alteragbes ao Resumo das Caracteristicas do Medicamento e aos folhetos informativos podem

precisar de ser subsequentemente atualizadas pelas autoridades nacionais competentes, em
articulacdo com o Estado-Membro de referéncia se apropriado.
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A. RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
4.2 Posologia e modo de administracdo
[Substitui a frase atual ‘A dose diaria recomendada para adultos € 10 mqg]

O tratamento deve ser feito numa Unica toma e nao deve voltar a ser administrado durante a
mesma noite.

A dose diaria recomendada para adultos € 10 mg a tomar imediatamente antes de deitar. Deve ser
utilizada a menor dose diaria eficaz de zolpidem e ndo pode exceder os 10 mg.

L1

4.4 Adverténcias e precaucgOes especiais de utilizacdo

[O texto abaixo deve ser inserido nesta sec¢ao]

L]

Alteracdo psicomotora no dia seguinte

O risco de alteracdo psicomotora no dia seguinte, incluindo capacidade de conducéo alterada,
aumenta se:
. zolpidem for tomado com menos de 8 horas antes da realizagcdo de atividades que

exigem um estado de vigilancia mental (ver seccdo 4.7);
for tomada uma dose superior a dose recomendada;
zolpidem for coadministrado com outros depressores do SNC ou com outros
medicamentos que aumentem o0s niveis sanguineos de zolpidem, ou com alcool ou
drogas ilicitas (ver seccdo 4.5).

Zolpidem deve ser tomado numa Unica toma imediatamente antes de deitar e ndo deve voltar a ser

administrado durante a mesma noite.

L1

Amnésia

[-1]
A fim de reduzir o risco, os doentes devem garantir que conseguirdo ter um sono ininterrupto de
8 horas (ver seccéo 4.8).

[-1
4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacado

[O texto abaixo deve ser inserido nesta secgdo sob os titulos seguintes]

L1

Combinacéo com depressores do SNC

Podera haver um aumento do efeito depressivo central em casos de uso concomitante com
antipsicoticos (neurolépticos), hipndéticos, ansioliticos/sedativos, antidepressivos, analgésicos
narcoéticos, medicamentos antiepiléticos, anestésicos e anti-histaminicos sedativos. Por
conseguinte, o uso concomitante de zolpidem com estes medicamentos pode aumentar a
sonoléncia e a alteracdo psicomotora no dia seguinte, incluindo a capacidade de conducéo alterada
(ver seccao 4.4 e seccdo 4.7). Além disso, foram notificados casos isolados de alucinagdes visuais
em doentes a tomar zolpidem com antidepressivos incluindo bupropiom, desipramina, fluoxetina,
sertralina e venlafaxina.

A coadministragédo de fluvoxamina pode aumentar os niveis sanguineos de zolpidem, pelo que o
uso concomitante n&o é recomendado.

L1

Inibidores e indutores do CYP450
A coadministragéo de ciprofloxacina pode aumentar os niveis sanguineos de zolpidem, pelo que o
uso concomitante ndo é recomendado.
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L1

Outros medicamentos

[Caso esteja presente no RCM atual, a frase seguinte deve ser modificada para remover a
referéncia a cimetidina]

Quando zolpidem foi administrado com ranitidina eu-cimetidina, ndo se observaram interacdes
farmacocinéticas significativas.

[-1]
4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
[O texto atualmente aprovado deve ser eliminado e substituido pelo seguinte]

Os efeitos de [nome de fantasia] sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sédo
consideraveis.

Os condutores de veiculos e operadores de maquinas devem ser avisados de que, tal como
acontece com outros hipnéticos, pode haver um possivel risco de letargia, tempo de reacao
prolongado, tonturas, sonoléncia, visdo turva/dupla e estado de vigilancia diminuido e conducao
alterada na manhéa seguinte a terapéutica (ver sec¢do 4.8). A fim de minimizar este risco,
recomenda-se um periodo de descanso de pelo menos 8 horas entre a toma de zolpidem e a
condugéo, a utilizagcdo de maquinas e o trabalho em altura.

Ocorreram casos de alteracdo da capacidade de conducédo e comportamentos como “conducéo
sonambula” com zolpidem administrado isoladamente em doses terapéuticas.

Além disso, a administracdo concomitante de zolpidem com alcool e outros depressores do SNC
aumenta o risco desses comportamentos (ver seccdes 4.4 e 4.5). Os doentes devem ser avisados
para nao utilizarem alcool ou outras substancias psicoativas quando estdo a tomar zolpidem.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

[O texto abaixo deve ser inserido nesta sec¢ao]

L1

Os ensaios aleatorizados revelaram apenas evidéncia convincente da eficacia de 10 mg de
zolpidem.

Num ensaio aleatorizado duplamente cego em 462 voluntarios saudaveis ndo idosos com insénia
transitoria, zolpidem 10 mg reduziu em 10 minutos o tempo médio para adormecer em
comparacado com o placebo, ao passo que para 5 mg de zolpidem essa reduc¢éo foi de 3 minutos.

Num ensaio aleatorizado duplamente cego em 114 doentes ndo idosos com insdnia cronica,
zolpidem 10 mg reduziu em 30 minutos o tempo médio para adormecer em comparagao com o
placebo, ao passo que para 5 mg de zolpidem essa reducédo foi de 15 minutos.

Em alguns doentes, podera ser eficaz uma dose mais baixa de 5 mg.
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B. FOLHETO INFORMATIVO

2. O que precisa de saber antes de tomar [Nome do medicamento]
[O texto abaixo deve ser inserido nesta secgéo sob os titulos seguintes]
Adverténcias e precaucdes

Alteracao psicomotora no dia seguinte (ver também Conducédo de veiculos e utilizacdo de

maquinas)

No dia seguinte a toma de [Nome de fantasia], o risco de alteragc&do psicomotora, incluindo

capacidade de conducéo 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 esta a tomar outros depressores do sistema nervoso
central ou outros medicamentos que aumentam o zolpidem no seu sangue, ou
enquanto beber alcool ou tomar substéncias ilicitas

Tome a toma Unica imediatamente antes de deitar.

N&o tome outra dose durante a mesma noite.

Outros medicamentos e [Nome de fantasia]

L1

Enquanto estiver a tomar zolpidem com os medicamentos indicados a seguir, os efeitos de
sonoléncia e de alteragédo psicomotora no dia seguinte, incluindo capacidade de conducgéo alterada,
podem ser aumentados.

. Medicamentos para alguns problemas de satde mental (antipsicoticos)
Medicamentos para problemas de sono (hipndticos)
Medicamentos para acalmar ou reduzir a ansiedade
Medicamentos para a depresséao
Medicamentos para dor moderada a intensa (analgésicos narcoéticos)
Medicamentos para a epilepsia
Medicamentos utilizados para anestesia
Medicamentos para a febre dos fenos, erupc¢des 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, podera ver coisas que néo sao reais (alucinacdes).

N&o se recomenda a toma de zolpidem com fluvoxamina ou ciprofloxacina.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas

[-]

[Nome de fantasia] tem efeitos consideraveis sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
tais como “condugéo sonambula”. No dia seguinte a toma de [Nome de fantasia] (tal como sucede
com outros medicamentos hipnéticos), deve estar ciente de que:

. Podera sentir-se letargico, sonolento, tonto ou confuso

. A sua tomada rapida de decis6es podera demorar mais tempo
. A sua visao podera estar turva ou dupla

o Podera estar menos vigilante

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

Nao beba alcool nem tome outras substancias psicoativas enquanto estiver a tomar [Nome de
fantasia], uma vez que pode aumentar os efeitos indicados acima.

L1

3. Como tomar [Nome de fantasia]

[O texto abaixo deve ser inserido nesta sec¢ao]
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A dose recomendada por 24 horas é 10 mg de [Nome de fantasia]. Poderéa ser prescrita uma dose
mais baixa a alguns doentes. [Nome de fantasia] deve ser tomado:

. como toma Unica,

. imediatamente antes de deitar
Certifique-se de que tem um periodo de pelo menos 8 horas apés tomar este medicamento antes
de realizar atividades que exigem que mantenha o seu estado de vigilancia.
Nao exceda 10 mg por 24 horas.
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