
FORMA ARMAC UTICA E AP ESENTAÇÕESF Ê R
Co primido revesti o 10mgm d
Embalag s conte o 10, 20, 200 e 500 comprimidos.en  nd  
________ _________________ _________________ _________________ ______ __ __ __

USO ADULTO
USO ORAL
________ _________________ _________________ _________________ ______ __ __ __
COMPOSIÇÃO
Cad comp i i  r v s id conté :a r m do e e t o m
hemitartar to  zolpidem.. . ................ . ................ . ................ . ................ . ............10 ga de . . . . . . . . . . m
Excipiente q.s.p............ . ................ . ................ . ................ . ................ . ......1 c mprimido. . . . . . . . . . o
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, dióx do de silício, amidoglic lato de sódio, i o  
estearato de magné io, hiprom ose / macrog , dióxido de ti ânio, lcool etílico, água de s el ol  t á
osmose reversa  m ogol.e acr
________ _________________ _________________ _________________ ______ __ __ __
INFO MAÇÕES AO PACIENTER  
COMO ESTE MEDICAMENTO UNCIONA?F

®
Ins nox  é um m icamento que possui em sua fórmu a u a u ânci chamada zolpidem. o   ed l m s bst a 
O z pid  age sobre os centro   sono que est o localizados no cérebro. P  iss , o  ol em s do ã or o

®médico prescreve Insonox  para o tratamento da insônia, isto é, par quelas pessoas que a a
t m f culdad em ador ecer ou rmanecer adormecidas.ê di i e m pe  
POR QUE ESTE MEDICAMEN O FOI IN ICADO? T D

®I s nox  está indicado para o tra amento da i s nia e pode s r ocasional, ransitória ou n o  t n ô qu e t
crônica.
Q AN O NÃO D VO USAR ESTE MEDICAM NTO?U D E E

®Você não eve utilizar Insonox  nos casos de:  Hipersensibilidade ao olpidem ou a qualq r d  z ue
outro componen e da fórm la; In u iciência hepática severa;  Insufic ência re p r ória t  u s f i  s i at
aguda ou severa. 
Este medicam to é con rain icado na faixa etár a p diátrica.en t d i e
ADVERTÊNCIAS
O zolp dem deve ser usado com cautela e  pacientes com apn a noturna  miastenia  i m ei e
gravis. No c s de sedativos/hipnóticos c m curta duração de , po  ocorrer o a o o ação de
f nômeno de retirad durante intervalo de de a ose.
I suf ciência respi atória: Em pacientes com nsuf ciência respiratória, deve- e le a  em n i r i i s  v r
consid ação ue hi ótic s e simi ares podem causar depressão respirató ier q pn o  l r a.
I suf ciência hepática: V  ecomendação de dose.n i er r
Cu dado  n direção de veícu os ou realização de ta efas que exi am enção: i s a l r j at
Pacientes que dirigem v ícul ou operam m uinas devem ser aler ados par a e os áq t a 
possib lidade de sonolên ia na man  uinte à administração de zolpidem. P a i c hã seg ar
minimizar este risco, recomenda se q  a duração do sono seja de 7 8 ras.- ue  - ho
Risco de uso or via e ad inistração não rec men ada: N  há est os dos ef t de p d m o d  ão ud ei os 

®
I s nox  administrado p  ias não recomendadas. Port to, por segurança e para eficácia n o or v an
deste m icamento, a mi ist ação eve ser some e p a via oral.ed ad n r d  nt el
G avidez  lactaç : Deve-se evitar  uso de zolpidem rante a gravidez, como medid de r e ão o du  a 
precaução. Dados a espeito  utilização de zolpidem em pacien es grávidas, são r da t
in stentes ou muito li itados. Estudos em ani ai não indicaram efeitos embriotóxicos.exi m m s 
Se prescrito a mulheres em id e fértil, deve-se or entar a pacien e a contatar o médico a ad  i t
respeito da interrupção do tratam to, quando houver intenção ou suspeita de gra idez. Em en v
caso de ut lização de zolpidem duran e três ú timos meses da gravide  ou durante o  i t os l z
t abalho de par o, ei os no neonato como hipotermia, potonia e depressão respir ória r t ef t hi at
m derada  podem ocorrer  razão da ação far acológica do produto. Al  disso, crianças o , em m ém
nascida  de ães ue util zaram sedativos/hipnóticos cronicamente durante os últimos s m q i
est gios da gravidez podem ter desenvolvido dependên ia físic  e existe risco de á c a o 
desenvol em sin omas de abstinência após nascimento  E bora a on e ração de ver t o . m c c nt
zolpidem no leite matern seja baixa, le não deve ser utili a  por mulheres urante o  o e  z do  d
período de amamen ação.t
Este medicamento não de  ser u ilizado por mulheres grávidas sem or entação ve t i
médica ou d  cirurgião-dentista. o
I FO ME AO MÉDICO OU C RURGIÃO-DENT STA O APAR CIME TO DE REAÇÕES N R  I I E N

e t m ém au o ros si  t r çõ m r an e e  i a ) P a  pod  a b c sar ut  ntomas (al e a es do hu o , si dad , ag t ção . ort nto,
p l i e er e zi  r du men e e  ci nt  eve se  o mad N  e a oso og a dev s r du da g a al t  o pa e e d  r inf r o. o caso d

at p t co co cu t  r çã d o, en o e r t r d p e e i e a  sed ivos/hi nó i s m r a du a o e açã  o f ômen d  e i a a od s man f st r
t d i v o e seden ro o nter al  d do .

u ro g u o de :O t s r p s  risco
 ev s t i d m p e e m h t a al o u - D e- e tomar ex remo cu da o co aci nt s co is óri de co lismo o

e n a d o .dep ndê ci a r gas
 e  er o m i t  i uf c n a ep i , p s es o - D ve-se t cuidad co pac en es com ns i iê ci h át ca  oi  n ses pacientes, 
ea acl r nce me ab i p de st o r u do  o  s ne  os  e e o t ol smo do zol i m e ã  ed zi s. P r i so, sses cas , a dos
i a  eve s d i d s ev t r ão e ci   os a in ci l d  er e 5mg e pac entes i oso d em e  atenç  spe al. Caso a resp t
í u ai  e 6 no  se a i d a   m d amen o b o r d  cl nica em ad ltos (ab xo d  5 a s) j na equ da e o e ic t  em t le a o,

e se u e a  d  r 1pod -  a m nt r a ose pa a 0mg.
N E A ÕE  ME I M TO AI T R Ç S D CA EN S S

®l o : Á co l  st o de I so x nt men e co b d l ca o  i nt s A inge ã  n no  ju a t  m ebi as alcoó i s u de med came o
t d ál ol n é omen dacon en o co  ão  rec da .

ep so  N : D res res do S C  umen o a e e o o i N r oso C t  od o e  O a t  d  d pr ssã d S stema e v  en ral p e corr r
o so  u  c o it n e m ntips ótico ( eu olé s , h p t on ca  de so onc m a t  co  a ic s n r ptico ) i nó ic s, 
ns ic / e s, a t s pr s os  lgé s r óti o asa iolít os s dativo gen e  antide e siv , ana sico  na c c s, drog  

ep l as, an c  an i st mí c t o u e i  se t v a anti i étic estési os e t -hi a ni os. En retanto n so d  in bidores le i os d
e at çã  erot ni a ( uo na e r l na  n uma i t ão f r coc é i u r cap a o de s o n fl xeti   sert a i ) enh  n eraç  a ma in t ca o
arm co n ca t m d ervad N  so d l si s na có i s, de o e  f a di âmi  e  si o obs a. o ca  e ana gé co r t co  po  corr r

nt   aç d e o i l va  o ê a e ep dê a si l iaume o da sens ão e uf r a e ndo a corr nci  d  d en nci  p co óg ca.
n b d   Y 4I i i ores da C P 50: C m os os u i o i o o o P 0 od au a o p t  q e nibem  c t cr m  45 p em mentar 

®
i e  a gu h n i s o d  nso x  me ab i d or v s at vidad  de l ns ip ót co como  zolpi em. I no  é t ol za o p ária

i e as  ci P : en  a n pa  C P A om a t bu çã a enz mas h pátic  do tocromo 450  s do s pri ci is Y 3 4 c  con ri i o d
®

Y 1A . ef i o ma i m c de no  m no  an  d i i rad co  C P 2  O e t  far cod nâ i o  Inso x é e r qu do é a m n st o m
®i a ci  ( m i ut r e A  E t e a o  q d n ox  a ni a  co  r f mpi na u nd o  d CYP3 4). n r t nt , uan o I son  foi dmi str do m

a a  ( m b o  do Y 3A )  a arm co né i  e a arm co n ca, ã o a  itr con zol u ini id r  C P 4 ,  f a ci t ca  f a di âmi  n o f r m
gn f ca i nt  i i a  e vâ a cl n ca e es ul s o  nh  si i i t vame e mod f cad s. A r le nci  í i  d st  res tado nã  é co ecida. A

dmi r çã de zo i m ce oc zo 20 du v s  a , u  ot n e coa nist a o  lp de  com t ona l ( 0mg, as eze ao di )  m p e t
i C P  r l ga a v a e l mi çã d zo pi m, a t A C t t l e in bidor Y 3A4, p o on  meia- id  d  e i na o o l de  umen a o U  o a  

i c e ra cl a n e u n o mp ra o m z i e i  p a e o  Qu n odiminu o  q a d  co a d  co olp d m ma s l c b . a d  
dmi s r do t co ol U  t t l m n a mo t nt  ( o  8 ua o coa ni t a  com ce o naz , o A C o a  au e t des ame e fat r 1, 3 q nd

r do co zo i m i o) U a st  e o m  l d n  es o compa a  m lp de  soz nh . m ju e d d sage de zo pi em ão é nec sári
a s p de er a r i os e oa ni a  d ol i m co  m s o acientes vem s dve t d  qu a c dmi str ção e z p de  m

na  od au s t s a icetoco zol p e mentar o efei o sed t vos.
®u ro med c n oO t s i ame t s: nd I so  m st o u co  r a i a, d go n  Qua o n nox  foi ad ini rad  j nto m va f r n  i xi a,

a t d na u me i n en  t r ção ci t ca  se va .r ni i i  o ci t di a, n huma in e a  farmaco né i  foi ob r da
l me :A i ntos  ão á a  sp í i a é o so a i f r n a e nt s a N  h  d dos di on ve s t o m mento bre  nter e ê ci d alime o n

®
o  n oxaçã de I son .

e  ora o ai :T stes lab t ri s  ã d s í i é o mo e r n erf ci  e N o há da os di pon ve s at   m nto sob e a i t erên a d
®ns x em e e a r t a .I ono  t st s l bo a ori is

O  E O R E TE ME I A NC MO D V USA  S  D C ME TO?
®ns x a rap da e e or so,  r se p e o me a amen e nt s e I ono  ge i m nte p  is  deve se  m r  tomad  i di t t  a e d

ar ou  ca a  A r çã  t t e r a mai cu t po v , ã ve o deit  na m .  du a o do ratamen o d ve se  s r a ssí el  n o de nd
t as 4 s as   m l ns ca  od r ce o u a sa  est  pe í d  ul rap sar  eman , mas e  a gu sos p e se  ne ssári ltr pas r e r o o.
men e o  méd co erá d i ar  d o d u t t , ev o t  o So t  seu i  pod eterm n  a uraçã o se ratamen o  l and  em con a

i  i sôn a s e a  í ct po de n i e eu st do cl ni o.
O O APOS L GI

u a i d 65 n m co d de 0 g or aAd ltos ba xo e  a os: u  mprimi o  1 m  p di .
u m da  ci  5 an  om n ci ci  ep i : co d 5 g  po  Ad ltos co  i de a ma de 6 os ou c i sufi ên a h át ca  ½ mprimi o ( m ) r

a  e m n e ev se  ume a  r  co i d ( 0 g  m s di . A dos so e t d e r a nt da pa a um mpr mi o 1 m ) e  caso
p on s.exce ci ai

tod s s s  s em ão d  e r 1  r Em o o ca os, a do ag n  eve exc de  0mg po dia.
A  R A  S U M I O IT N  E P O O R OS  A  SIG  A O IENT ÇÃO DE E  ÉD C , RESPE A DO S M RE S H RÁ I , S

O E   AD R Ç  O R ME TOD S S E  U A ÃO D  T ATA N .
Ã  N E R O R ME TO S M  O E I N   É I .N O I T R OMPA  T ATA N  E O C NH C ME TO DO SEU M D CO
Ã  U E ME I N O  P A O L D D  V N D . N E  D  U A  N O S  O D CAME TO C M O R Z  DE VA I A E E CI O  A T S E S R
B E E OA P C  E C ME TOO S RV   S E TO DO M DI A N .
S E TO Í C : A P C  F SI O C m r i o o o c  d cor b a  co e t m n o co  o p im d obl ng sul ado e r nca m r ves i e t de r

a.branc
®A A R I S R N P I A  C R CTE ÍST CA  O GA OLÉ T C S: O m r i os d n o ão en a  s co p im d  e I son x  n  apres t m

st c orga ca t s  p a er n aç e  e çã  caracterí i as nolépti s marcan e que ermitam su  dif e ci ão m r la o a
o comp i dooutr s r mi s.

U I A  E Ç SA V R A E E E ME I A N D  A S ?Q A S S R A ÕE  D E S S QU  ST  D C ME TO PO E C U AR

®
n noI so x

h m tartara o de zolpi eme i t   d

D EIN ESEJÁV IS.
F AO D O O R I - EN T C E O UIN ORME  SEU MÉ IC  U CI URG ÃO D TIS A SE VO Ê STÁ FAZEND  SO 
A G TR MDE L UM OU O EDICAMENTO.

 SE C EN O SE H T  EU ONÃO U  MEDI AM T  M O CON ECIMEN O DO S  MÉDICO. P DE SER 
I S P A UA DPER GO O AR A S  SAÚ E.
C ÕPRE AUÇ ES

ausa ár a a er i sem sí  c sA c  prim i da insôni deve s  identif cada pre que pos vel e os fatores ausai  
a pr i   pnót al a t t at en após 14 astrat dos antes da escr ção de um hi ico. A f t de efei o do r am to  7 a di  
us i  pr úr o pr m i o cde o pode ind car a esença de um dist bi psiquiátrico i ár o u uma desordem físi a 

do  ideven o paciente ser reaval ado.
ent i  Paci es dosos: ent dos u ados apr ar um dadPaci es i os o debilit podem esent  a sensibili e 
r de es oas, ec da- a dosmaio  aos efeitos do zolpi m. N sas pess  r omen se uma dose de 5 mg ( e 
m e s edi .  um ent s de 10 g não dev er exc da)  Recomenda-se  acompanham o mai estrito neste 
 paci ol oni ent i a dtipo de ente. A pos ogia prec zada para paci es ac m e 65 anos deve ser 

i ent da.r gorosam e segui
Crianças: segur ef c a pi em p ent  i er orA ança e i áci de zol dem  aci es com idade nf i  à 18 anos, 

t da. t  em zado e esnão foi es abeleci  Um es udo com duração de 8 s anas, reali  m pacient  
r cos - ) ns  as ada i  de ão/ ipediát i  (6  17 anos  com i ônia soci  à déf cit atenç hiperativ dade, 

úr os qui si a ner el  r dver sdist bi  psi átricos e do stem voso, rev ou as eações a sas mai  
t obse  t at ent p versus acebo l r  frequentemen e rvadas no r am o com zol idem  pl  e inc uí am tontura 

23 er sus suv sus 5% , do c ( 5% ver 9, ) e ver s 0% .( ,5%  1, )  r de abeça 12,   2%  alucinações (7,4%  )
ent com s i  Paci es  doença p icót ca: nót c om o em  deveHip i os c o zolpid , não m ser a 
caç pr nc t at ent imedi ão i ipal para o r amento de paci es psicót cos.

n iAm és a: i  o o de podem am an óSedat vos e hipnóticos com zolpi m,  causar nésia ter grada, 
al as h  adm st açã  es ão, el sque em ger  ocorre algum oras após ini r o. Por sa raz  acons ha- e 

o cam i ent s m t asstomar medi ento mediatam e ante de deitar, sendo i por ante egurar 
i av  ono nt r o 8 ascond ções f oráveis para um s ini er upt de 7- hor .

Depressão:  pi se ni c cau  q esentO zol dem deve r admi strado om tela em pacientes ue apr am 
om epr   e r sui r ose ísint as de d essão e que podem apr senta  tendências cidas. A meno  d poss vel 

  pr ness i e ar sagem i onal essdeve ser em egada es pac ent s para evit  a superdo  ntenci . Depr ão 
st po s a us pipreexi ente de er desmascar da durante o o de zol dem. Considerando que insônia 

 s a ess ent eav  s tpode ser um intom de depr ão, o paci e deve ser r aliado caso ela per is a.
as s t po iOutr reações paradoxai e de i psiquiátr co: ut  ões át iO ras reaç  psiqui r cas e 

s c baç nsôni os s i i tparadoxai  omo: exacer ão da i a, pesadel , nervosi mo, irritab l dade, agi ação, 
a sso e va  de s r nt s, a ci çõe  a n  agressivid de, ace s d rai , i ia deli a e  lu na s, comport me to

ado di com podem r  sedainapropri e outros stúrbios de portamento,  ocor er com o uso de tivos e 
i com zo . ess as m ent se i E sashipnót cos, o o lpidem  N e c o, o edicam o deve r descont nuado. s  

e m p ei o  r ações são ais rováv s de correr em idosos.
b po ent a os:Sonam ulismo e com rtam os associ d  r i e out osDormi  enquanto cam nha r  
t ent as ado d r pr a m os fcompor am os soci s como: ormir enquanto di ige, epar e come ali ent , ala 

f o se , nési e  event vao tele one ou no at xual  acompanhado de am a para stes os, foi obser ado 
pac t u i am m não t t al  usem ien es que til zar  zolpide  e es avam ot mente acordados. O o 

com zol   depr r SN r r sccon itante de pidem e álcool ou outros esso es do C parece aumenta  o i o 
ses m t ent o de dem ac da áxides  co por am os assim com o uso zolpi  ima dose m ma 

e endada. D ons a nuaç t at c pir com  eve-se c iderar desconti ão do r amento om zol dem em 
i es que  es om t entpac ent  relatam ess c por am os.

ol ânciT er a: A at v i  c  zol  pod r ar da lguns sed i os/hipnót cos omo o pidem em ap esent  per de 
ác ei os hi os   ol  as emefic ia dos ef t  pnótic após uso pr ongado por algum s anas.

:Dependência  us i / pn o â as i a  evO o de sedat vos hi óticos u de subst nci sim l res, pode l ar ao 
envol ent dênci i sí ass o o r ides vim o de depen a fís ca ou p quica, im com , o us epet do por 

as ana t  per  e E t ar er s  t  algum sem s pode resul ar em da de ficácia. s as c act í ticas, entretan o, não 
obs  om us de ol ão r amforam ervadas c  o o z pidem nas doses e duraç de t at ento 

endadas O co i m e em ut l a s recom .  ris de dependênc a é aior s o zolpid  é i izado acim das dose e 
açã de a rda dur o trat mento ecomendada.

m ado ci t bi si os ór a co o Este risco é au ent em pa entes com dis úr os p quiátric , hist i de al olism ou 
®

o de . ns  er r t upo  sabus drogas  I onox só deve s  administ ado a es e gr  de pacientes ob 
i r s  N es ca nuaçcu dadosa supe vi ão médica. a pr ença de dependência físi , a desconti ão 

dem pode apar s t as abst a: cef a,abrupta do zolpi  causar o ecimento de in om de inênci  alei  dor 
ans , t agi  i r t imuscular, iedade  ensão, tação, confusão e r i abil dade.

 os er  nt nt a em oc er  eEm cas sev os, os segui es si om s pod  orr : desr alização, 
e o z , ip a c a s e d d sdesp rs nali ação h er cusia, dormên ia e formig mento da  xtremi a e , 
ens i , e  al c shipers ibil dade à luz  barulho a contatos físicos, ucinações e onvul ões.
i e ebotInsôn a d  r e: er pção up t at ent c pnót em ogiA int ru abr ta de um r am o om hi icos  posol a e 

ação m d endad  ovocar  eb tdur  aci a as recom as pode pr  insônia de r ote transi ória 
e m o de i  s g ot v(reapar ci ent nsônia às vezes mai  rave do que aquela que m i ou o tratamento) e 

Existem evidências de que as reações adversas, particularmente certas reações no SNC, 
estão relacionadas com a dose. Essas reações, em teoria, devem ser menores se o 
zolpidem é administrado imediatamente antes do paciente deitar-se ou na cama. Essas 
reações ocorrem com mais frequência em pacientes idosos e no início da terapia. De acordo 
com as recomendações da CIOMS, têm-se utilizado os seguintes índices de frequência:
Muito Comum: ³10%; Comum: ³1 e < 10%; Incomum: ³ 0,1 e < 1%; Raro: ³0,01 e < 
0,1%; Muito raro: < 0,01%; Casos isolados: não podem ser estimados com os dados 
disponíveis.
Distúrbios do Sistema Nervoso Central
Comuns: sonolência, dor de cabeça, tontura, insônia exacerbada, amnésia anterógrada (os 
efeitos da amnésia podem estar associados a um comportamento inapropriado).
Casos isolados: nível de consciência deprimido.
Distúrbios psiquiátricos
Comuns: alucinações, agitação, pesadelos.
Incomuns: confusão, irritabilidade.
Casos isolados: nervosismo, agressividade, desilusão, acessos de raiva, comportamento 
inapropriado, sonambulismo, dependência (síndrome de retirada ou efeito rebote podem 
ocorrer após a descontinuação do tratamento), alteração na libido.
A maioria dos distúrbios psiquiátricos estão relacionados com reações paradoxais.
Distúrbios gerais
Comuns: fadiga.
Casos isolados: distúrbios de marcha, resistência ao medicamento, queda (principalmente 
em pacientes idosos e quando zolpidem não é administrado de acordo com as 
recomendações).
Distúrbios oculares
Incomuns: diplopia
Distúrbios gastrintestinais
Comuns: diarreia, náusea, vômito, dor abdominal.
Distúrbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo
Casos isolados: fraqueza muscular.
Distúrbios da pele e tecido subcutâneo
Casos isolados: rash, prurido, urticária, hiperidrose.
Distúrbios hepatobiliares
Casos isolados: aumento das enzimas hepáticas.
Distúrbios do sistema imunológico
Casos isolados: edema angioneurótico.
Informe ao médico, o aparecimento de reações indesejáveis.
O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE 
MEDICAMENTO DE UMA SÓ VEZ?
Nos casos de superdosagem envolvendo zolpidem em monoterapia ou associado a outros 
depressores do SNC (incluindo álcool), foram observados sintomas que variam da perda da 
consciência ao coma e sintomatologia mais severa, incluindo consequências fatais. 
Procurar imediatamente atendimento médico.
ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE 
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30ºC). PROTEGER 
DA LUZ E UMIDADE.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS.
_______________________________________________________________________
INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE
CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS
Propriedades farmacodinâmicas: O zolpidem é um agente hipnótico pertencente ao grupo 
das imidazopiridinas. Estudos experimentais demonstraram que zolpidem promove um 
efeito sedativo em doses muito inferiores àquelas necessárias para obtenção de um efeito 
anticonvulsivante, relaxante muscular ou ansiolítico. Esses efeitos são devidos a uma 
atividade agonista seletiva sobre um receptor GABAÔMEGA, que modula a abertura do 
canal de cloro. O zolpidem é um agonista preferencial da subclasse de receptores ômega 1 
(BZD1). No homem, zolpidem encurta o tempo de indução ao sono, reduz o número de 
despertares noturnos e aumenta a duração total do sono, melhorando sua qualidade. Esses 
efeitos estão associados a um perfil eletroencefalográfico específico, diferente daquele 
observado com as benzodiazepinas. Estudos em laboratório de sono mostraram que 
zolpidem prolonga o estágio II do sono bem como os estágios de sono profundo (III e IV). Na 
dosagem recomendada, o zolpidem não possui efeito sobre a duração total do sono 
paradoxal (fase REM).
Propriedades farmacocinéticas: Absorção: após administração oral, o zolpidem 
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apresenta uma biodisponibilidade de aproximadamente 70%, com as concentrações 
plasmáticas máximas sendo alcançadas entre 0,5 e 3 horas.
Distribuição: em doses terapêuticas, zolpidem possui farmacocinética linear. A ligação às 
proteínas plasmáticas é da ordem de 92% e o volume de distribuição em adultos é de 
0,54±0,02 L/Kg.
Eliminação: zolpidem é metabolizado no fígado e eliminado na forma de metabólitos 
inativos, na urina (aproximadamente 60%) e nas fezes (aproximadamente 40%), não 
possuindo efeito indutivo sobre as enzimas hepáticas. A meia-vida plasmática é, em média, 
de 2,4 horas (0,7 a 3,5 horas).
Em pacientes idosos, observa-se uma diminuição na depuração hepática, havendo um 
aumento de cerca de 50% nas concentrações de pico, sem prolongamento significativo na 
meia-vida (média: 3 horas). O volume de distribuição apresenta-se reduzido em 
0,34±0,05L/Kg.
Na presença de insuficiência renal, com ou sem diálise, ocorre uma leve diminuição na 
depuração renal, mas os outros parâmetros cinéticos não são alterados. O zolpidem não é 
dialisável. A biodisponibilidade encontra-se aumentada em pacientes com insuficiência 
hepática. A depuração é consideravelmente reduzida e a meia-vida prolongada 
(aproximadamente 10 horas).
RESULTADOS DE EFICÁCIA
O zolpidem tem se mostrado efetivo no tratamento continuado da insônia em vários estudos 
observacionais.
Estivill E, et al. Consensus on drug treatment, definition and diagnosis for insomnia. Clinical 
Drug Investigation 2003; 23(6): 351-85.
Em um estudo envolvendo 245 pacientes, zolpidem foi associado com significativa melhoria 
da qualidade de sono e menor sonolência durante o dia quando comparado com placebo 
(p<0,05). A segurança de zolpidem foi muito satisfatória e similar a do placebo.
Herve A, et al. Efficacy and safety of zolpidem administered 'as needed' in primary insomnia: 
results of a double-blind, placebo-controlled study. Clinical Drug Investigation 2001, 
21(6):391-400.
INDICAÇÕES

®Insonox  está indicado no tratamento da insônia ocasional, transitória ou crônica.
CONTRAINDICAÇÕES

®Insonox  está contraindicado nos seguintes casos:
-Hipersensibilidade ao zolpidem ou a qualquer um dos componentes da fórmula;
-Insuficiência respiratória severa ou aguda;
-Insuficiência hepática severa.
MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAÇÃO DEPOIS DE ABERTO

®
Insonox  age rapidamente e por isso, deve ser sempre administrado imediatamente antes de 
deitar ou na cama. DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO 
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 
30ºC). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.
POSOLOGIA
A duração do tratamento deve ser a mais curta possível, não devendo ultrapassar a quatro 
semanas:
-Insônia ocasional: de 2 a 5 dias
-Insônia transitória: de 2 a 3 semanas
Em alguns casos pode ser necessário ultrapassar o período de quatro semanas. Isso só 
deverá ser feito após uma reavaliação do estado clínico do paciente.
Adultos abaixo de 65 anos: um comprimido de 10mg por dia.
Adultos com idade acima de 65 anos ou com insuficiência hepática: ½ comprimido (5mg) por 
dia. A dose somente deve ser aumentada para um comprimido (10mg) em casos 
excepcionais. Em todos os casos, a dosagem não deve exceder 10mg por dia.
ADVERTÊNCIAS
O zolpidem deve ser usado com cautela em pacientes com apneia noturna e miastenia 
gravis. No caso de sedativos/hipnóticos com curta duração de ação, pode ocorrer o 
fenômeno de retirada durante intervalo de dose.
Insuficiência respiratória: Em pacientes com insuficiência respiratória, deve-se levar em 
consideração que hipnóticos e similares podem causar depressão respiratória.
Insuficiência hepática: Ver recomendação de dose.
Cuidados na direção de veículos ou realização de tarefas que exijam atenção: 
Pacientes que dirigem veículos ou operam máquinas devem ser alertados para a 
possibilidade de sonolência na manhã seguinte à administração de zolpidem. Para 
minimizar este risco, recomenda-se que a duração do sono seja de 7-8 horas.
Risco de uso por via de administração não recomendada: Não há estudos dos efeitos de 

®
Insonox  administrado por vias não recomendadas. Portanto, por segurança e para eficácia 

deste medicamento, a administração deve ser somente pela via oral.
Gravidez e lactação: Deve-se evitar o uso de zolpidem durante a gravidez, como medida de 
precaução. Dados a respeito da utilização de zolpidem em pacientes grávidas, são 
inexistentes ou muito limitados. Estudos em animais não indicaram efeitos embriotóxicos.
Se prescrito a mulheres em idade fértil, deve-se orientar a paciente a contatar o médico a 
respeito da interrupção do tratamento, quando houver intenção ou suspeita de gravidez.
Em caso de utilização de zolpidem durante os três últimos meses da gravidez ou durante o 
trabalho de parto, efeitos no neonato como hipotermia, hipotonia e depressão respiratória 
moderada, podem ocorrer em razão da ação farmacológica do produto.
Além disso, crianças nascidas de mães que utilizaram sedativos/hipnóticos cronicamente 
durante os últimos estágios da gravidez podem ter desenvolvido dependência física e existe 
o risco de desenvolverem sintomas de abstinência após o nascimento.
Embora a concentração de zolpidem no leite materno seja baixa, ele não deve ser utilizado 
por mulheres durante o período de amamentação.
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação 
médica ou do cirurgião-dentista.
Categoria de risco na gravidez: categoria B
USO EM IDOSOS E CRIANÇAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
A causa primária da insônia deve ser identificada sempre que possível e os fatores causais 
tratados antes da prescrição de um hipnótico. A falta de efeito do tratamento após 7 a 14 dias 
de uso pode indicar a presença de um distúrbio psiquiátrico primário ou uma desordem física 
devendo o paciente ser reavaliado.
Pacientes idosos: Pacientes idosos ou debilitados podem apresentar uma sensibilidade 
maior aos efeitos do zolpidem. Nessas pessoas, recomenda-se uma dose de 5mg (a dose de 
10mg não deve ser excedida). Recomenda-se um acompanhamento mais estrito neste tipo 
de paciente. A posologia preconizada para pacientes acima de 65 anos deve ser 
rigorosamente seguida.
Crianças: A segurança e eficácia de zolpidem em pacientes com idade inferior à 18 anos, 
não foi estabelecida. Um estudo com duração de 8 semanas, realizado em pacientes 
pediátricos (6-17 anos) com insônia associada à déficit de atenção/hiperatividade, distúrbios 
psiquiátricos e do sistema nervoso, revelou as reações adversas mais frequentemente 
observadas no tratamento com zolpidem versus placebo e incluíram tontura (23,5% versus 
1,5%), dor de cabeça (12,5% versus 9,2%) e alucinações (7,4% versus 0%).
Pacientes com doença psicótica: Hipnóticos como o zolpidem, não devem ser a 
medicação principal para o tratamento de pacientes psicóticos.
Amnésia: Sedativos e hipnóticos como o zolpidem, podem causar amnésia anterógrada, 
que em geral ocorre algumas horas após administração. Por essa razão, aconselha-se 
tomar o medicamento imediatamente antes de deitar, sendo importante assegurar 
condições favoráveis para um sono ininterrupto de 7-8 horas.
Depressão: O zolpidem deve ser administrado com cautela em pacientes que apresentam 
sintomas de depressão e que podem apresentar tendências suicidas. A menor dose possível 
deve ser empregada nesses pacientes para evitar a superdosagem intencional. Depressão 
preexistente pode ser desmascarada durante o uso de zolpidem. Considerando que insônia 
pode ser um sintoma de depressão, o paciente deve ser reavaliado caso ela persista.
Outras reações paradoxais e de tipo psiquiátrico: Outras reações psiquiátricas e 
paradoxais como exacerbação da insônia, pesadelos, nervosismo, irritabilidade, agitação, 
agressividade, acessos de raiva, ideias delirantes, alucinações, comportamento 
inapropriado e outros distúrbios de comportamento, podem ocorrer com o uso de sedativos e 
hipnóticos, como o zolpidem. Nesse caso, o medicamento deve ser descontinuado. Essas 
reações são mais prováveis de ocorrer em idosos.
Sonambulismo e comportamentos associados: Dormir enquanto caminha e outros 
comportamentos associados como: dormir enquanto dirige, prepara e come alimentos, fala 
ao telefone ou no ato sexual, acompanhado de amnésia para estes eventos, foi observado 
em pacientes que utilizaram zolpidem e não estavam totalmente acordados. O uso 
concomitante de zolpidem com álcool ou outros depressores do SNC parece aumentar o 
risco desses comportamentos assim como o uso de zolpidem acima da dose máxima 
recomendada. Deve-se considerar a descontinuação do tratamento com zolpidem em 
pacientes que relatam esses comportamentos.
Tolerância: Alguns sedativos/hipnóticos como o zolpidem podem apresentar perda de 
eficácia dos efeitos hipnóticos após uso prolongado por algumas semanas.
Dependência: O uso de sedativos/hipnóticos ou de substâncias similares, pode levar ao 
desenvolvimento de dependência física ou psíquica, assim como, o uso repetido por 
algumas semanas pode resultar em perda de eficácia. Estas características, entretanto, não 
foram observadas com o uso de zolpidem nas doses e duração de tratamento 
recomendadas. O risco de dependência é maior se o zolpidem é utilizado acima das doses e 

da duração de tratamento recomendada.
Este risco é aumentado em pacientes com distúrbios psiquiátricos, história de alcoolismo ou 

®
abuso de drogas. Insonox  só deve ser administrado a este grupo de pacientes sob 
cuidadosa supervisão médica.
Na presença de dependência física, a descontinuação abrupta do zolpidem pode causar o 
aparecimento de sintomas de abstinência: cefaleia, dor muscular, ansiedade, tensão, 
agitação, confusão e irritabilidade.
Em casos severos, os seguintes sintomas podem ocorrer: desrealização, 
despersonalização, hiperacusia, dormência e formigamento das extremidades, 
hipersensibilidade à luz, barulho e a contatos físicos, alucinações e convulsões.
Insônia de rebote: A interrupção abrupta de um tratamento com hipnóticos em posologia e 
duração acima das recomendadas pode provocar insônia de rebote transitória 
(reaparecimento de insônia às vezes mais grave do que aquela que motivou o tratamento) e 
pode também causar outros sintomas (alterações do humor, ansiedade, agitação). Portanto, 
a posologia deve ser reduzida gradualmente e o paciente deve ser informado.
No caso de sedativos/hipnóticos com curta duração de ação, o fenômeno de retirada pode se 
manifestar dentro do intervalo de dose.
Outros grupos de risco
-  Deve-se tomar extremo cuidado com pacientes com história de alcoolismo ou dependência 
a drogas.
-  Deve-se ter cuidado com pacientes com insuficiência hepática, pois nesses pacientes, o 
clearance e o metabolismo do zolpidem estão reduzidos. Por isso, nesses casos, a dose 
inicial deve ser de 5mg e pacientes idosos devem ter atenção especial. Caso a resposta 
clínica em adultos (abaixo de 65 anos) seja inadequada e o medicamento bem tolerado, 
pode-se aumentar a dose para 10mg.
INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS

®
Álcool: A ingestão de Insonox  juntamente com bebidas alcoólicas ou de medicamentos 
contendo álcool não é recomendada.
O álcool promove uma intensificação do efeito de sedativos e hipnóticos ou de substâncias 
relacionadas, com reflexo sobre a vigilância, aumentando o risco na condução de veículos 
ou na operação de máquinas.
Depressores do SNC: O aumento da depressão do Sistema Nervoso Central pode ocorrer 
no caso de uso concomitante com antipsicóticos (neurolépticos), hipnóticos, 
ansiolíticos/sedativos, agentes antidepressivos, analgésicos narcóticos, drogas 
antiepiléticas, anestésicos e anti-histamínicos. Entretanto no uso de inibidores seletivos da 
recapatação de serotonina (fluoxetina e sertralina) nenhuma interação farmacocinética ou 
farmacodinâmica tem sido observada. No caso de analgésicos narcóticos, pode ocorrer 
aumento da sensação de euforia levando a ocorrência de dependência psicológica.
Inibidores da CYP450: Compostos que inibem o citocromo P450 podem aumentar a 

®
atividade de alguns hipnóticos como o zolpidem. Insonox  é metabolizado por várias 
enzimas hepáticas do citocromo P450: sendo as principais CYP3A4 com a contribuição da 

®CYP1A2. O efeito farmacodinâmico de Insonox  é menor quando é administrado com 
®

rifampicina (um indutor de CYP3A4). Entretanto, quando Insonox  foi administrado com 
itraconazol (um inibidor do CYP3A4), a farmacocinética e a farmacodinâmica, não foram 
significativamente modificadas. A relevância clínica destes resultados não é conhecida. A 
coadministração de zolpidem com cetoconazol (200mg, duas vezes ao dia), um potente 
inibidor CYP3A4, prolonga a meia-vida de eliminação do zolpidem, aumenta o AUC total e 
diminui o clearance quando comparado com zolpidem mais placebo. Quando 
coadministrado com cetoconazol, o AUC total aumenta modestamente (fator 1,83 quando 
comparado com zolpidem sozinho). Um ajuste de dosagem de zolpidem não é necessário, 
mas os pacientes devem ser advertidos que a coadministração de zolpidem com 
cetoconazol pode aumentar os efeitos sedativos.

®Outros medicamentos: Quando Insonox  foi administrado junto com varfarina, digoxina, 
ranitidina ou cimetidina, nenhuma interação farmacocinética foi observada.
Alimentos: Não há dados disponíveis até o momento sobre a interferência de alimentos na 

®
ação de Insonox .
Testes laboratoriais: Não há dados disponíveis até o momento sobre a interferência de 

®Insonox  em testes laboratoriais.
REAÇÕES ADVERSAS AO MEDICAMENTO
Existem evidências de que as reações adversas, particularmente certas reações no SNC, 
estão relacionadas com a dose. Essas reações, em teoria, devem ser menores se o 
zolpidem é administrado imediatamente antes do paciente deitar-se ou na cama. Essas 
reações ocorrem com mais frequência em pacientes idosos e no início da terapia. De acordo 
com as recomendações da CIOMS, têm-se utilizado os seguintes índices de frequência:
Muito Comum: ³10%; Comum: ³1 e < 10%; Incomum: ³ 0,1 e < 1%; Raro: ³0,01 e < 

0,1%; Muito raro: < 0,01%; Casos isolados: não podem ser estimados com os dados 
disponíveis.
Distúrbios do Sistema Nervoso Central
Comuns: sonolência, dor de cabeça, tontura, insônia exacerbada, amnésia anterógrada (os 
efeitos da amnésia podem estar associados a um comportamento inapropriado).
Casos isolados: nível de consciência deprimido.
Distúrbios psiquiátricos
Comuns: alucinações, agitação, pesadelos.
Incomuns: confusão, irritabilidade.
Casos isolados: nervosismo, agressividade, desilusão, acessos de raiva, comportamento 
inapropriado, sonambulismo (ver Uso em Idosos, Crianças e Outros Grupos de Risco), 
dependência (síndrome de retirada ou efeito rebote podem ocorrer após a descontinuação 
do tratamento), alteração na libido.
A maioria dos distúrbios psiquiátricos estão relacionados com reações paradoxais.
Distúrbios gerais
Comuns: fadiga.
Casos isolados: distúrbios de marcha, resistência ao medicamento, queda (principalmente 
em pacientes idosos e quando zolpidem não é administrado de acordo com as 
recomendações).
Distúrbios oculares
Incomuns: diplopia
Distúrbios gastrintestinais
Comuns: diarreia, náusea, vômito, dor abdominal.
Distúrbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo
Casos isolados: fraqueza muscular.
Distúrbios da pele e tecido subcutâneo
Casos isolados: rash, prurido, urticária, hiperidrose.
Distúrbios hepatobiliares
Casos isolados: aumento das enzimas hepáticas.
Distúrbios do sistema imunológico
Casos isolados: edema angioneurótico.
SUPERDOSE
Nos casos de superdosagem envolvendo zolpidem em monoterapia ou associado a outros 
depressores do SNC (incluindo álcool), foram observados sintomas que variam da perda da 
consciência ao coma e sintomatologia mais severa, incluindo consequências fatais. Em 
casos de superdosagem, medidas sintomáticas e de suporte devem ser utilizadas. Se não 
houver vantagens no esvaziamento gástrico, deve ser administrado carvão ativado para 
reduzir a absorção. Se ocorrer estados de excitação, deve ser administrado algum sedativo. 
A utilização de flumazenil deve ser avaliada nos casos graves, porém a administração de 
flumazenil pode contribuir no aparecimento de sintomas neurológicos (convulsões). O 
zolpidem não é dialisável.
ARMAZENAGEM
DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE 
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30ºC). PROTEGER 
DA LUZ E UMIDADE.
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