instabilidade na marcha, tonteira, ataxia, cefaléia, sonolénciadiurna,
perdada capacidade de vigilia, fraqueza muscular e diplopia. Essas
reacées ocorrem com mais freqiiéncia em pacientes idosos e noinicio
daterapia.

Foramrelatadas alguns casos de: astenia, disturbios gastrintestinais,
alteracoes de libido e reacées cutdneas.

Uma depressao pré-existente pode ser revelada durante o usocom
zolpidem. Sendo ainsénia um possivel sintoma de depressao, deve
ser feito uma reavaliacdo do paciente, caso esse sintoma persista.

@Posologia:

Noctiden deve ser administrado imediatamente antes de deitar. A duracédo do
tratamento deve ser a mais curta possivel, ndo devendo ultrapassar 4 semanas:
- insénia ocasional: de 2 a 5 dias.

- insénia transitéria: de 2 a 3 semanas.

Em alguns casos pode ser necessario ultrapassar o periodo de 4 semanas.
Isso s6 devera ser feito apés uma reavaliagao do estado clinico do paciente.
Adultos: Abaixo de 65 anos, 1 comprimido de 10 mg ao dia.

Criangas: Este medicamento é contra-indicado para criancas.

Idosos: Adultos acima de 65 anos ou com insuficiéncia hepética: 2 comprimido
(5 mg) por dia. A dose somente deve ser aumentada para um comprimido (10 mg)
em casos excepcionais.

Em todos os casos, a dosagem nédo deve exceder a 10 mg por dia.

“ Superdosagem:

Como para todos os casos de superdosagem, a possibilidade de intoxicacdo
por multiplas drogas deve ser sempre considerada, pois tal condicdo pode
piorar o prognéstico.

Os sinais de superdosagem com zolpidem sdo primeiramente caracterizados
por depressao do sistema nervoso central, variando de sonoléncia ao coma.
Em doses de até 400 mg, o prognéstico sempre tem sido favoravel.

Na superdosagem com zolpidem, associado a outros depressores do sistema
nervoso central ou alcool, tem sido referida sintomatologia severa e
potencialmente fatal.

Em casos de superdosagem, as seguintes medidas usuais de precaugdo
devem ser implementadas.

« Transferéncia do paciente para um centro especializado.

* Monitoramento dos parametros cardio-respiratorios.

« Uso de solugdes para perfusdo, caso necessario.

* Em caso de superdosagem detectada dentro da primeira hora, o procedimento
de inducdo ao vomito deve ser realizado, desde que o paciente esteja
consciente; caso contrario, deve-se realizar lavagem gastrica e uma adequada
protecdo das vias aéreas.

* Apés uma hora, a administragdo de carvao aditivado pode reduzir a absorgao.
« O flumazenil pode ser Gtil para o diagnéstico e/ou tratamento da superdosagem
intencional ou acidental por benzodiazepinicos e similares.

* O efeito colateral do flumazenil pode promover o surgimento de sintomas
neurolégicos (convulsdes).

« Pacientes idosos: Recomenda-se um acompanhamento mais rigoroso neste
tipo de paciente. A posologia preconizada para pacientes acima de 65 anos
deve ser rigorosamente seguida.
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= IDENTIFICACAO DO PRODUTO

« Forma farmacéutica e apresentagdes:
Comprimido revestido 10 mg. Caixa com 10 e 20 comprimidos.

+«USOADULTO.

« Composicao:

Comprimido revestido

Cada comprimido revestido contém:

hemitartarato de zolpidem 10 mg
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, amido gliconato de sédio,
estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, diéxido de titanio, éxido de
ferro amarelo.

[ ]
u INFORMACOES AO PACIENTE

* Noctiden é um medicamento que possui em sua férmula uma substancia
chamada de zolpidem. O zolpidem age sobre os centros do sono no cérebro.
Por isso, o médico prescreve Noctiden para o tratamento da insénia, isto &,
para aquelas pessoas que tem dificuldades em adormecer ou de permanecer
adormecido.

+ Mantenha Noctiden em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da luz e
da umidade.

« Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo. Nao utilize
medicamentos com a validade vencida.

« Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento com
Noctiden ou apés o seu término. Informe ao médico se esta amamentando. O
uso de Noctiden durante a gravidez e lactagao s¢ pode ser realizado mediante
acompanhamento médico.

« Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses
e a duragédo do tratamento com Noctiden.

+ N&o interrompa o tratamento com Noctiden nem troque de medicacdo sem o
conhecimento do seu médico, pois isto podera prejudicar o tratamento de sua
doenca.

- Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, como: em
especial sintomas como episddios de confusdo, problemas de memdériae
percepgao, agitacdo noturna, excitacéo, dor de cabeca, pesadelos, vertigem
edificuldade de locomocéo.

+« TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

« Informe seu médico ao fazer uso de qualquer medicamento antes ou durante
o tratamento com Noctiden, em especial outros remédios depressores do
sistema nervoso central. Deve ser evitada principalmente a ingestdo
concomitante com bebidas alcodlicas.

- Contra-indicagoes: Noctiden nao deve ser usado por pacientes com
hipersensibilidade aos componentes da férmula, Noctiden nao deve ser



empregado em criangas com menos de 15 anos e deve ser evitado durante a
gravidez e amamentagao.

* Precaucgodes: Deve ser usado com cautela em pacientes portadores de
insuficiéncia respiratéria e hepética. Pessoas com mais de 65 anos devem
tomar meio comprimido. O tratamento da ins6nia deve ser instituido
somente apds consulta a um médico e ndo deve ultrapassarde2a4
semanas.

Noctiden deve sertomado imediatamente antes de deitar.

« Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes
do inicio, ou durante o tratamento com Noctiden.

Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas,
pois sua habilidade e atencao podem estar prejudicadas.

-NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

Q

 INFORMACOES TECNICAS

- Caracteristicas: Noctiden é um agente hipnético pertencente ao grupo das
imidazopiridinas. Estudos experimentais demonstraram que zolpidem promove
um efeito sedativo em doses muito inferiores aquelas necessarias para
obtengcdo de um efeito anticonvulsivante, relaxante muscular ou ansiolitico.
Esses efeitos sdo devidos a uma atividade agonista seletiva sobre um
receptor GABA-OMEGA, que modula a abertura do local do cloro. O zolpidem
é um agonista preferencial da subclasse de receptores émega 1 (BZD1). No
homem, zolpidem encurta o tempo de indugdo do sono, reduz o nimero de
despertares noturnos e aumenta a duragao total do sono, melhorando sua
qualidade. Esses efeitos estao associados a um perfil eletro encefalico
especifico, diferente daquele observado com benzodiazepinas. Estudos em
laboratério de sono mostraram que zolpidem prolonga o estagio Il do sono bem
como os estagios de sono profundo (Il e V). Na dosagem recomendada, o
zolpidem nao possui efeito sobre a duragédo total do sono paradoxal (fase
REM).

Absorgdo: Apds administracdo oral, o zolpidem apresenta uma
biodisponibilidade de aproximadamente 70%, com as concentragdes
plasmaticas maximas sendo alcangadas entre 0,5 e 3 horas.

Distribuicdo: Em doses terapéuticas, zolpidem possui farmacocinética linear.
A ligagdo as proteinas plasmaticas é da ordem de 92% e o volume de
distribuicdo em adultos é de 0,54+0,2 I/kg.

Eliminacdo: O zolpidem é metabolizado no figado e eliminado na forma de
metabolitos inativos, na urina (aproximadamente 60%) e nas fezes
(aproximadamente 40%), ndo possuindo efeito inativo indutivo sobre as
enzimas hepaticas. A meia-vida plasmatica é, em média, de 2,4 horas (0,7 a
3,5 horas).

Em pacientes idosos, observa-se uma diminuicdo na depuracdo hepatica,
havendo um aumento de cerca de 50% nas concentragdes de pico, sem
prolongamento significativo na meia-vida (média: 3 horas). O volume de
distribuicdo apresenta-se reduzido em 0,34+0,051/Kg.

Na presenca de insuficiéncia renal, com ou sem dialise, ocorre uma leve
diminuigdo na depuragéo renal, mas os outros parametros cinéticos nao sao
alterados. O zolpidem nao é dialisavel.

A biodisponibilidade encontra-se aumentada em pacientes com insuficiéncia
hepatica. A depuracdo é consideravel reduzida e a meia-vida prolongada
(aproximadamente 10 horas).

Indicacoes: Noctiden esta indicado no tratamento da insénia ocasional,
transitéria ou cronica.

®Contra-indica96es: Noctiden esté contra-indicado nos seguintes

casos:
Hipersensibilidade ao zolpidem ou a qualquer um dos componentes
da formula.

Insuficiénciarespiratoria severaou aguda.

Insuficiéncia hepatica severa.

Apnéia noturna.

Miastenia gravis.

Por falta de estudos Noctiden ndo deve ser prescrito para criancas.

Precaucgoes e adverténcias:

Gerais — A causa primaria dainsénia deve seridentificada sempre que
possivel e tratada antes da prescricao de um hipnético. A falta de efeito do
tratamento ap6s 7 a 14 dias de uso pode indicar a presenca de um disttrbio
psiquiatrico primario ou uma desordem fisica devendo o paciente ser
reavaliado.

Gravidez—Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas
semorientagdo médica. Na auséncia de teratogenicidade em animais nédo
seria esperada a ocorréncia de mal formacéo fetal em humanos, pois de
acordo com os conhecimentos atuais, substancias que causam mal
formagbes fetais na espécie humana sempre demonstram serteratogénicas
em estudos qualificados feitos em pelo menos duas espécies animais.
Do ponto de vista clinico, existem dados insuficientes para se avaliar o
risco de mal formacao fetal ou toxicidade do zolpidem quando utilizado
durante agravidez. Portanto como medida de precaugao, deve-se evitara
administragdo do zolpidem no primeiro trimestre. Caso necessario, pode-
se administrara menor dose terapéutica de Noctiden durante o tltimo
trimestre de gravidez, pois existe a possibilidade de ocorrer a hipotonia,
hipertemia ou disturbio respiratério nos recém-nascidos de méaes tratadas
com altas doses de benzodiazepinicos ou similares.
Lactacdo—Deve-se evitar o uso de Noctiden durante alactagéo.
Pediatria—Este medicamento é contra-indicado para criangas.
Geriatria (idosos) — Recomenda-se um acompanhamento mais estrito
nestetipo de paciente. A posologia preconizada para pacientes acimade 65
anos deve serrigorosamente seguida.
Insuficiénciarenal/hepatica—Este medicamento é contra-indicado para
pacientes cominsuficiéncia hepatica severa.

Interag6es medicamentosas:

a) Associagbes a serem evitadas

Deve ser evitada a ingestdo de Noctiden juntamente com bebidas alcodlicas
ou de medicamentos contendo alcool.

O alcool promove uma intensificacdo do efeito sedativo das benzodiazepinas
ou de substancias relacionadas, com reflexo sobre a vigilancia, aumentando
o risco na condugdo de veiculos ou na operagdo de maquinas.

b) Associacbes a serem monitoradas cuidadosamente

- derivados morfinicos (analgésicos, antitussigenos, terapia de substituicao)
e barbituricos: aumento do risco de depressao respiratdria, o que podera ser
fatal em casos de superdosagem.

- outros depressores do sistema nervoso central: derivados morfinicos
(analgésicos, antitussigenos, terapia de substituicdo), barbituricos,
antidepressivos sedativos, anti-histaminicos sedativos, ansioliticos
neurolépticos, clonidina e derivados, talidomida: aumento da depressdo do
sistema nervoso central e perda da capacidade de vigilia podem ser perigosos
para quem dirige veiculos ou trabalha com maquinas.

- clozapina: aumenta o risco de colapso circulatério e parada cardiaca e/ou
respiratoria.

“Interferéncia em exames laboratoriais: Nao se sabe se Noctiden interfere
nos resultados de exames laboratoriais.

@ Reacoes adversas: As seguintes reagcées adversas estao relacionadas

comadoseeasuscetibilidade de cada paciente, usualmente ocorrendo
nahora seguinte a administracdo de Noctiden, caso o paciente nao va
para o leito e adormeca imediatamente: episddios de confuséo,
reacées do tipo paradoxal ou psiquiatrica, sensacao de vertigem,



