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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
PATZ SL
hemitartarato de zolpidem

APRESENTACOES
Comprimido sublingual de 5 mg.
Embalagem contendo 10, 20, 30 ou 90 (embalagenitalaspcomprimidos sublinguais.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada comprimido sublingual contém:

hemitartarato de zolpidem 5,0 mg
eXCIPIENteS® .S.P. .veeereeeerieee e 1 com sublingual
*sucralose, neohesperidina, aroma atrtificial dejeeraroma de menta idéntico ao natural, crospagidxilitol, dextrato, glicirricinato
de amdnio, estearato de magnésio.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
PATZ SL esta indicado no tratamento da ins6niaionak transitéria ou cronica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
O zolpidem tem se mostrado efetivo no tratamenttimeado da insdnia em varios estudos observasionai

Estivill E, et al. Consensus on drug treatmentinitedn and diagnosis for insomnia. Clinical Drugéstigation 2003; 23(6): 351-85.

Em um estudo envolvendo 245 pacientes, zolpideragsociado com significativa melhoria da qualiddeesono e menor sonoléncia
durante o dia quando comparado com placebo (p<Q&guranca de zolpidem foi muito satisfatorianailar a do placebo.

Herve A, et al. Efficacy and safety of zolpidem &uistered ‘as needed’ in primary insomnia: resoftsa double-blind, placebo-
controlled study. Clinical Drug Investigation 20@1,(6): 391-400.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

O zolpidem é um agente hipnético pertencente apagdas imidazopiridinas. Estudos experimentais detr@ram que zolpidem
promove um efeito sedativo em doses muito infesigrquelas necessarias para obtengdo de um eféitonamlsivante, relaxante
muscular ou ansiolitico. Esses efeitos sdo devidosa atividade agonista seletiva sobre um rec@AEAOMEGA, que modula a
abertura do canal de cloro. O zolpidem é um agomistferencial da subclasse de receptores 6megar1lj. No homem, zolpidem
encurta o tempo de indugdo ao sono, reduz o nidemespertares noturnos e aumenta a duragdo towdr, melhorando sua
qualidade. Esses efeitos estdo associados a um eletfoencefalografico especifico, diferente dequobservado com as
benzodiazepinas. Estudos em laboratério de sontrare® que zolpidem prolonga o estagio Il do sogrm lsomo os estagios de sono
profundo (lll e IV). Na dosagem recomendada, oidelm néo possui efeito sobre a duragao total do paradoxal (fase REM).

Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo: apds administragdo oral, o zolpidem aptasuma biodisponibilidade de aproximadamente 7@ as concentracdes
plasmaéticas maximas sendo alcancadas entre hpras8

Distribuicdo: em doses terapéuticas, zolpidem pdasmacocinética linear. A ligagéo as proteinasplaticas é da ordem de 92% e o
volume de distribuicdo em adultos é de 0,54 + OK@. Eliminacéo: zolpidem é metabolizado no figagleliminado na forma de
metabdlitos inativos, na urina (aproximadamente 68%as fezes (aproximadamente 40%), ndo possefeito indutivo sobre as
enzimas hepaticas. A meia-vida plasmatica é, enianée 2,4 horas (0,7 a 3,5 horas). Em pacientsog] observa-se uma diminui¢éo
na depuracgédo hepatica, havendo um aumento ded®&f@b6 nas concentragdes de pico, sem prolongarsignificativo na meia-vida
(média: 3 horas). O volume de distribuicdo apressatreduzido em 0,34 + 0,05l/Kg. Na presenca si€igiéncia renal, com ou sem
dialise, ocorre uma leve diminuicdo na depurac@@lrenas os outros parametros cinéticos ndo saémddts. O zolpidem néo é
dialisavel. A biodisponibilidade encontra-se auradatem pacientes com insuficiéncia hepatica. A @dgfo é consideravelmente
reduzida e a meia-vida prolongada (aproximadanihteras).

4. CONTRAINDICAGCOES

PATZ SL esta contraindicado nos seguintes casos:

-Hipersensibilidade ao zolpidem ou a qualquer usi@mnponentes da férmula;
-Insuficiéncia respiratoria severa ou aguda;

-Insuficiéncia hepatica severa.

Este medicamento é contraindicado na faixa etariaqaliatrica.

Este medicamento é contraindicado para uso por mu#ites gravidas.

Gravidez

Categoria B: Os estudos em animais ndo demonstiégsemfetal, mas também ndo ha estudos controlewomulheres gravidas; ou

entdo os estudos em animais revelaram riscos, neasé&p foram confirmados em estudos controladosielimeres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.



5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
O zolpidem deve ser usado com cautela em pacientesapneia noturna e miastenia gravis. No casadatisos / hipnéticos com
curta duracao de acgédo, pode ocorrer o fendmenetideda durante intervalo de dose.

Insuficiéncia respiratoria
Em pacientes com insuficiéncia respiratéria, devdevar em consideracdo que hipnéticos e similpaem causar depresséo
respiratoria.

Insuficiéncia hepatica
Ver recomendacéo de dose.

Cuidados na direcéo de veiculos ou realizacdo de¢fas que exijam atengéo
Pacientes que dirigem veiculos ou operam maquirasnd ser alertados para a possibilidade de sorial&acmanha seguinte a
administracéo de zolpidem. Para minimizar est®ficomenda-se que a duracéo do sono seja dera® h

Risco de uso por via de administragdo ndo recomenda
Nao h& estudos dos efeitos de zolpidem administpatovias ndo recomendadas. Portanto, por segumarmgara eficacia deste
medicamento, a administragao deve ser somenteipstaal.

Gravidez e lactagéo

Deve-se evitar 0 uso de zolpidem durante a grayvidemo medida de precaugdo. Dados a respeito lizagdio de zolpidem em
pacientes gravidas, sdo inexistentes ou muitodioi. Estudos em animais ndo indicaram efeitosietkicos.

Se prescrito a mulheres em idade fértil, deve-wmiar a paciente a contatar o médico a respeitotdiaupcéo do tratamento, quando
houver intengdo ou suspeita de gravidez.

Em caso de utilizacdo de zolpidem durante os ttéaas meses da gravidez ou durante o trabalhoad®,pefeitos no neonato como
hipotermia, hipotonia e depressao respiratéria maade podem ocorrer em razéo da agdo farmacoldgipaoduto.

Além disso, criangas nascidas de mées que utitizaealativos/hipnéticos cronicamente durante osattiestagios da gravidez podem
ter desenvolvido dependéncia fisica e existe o dgcdesenvolverem sintomas de abstinéncia apasoinmento.

Embora a concentragdo de zolpidem no leite mategj@ baixa, ele ndo deve ser utilizado por mulhdresnte o periodo de
amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Gravidez
Categoria B: Os estudos em animais ndo demonstrégsamfetal, mas também ndo ha estudos controlawomulheres gravidas; ou
entdo os estudos em animais revelaram riscos, neasap foram confirmados em estudos controladoselimeres gravidas.

USO EM IDOSOS E CRIANGCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

A causa priméria da ins6nia deve ser identificaapse que possivel e os fatores causais tratades @ prescricdo de um hipnético.
A falta de efeito do tratamento ap6s 7 a 14 diassdepode indicar a presenga de um disturbio pigen priméario ou uma desordem
fisica devendo o paciente ser reavaliado.

Pacientes idosos

Pacientes idosos ou debilitados podem apresenta semsibilidade maior aos efeitos do zolpidem. oRemnda-se um
acompanhamento mais estrito neste tipo de paci@mesologia preconizada para pacientes acima 65 deve ser rigorosamente
seguida.

Criancas

A seguranca e eficacia de zolpidem em pacientesidade inferior a 18 anos, néo foi estabelecida. éstndo com duracéo de 8
semanas, realizado em pacientes pediatricos (6 anbs) com insOnia associada a déficit de atenip@odtividade, distdrbios

psiquiatricos e do sistema nervoso, revelou adesagdversas mais frequentemente observadas amergb com zolpidem versus
placebo e incluiram tontura (23,5% versus 1,5%)deéacabeca (12,5% versus 9,2%) e alucinacdes (7ef8ds 0%).

Este medicamento é contraindicado na faixa etariaqaliatrica.

Pacientes com doenca psicotica
Hipnéticos como o zolpidem, ndo devem ser a med@acincipal para o tratamento de pacientes psisiti

Amnésia

Sedativos e hipnéticos como o zolpidem podem carsagsia anterograda, que em geral ocorre alguanas &pos administragdo. Por
essa razdo, aconselha-se tomar o0 medicamento tarediste antes de deitar, sendo importante assempmdicdes favoraveis para um
sono ininterrupto de 7-8 horas.

Depressao

O zolpidem deve ser administrado com cautela erep@s que apresentam sintomas de depressdo edgem ppresentar tendéncias
suicidas. A menor dose possivel deve ser empreyesi®s pacientes para evitar a superdosagem ortehddepresséo pré-existente
pode ser desmascarada durante o uso de zolpidemidé@ndo que insbnia pode ser um sintoma de siEweo paciente deve ser
reavaliado caso ela persista.

Outras reag6es paradoxais e de tipo psiquiatrico

Outras reagdes psiquiatricas e paradoxais comeagio da insonia, pesadelos, nervosismo, ilitate, agitagéo, agressividade,
acessos de raiva, ideias delirantes, alucinacdegpartamento inapropriado e outros distdrbios gepartamento, podem ocorrer com
0 uso de sedativos e hipnddipticos, como o zolpidéesse caso, 0 medicamento deve ser descontirtisshs reagdes sdo mais
provéaveis de ocorrer em idosos.



Sonambulismo e comportamentos associados

Dormir enquanto caminha e outros comportamentoscasos como: dormir enquanto dirige, prepara eecafimentos, fala ao
telefone ou no ato sexual, acompanhado de amnésiagstes eventos, foi observado em pacientes tdzaram zolpidem e ndo
estavam totalmente acordados. O uso concomitar#elpiedem com alcool ou outros

depressores do SNC parece aumentar o risco dessgsortamentos assim como o uso de zolpidem acimaloda méxima
recomendada. Deve-se considerar a descontinuagéatamento com zolpidem em pacientes que relatagseomportamentos.

Tolerancia
Alguns sedativos/hipnéticos como o zolpidem pod@resentar perda de eficacia dos efeitos hipnotiqms uso prolongado por
algumas semanas.

Dependéncia

O uso de sedativos/hipnéticos ou de substanciatasis) pode levar ao desenvolvimento de dependéisica ou psiquica, assim
como, o uso repetido por algumas semanas poddaesni perda de eficacia. Estas caracteristicagtanto, ndo foram observadas
com o uso de zolpidem nas doses e duragdo de @éat@mecomendadas. O risco de dependéncia é neamrzslpidem € utilizado
acima das doses e da duracédo de tratamento recadandste risco € aumentado em pacientes combibstipsiquiatricos, historia
de alcoolismo ou abuso de drogas. PATZ SL sé deveadministrado a este grupo de pacientes sobdnsdasupervisdo médica. Na
presenca de dependéncia fisica, a descontinuag@utalolo zolpidem pode causar o aparecimento densas de abstinéncia: cefaléia,
dor muscular, ansiedade, tenséo, agitacéo, conéusétabilidade.

Em casos severos, os seguintes sintomas podenena®srealizacéo, despersonaliza¢éo, hiperadmiaméncia e formigamento das
extremidades, hipersensibilidade a luz, barulh@engatos fisicos, alucina¢des e convulsdes.

Insénia de rebote

A interrupcdo abrupta de um tratamento com hipoétiem posologia e duracdo acima das recomendadasppovocar insonia de
rebote transitéria (reaparecimento de ins6nia ass/mais grave do que aquela que motivou o tratajnempode também causar outros
sintomas (alteragdes do humor, ansiedade, agitaB@ojanto, a posologia deve ser reduzida gradudéme o paciente deve ser
informado.

No caso de sedativos/hipnéticos com curta duragégdo, o fendmeno de retirada pode se manifemténoddo intervalo de dose.

Outros grupos de risco

Deve-se tomar extremo cuidado com pacientes cadriaisle alcoolismo ou dependéncia a drogas.

Deve-se ter cuidado com pacientes com insuficiéheigatica, pois @learance e o metabolismo do zolpidem estdo reduzidos.
Pacientes idosos devem ter atengdo especial.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alcool

A ingestdo de PATZ SL juntamente com bebidas alca®lbu de medicamentos contendo alcool ndo é erutena.

O alcool promove uma intensificacéo do efeito diageos e hipnéticos ou de substancias relacionadas reflexo sobre a vigilancia,
aumentando o risco na condugéo de veiculos oueragjo de maquinas.

Depressores do SNC

O aumento da depressé@o do Sistema Nervoso Cenpttal grorrer no caso de uso concomitante com ardipis (neurolépticos),

hipnéticos, ansioliticos/sedativos, agentes antesivos, analgésicos narcéticos, drogas antiegitanestésicos e anti-histaminicos.
Entretanto no uso de inibidores seletivos da recdjot de serotonina (fluoxetina e sertralina) nerhinteragdo farmacocinética ou
farmacodinamica tem sido observada. No caso deyésiebs narcéticos, pode ocorrer aumento da senshg&uforia levando a
ocorréncia de dependéncia psicolégica.

Inibidores da CYP450

Compostos que inibem o citocromo P450 podem aumearattvidade de alguns hipnéticos como o zolpidem.

O hemitartarato de zolpide#n metabolizado por véarias enzimas hepéticas deroitm P450: sendo as principais CYP3A4 com a
contribuigcdo da CYP1A2. O efeito farmacodinamicchémitartarato de zolpidegnmenor quando é administrado com rifampicina (um
indutor de CYP3A4). Entretanto, quando o hemitattade zolpidenfoi administrado com itraconazol (um inibidor do E3A4), a
farmacocinética e a farmacodinamica, ndo foramifsigtivamente modificadas. A relevancia destesiltados ndo é conhecida. A
coadministracdo de zolpidem com cetoconazol (20Qiugs vezes ao dia), um potente inibidor CYP3Adlopga a meia-vida de
eliminacdo do zolpidem, aumenta o AUC total e dimin clearance quando comparado com zolpidem mais placebo.Quando
coadministrado com cetoconazol, o AUC total aumerddestamente (fator 1,83 quando comparado corndealpsozinho). Um ajuste
de dosagem de zolpidem ndo é necessario mas enfeacidevem ser advertidos que a coadministragdolpielem com cetoconazol
pode aumentar os efeitos sedativos.

A fluvoxamina é um potente inibidor de enzimas idado CYP1A2 e de moderado a fraco inibidor dagmae hepaticas CYP2C9 e
CYP3A4. A coadministragdo de fluvoxamina pode autaress niveis sanguineos de zolpidem. O uso conaonteindo é recomendado.

O ciprofloxacino tem se mostrado um moderado imbide enzimas do figado CYP1A2 e CYP3A4. A coadstiagdo de
ciprofloxacino pode aumentar os niveis sanguineaotpidem. O uso concomitante ndo é recomendado.

Outros medicamentos
Quando hemitartarato de zolpidem foi administradiotg com varfarina, digoxina, ranitidina ou cimetal nenhuma interacéo
farmacocinética foi observada.

Testes laboratoriais
Nao héa dados disponiveis até 0 momento sobre réeiriecia de zolpidem em testes laboratoriais.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
PATZ SL deve ser mantido em sua embalagem origégmaltemperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Protiegliz e manter em lugar

seco
O prazo de validade do produto é de 24 mesesiag@data de fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimido na cor branca, circular, biconvexo e ossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A duragéo do tratamento deve ser a mais curtayebsséio devendo ultrapassar a quatro semanas:

-Insénia ocasional: de 2 a 5 dias

-Insbnia transitéria: de 2 a 3 semanas

Em alguns casos pode ser necessario ultrapassafonl@ de quatro semanas. Isso s6 devera sermfeit® uma reavaliacdo do estado
clinico do paciente.

Adultos abaixo de 65 anosm comprimido sublingual de 5mg uma vez ao diaiatamente antes de se deitar.

Adultos com idade acima de 65 anos ou com insafit@éhepatica: 1 comprimido sublingual de 5mg uma ao dia imediatamente
antes de se deitar. A dose somente deve ser autaesut orientacdo médica.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou sizgado.

9. REACOES ADVERSAS

Existem evidéncias de que as reacdes adversasufmarhente certas rea¢des no SNC, estéo relacenzmn a dose. Essas reacoes,
em teoria, devem ser menores se 0 zolpidem é agtraidld imediatamente antes do paciente deitar-seaotama. Essas reacdes
ocorrem com mais frequéncia em pacientes idosasimicio da terapia. De acordo com as recomenda®€OMS, tém-se utilizado
os seguintes indices de frequéncia:

Muito Comum: >10%

Comum:>1e<10%

Incomum: >0,1 e <1%

Raro: > 0,01 e <0,1%

Muito raro: <0,01%

Casos isoladosndo podem ser estimados com os dados disponiveis.

Distarbios do Sistema Nervoso Central

Comuns: sonoléncia, dor de cabega, tontura, insdnia exadartamnésia anterégrada (os efeitos da amnésimpestar associados a
um comportamento inapropriado).

Casos isoladosnivel de consciéncia deprimido.

Distlrbios psiquiatricos

Comuns: alucinages, agitacdo, pesadelos.

Incomuns: confus&o, irritabilidade.

Casos isoladosnervosismo, agressividade, desilusdo, acessosivie mmmportamento inapropriado, sonambulismo (Vso em
Idosos, Criancas e Outros Grupos de Risco), deperadésindrome de retirada ou efeito rebote podeonrer apds a descontinuagio
do tratamento), alteracéo na libido.

A maioria dos disturbios psiquiatricos estao relaatdos com reacdes paradoxais.

Distarbios gerais

Comuns: fadiga.

Casos isoladosdisturbios de marcha, resisténcia ao medicamengglaj(principalmente em pacientes idosos e quasigmem néo é
administrado de acordo com as recomendacdes).

Distlrbios oculares
Incomuns: diplopia

Distlrbios gastrintestinais
Comuns: diarreia, nausea, vomito, dor abdominal.

Distlrbios misculo-esqueléticos e do tecido conjuxo
Casos isoladosfragueza muscular.

Distlrbios da pele e tecido subcutaneo
Casos isoladosrash, prurido, urticaria, hiperidrose.

Distlrbios hepatobiliares
Casos isoladosaumento das enzimas hepaéticas.



Distlrbios do sistema imunolégico
Casos isoladosedema angioneurético.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, entacas pesquisas tenham indicado eficacia e segurangceitaveis, mesmo
que indicado e utilizado corretamente, podem ocorreeventos adversos imprevisiveis ou desconhecidbiesse caso, notifique os
eventos adversos pelo Sistema de Notificagdbes em gilincia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisaou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municigal.

10. SUPERDOSE

Nos casos de superdosagem envolvendo zolpidem emtenapia ou associado a outros depressores ddiSdl@ndo alcool), foram
observados sintomas que variam da perda da consca#mcoma e sintomatologia mais severa, inclutmizequéncias fatais.

Em casos de superdosagem, medidas sintométicasupadee devem ser utilizadas. Se ndo houver vansagp esvaziamento gastrico,
deve ser administrado carvéo ativado para redwaisargdo. Se ocorrer estados de excitagéo, deadrs@istrado algum sedativo.

A utilizacdo de flumazenil deve ser avaliada naosaraves, porém a administracdo de flumazené podtribuir no aparecimento de
sintomas neurolégicos (convulsdes).

O zolpidem né&o é dializavel.

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/rmacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Data do N, Assunto Data do N°. do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10458) — Produto sem bula padréo.
NOVO -
07/03/2014 | 0166328/14-3|  nclusao N/A N/A N/A n/A | Submissdo  eletrdnica  para \pnpg | Comprimidos
Inicial de disponibilizacdo do texto de bula de 5mg
Texto de Bula no Bulario eletrbnico da
— RDC 60/12 ANVISA.
APRESENTACOES VP / VPS
4. O QUE DEVO SABER VP
(10451) — ANTES DE USAR ESTE
NOVO — MEDICAMENTO?
Notifiacdo de Comprimidos
- - R VPS
13/04/2015 | 0318117/15-1 Alteracéo de N/A N/A N/A N/A 5 ADVERTENCIAS E de 5mg
Texto de Bula PRECAUCOES
— RDC 60/12 VPS
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
10250 -
MEDICAME
NTO NOVO - VP /VPS
(10451) — =
Incluséo de
NOV? g local de Comprimidos
NA N/A Notifiacdo de | 30/07/2015| 0673486/15-3 fabricacdo do| 14/09/2015| DIZERES LEGAIS P

Alteracdo de

Texto de Bula
— RDC 60/12

medicamento
de liberacéo
convencional
com prazo de

andlise

de 5mg




