FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAQ PARA O UTILIZADOR

Zolpidemtartrato Aurobindo 5 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Zolpidemtartrato Aurobindo 10 mg, comprimidos revestidos por pelicula
zolpidemtartrato

Leia atentamente todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.
Guarde este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
Tem mais perguntas? Fale com o seu médico ou farmacéutico.
Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi receitado apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem os mesmos sintomas que voceé.
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Fale entdo com o seu
médico ou farmacéutico.

Conteudo deste folheto

O que é Zolpidemtartrato Aurobindo e para que é utilizado?

Quando ndo deve tomar este medicamento ou deve ter precau¢des especiais?
Como tomar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como conservar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informacgdes
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1. O QUE E ZOLPIDEMTARTRATO AUROBINDO E PARA QUE E UTILIZADO?

Zolpidemtartrato Aurobindo pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como
substancias semelhantes as benzodiazepinas.

Este medicamento € um comprimido para dormir (hipndtico) que atua no cérebro para causar
sonoléncia. E utilizado no tratamento de curta duragéo da insénia em adultos, quando a condi¢do
é grave, limita-o fisica ou mentalmente (ndo consegue fazer tudo o que fazia antes) ou causa dor
intensa.

2. QUANDO NAO DEVE USAR ESTE MEDICAMENTO OU DEVE TER CUIDADO EXTRA?

Quando ndo deve usar este medicamento?
Vocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Esses componentes
podem ser encontrados na se¢ao 6.
Se uma reacao alérgica for reconhecida por erupg¢ao cutéanea, coceira, dificuldade para
respirar ou inchago do rosto, labios, garganta ou lingua
Se vocé tem problemas graves no figado
Se vocé tem apneia do sono (uma condigdo em que vocé para de respirar por curtos
periodos durante o sono)
Se vocé sofre de fragueza muscular grave (miastenia gravis)
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Se vocé tem problemas respiratdrios subitos e graves
Se vocé tem menos de 18 anos.

Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?

Consulte seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento se vocé:
é idoso ou esta debilitado. Tenha cuidado ao se levantar a noite. Este medicamento pode
enfraquecer seus musculos. Em combinagdo com o efeito sedativo, aumenta o risco de
guedas e, consequentemente, de fratura de quadril.
sofre de problemas hepaticos ou renais.
teve problemas respiratérios no passado. Sua respira¢do pode enfraquecer ao usar este
medicamento.
teve problemas mentais, ansiedade ou psicoses no passado (doenca mental grave em que
o controle sobre o préprio pensamento, comportamento e agdes esta perturbado;
também o contato com a realidade esté perturbado). Zolpidem pode desencadear ou
agravar os sintomas.
sofre ou sofreu de depresséo (sentir-se triste/deprimido por mais de 2 semanas)
sofre ou sofreu de dependéncia de alcool ou drogas ou é suscetivel a isso. O risco de
desenvolver dependéncia deste medicamento (ndo conseguir mais ficar sem o
medicamento fisica ou mentalmente, causado por um impulso para continuar usando o
medicamento) é maior, assim como com doses mais altas ou uso prolongado de zolpidem.
o risco de suicidio e tentativas de suicidio pode aumentar em pacientes tratados com
benzodiazepinas ou hipndéticos, incluindo zolpidem. Se vocé tiver pensamentos de
autoagressao ou suicidio, entre em contato imediatamente com seu médico ou va
diretamente a um hospital.
tem sindrome do QT longo. Esta é uma anomalia do coragédo; um tipo de arritmia cardiaca.

Para o tratamento com este medicamento:
- deve estar claro qual € a causa dos problemas de sono;
- devem ser tratadas doencgas que vocé ja tinha.

O tratamento dos seus problemas de sono ainda ndo funciona apds 7 a 14 dias? Entao vocé deve
ser examinado para outras doengas mentais (psiquicas) ou fisicas (fisicas).

Seu figado funciona muito pior devido a insuficiéncia hepatica? Entdo este medicamento néo
deve ser usado. Devido ao acumulo de substancias téxicas no corpo, o cérebro pode funcionar
pior (encefalopatia).

Criangas e adolescentes até 18 anos
Nao dé este medicamento a criangas e adolescentes até 18 anos.

Outras consideragdes:
Tolerancia - Se apds algumas semanas vocé perceber que os comprimidos ndo funcionam
tdo bem quanto no inicio, deve entrar em contato com seu médico.
Dependéncia (ndo conseguir mais ficar sem o medicamento) - Se vocé usa este tipo de
medicamento, ha um risco de desenvolver dependéncia. Este risco aumenta com doses
mais altas e uso prolongado. O risco é maior se vocé tem um histérico de transtornos
mentais (psiquicos), dependéncia de drogas, abuso de alcool ou drogas, mas a
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dependéncia também pode ocorrer em doses normalmente usadas para tratamento ou se
vocé ndo apresentar fatores de risco, como um histérico de abuso de alcool ou drogas.
Sintomas de abstinéncia (sintomas que podem ocorrer quando vocé para de usar um
determinado medicamento) - O tratamento deve ser reduzido lentamente. Um sindrome
temporario pode ocorrer na retirada, onde os sintomas que levaram ao seu tratamento
com este medicamento retornam de forma agravada. Pode ser acompanhado de outras
reagoes, incluindo mudangas de humor, ansiedade e inquietagao.
Perda de memdria - este medicamento pode levar a perda de memoria. Para reduzir este
risco, vocé deve garantir que pode dormir pelo menos 8 horas ininterruptas.
Reacdes psiquicas e 'paradoxais' (reagdes opostas que ndo condizem com o efeito do
medicamento) - este medicamento pode causar problemas de comportamento, como
inquietacao, excitacdo e/ou agitacao, irritacdo, agressividade, delirios (ver, sentir ou ouvir
coisas que ndo existem, ataques de raiva, pesadelos, alucinagdes, psicoses (alucinagdes;
quando vocé V&, ouve ou sente coisas que ndo existem), comportamento inadequado e
sonoléncia aumentada.
Sonambulismo e comportamento semelhante - este medicamento pode fazer com que as
pessoas fagcam coisas durante o sono que ndo se lembram ao acordar, incluindo
sonambulismo, dirigir enquanto dormem (conduzir um veiculo sem estar bem
descansado), preparar e comer alimentos, fazer chamadas telefonicas ou ter relacées
sexuais. O uso em combinag¢do com alcool e outros medicamentos para o tratamento de
depressao ou ansiedade, ou 0 uso de mais deste medicamento do que a dose méxima
recomendada parece aumentar o risco deste comportamento.
Deve-se considerar cuidadosamente o risco e os beneficios deste medicamento se vocé
tiver sindrome do QT longo (uma anomalia do coragdo, um tipo de arritmia cardiaca).
Assim como outros hipnéticos e medicamentos sedativos, o zolpidem tem um efeito
supressor no sistema nervoso central.
Deterioracdo da psicomotricidade (movimento consciente controlado pelo cérebro) no dia
seguinte (veja também 'Habilidade de dirigir e uso de maquinas') - No dia seguinte a
ingestdo deste medicamento, o risco de deterioragao da psicomotricidade, incluindo
habilidade de dirigir prejudicada, pode ser maior quando:
- vocé toma este medicamento menos de 8 horas antes de realizar atividades que
exigem atencgdo
- vocé toma uma dose maior do que a dose recomendada
- vocé toma zolpidem enquanto ja esta usando outros depressores do sistema
nervoso central ou outros medicamentos que aumentam o nivel de zolpidem no seu
sangue, ou quando vocé bebe alcool ou usa drogas ilegais

Este medicamento pode deixa-lo sonolento e menos consciente. Isso pode fazer com que vocé
caia e se machuque gravemente.

Tome o medicamento de uma sé vez imediatamente antes de dormir. Nao tome outra dose na
mesma noite.

Vocé esta usando outros medicamentos?

Vocé esta usando outros medicamentos além deste, usou recentemente ou pode usar outros
medicamentos em breve? Informe o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento pode afetar a eficacia e/ou os efeitos colaterais de outros medicamentos.
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A rifampicina, um medicamento usado para o tratamento da tuberculose, pode reduzir a
eficacia deste medicamento.

Quando vocé usa zolpidem com os seguintes medicamentos, a sedag¢ao, sonoléncia e
deterioragéo da psicomotricidade (movimentos conscientes controlados pelo cérebro) no dia
seguinte, incluindo a redugao da capacidade de dirigir, podem aumentar:
Medicamentos para certos problemas de salide mental (antipsicéticos)
Medicamentos para problemas de sono (hipnéticos)
Medicamentos para acalmar ou reduzir a ansiedade
Medicamentos para depressao, incluindo Erva de Sdo Jodo (um fitoterapico usado para
tratar a depressdo)
Medicamentos para dor moderada a severa (analgésicos narcéticos) como codeina e
morfina. Sensacdes de excitacdo (euforia) podem aumentar, o que, por sua vez, aumenta
o risco de dependéncia fisica ou mental (ndo conseguir ficar sem o medicamento; vicio).
Medicamentos para epilepsia como fenitoina e carbamazepina
Medicamentos usados para anestesia. Se vocé precisar passar por uma cirurgia sob
anestesia geral, informe ao seu médico quais medicamentos vocé esta usando.
Medicamentos para febre do feno, erup¢des cuténeas ou outras alergias que podem
deixa-lo sonolento (anti-histaminicos sedativos).
Relaxantes musculares; o efeito relaxante muscular e o risco de quedas, especialmente em
pacientes idosos, podem ser aumentados.
Medicamentos que inibem enzimas hepéticas (certos tipos de proteinas produzidas no
figado). Pergunte ao seu médico ou farmacéutico quais medicamentos tém esse efeito
(por exemplo, cetoconazol, um medicamento contra infecgdes fungicas).
O suco de toranja também pode inibir enzimas hepaticas.

N&o foi observada interagdo durante o uso de zolpidem com varfarina (um anticoagulante),
digoxina (para tratar insuficiéncia cardiaca) ou ranitidina (para tratar problemas estomacais).

O uso simultdneo deste medicamento e opioides (analgésicos fortes, medicamentos para terapia
de substituicdo (substituicdo do medicamento pelo mesmo ou outro medicamento) e alguns
medicamentos para tosse) aumenta o risco de sonoléncia, dificuldades respiratdrias (depressdo
respiratoria), coma (inconsciéncia) e pode ser fatal. Portanto, o uso simultaneo sé deve ser
considerado se ndao houver outras opgdes de tratamento.

Se o0 seu médico prescrever este medicamento juntamente com opioides, a dose e a duragdo do
tratamento concomitante devem ser limitadas pelo seu médico.

Informe o seu médico sobre todos os medicamentos opioides que esta a utilizar e siga
rigorosamente a recomendagao de dosagem do seu médico. Pode ser util informar amigos ou
familiares sobre os sinais e sintomas mencionados acima. Contacte o seu médico quando tiver
estes sintomas.

Quando tomar zolpidem com antidepressivos como bupropiona, desipramina, fluoxetina,
sertralina e venlafaxina, pode ver coisas que ndo existem (alucinagdes).
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N&o é recomendado tomar zolpidem juntamente com fluvoxamina ou ciprofloxacina.

Em que deve prestar aten¢do com o alcool?
ndo deve beber alcool durante o uso deste medicamento, pois o efeito sonifero pode ser
intensificado.

Gravidez e amamentacgao
Esta gravida, pensa que pode estar gravida, planeia engravidar ou estd a amamentar? Nesse
caso, contacte o seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Este medicamento pode ser prejudicial para o feto se usado durante a gravidez.

Os resultados de alguns estudos mostram que pode haver um risco aumentado de labio leporino
e fenda palatina (as vezes chamado de "labio leporino").

Se este medicamento for administrado durante o segundo e/ou terceiro trimestre da gravidez, é
possivel que o feto se mova menos e tenha um ritmo cardiaco irregular.

Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez, especialmente nos primeiros 3 meses.
Se, por razées médicas urgentes, este medicamento for usado nos ultimos meses de gravidez ou
durante o parto, o seu bebé pode ter problemas como temperatura corporal baixa, musculos
flacidos, dificuldades na amamentacéao e dificuldades respiratérias, e pode apresentar sintomas
de abstinéncia, como agitagao e tremores apds 0 nascimento devido a dependéncia fisica
(incapacidade fisica de ficar sem o medicamento). Se isso acontecer, o bebé deve ser
cuidadosamente monitorizado no periodo pds-parto.

Nao amamente o seu bebé, pois pequenas quantidades de zolpidem podem passar para o leite
materno.

Capacidade de condugédo e uso de maquinas
Este medicamento tem grande influéncia na capacidade de conduzir, como conduzir a dormir, e
na capacidade de operar maquinas. No dia seguinte a ingestdo deste medicamento (assim como
com outros hipnéticos), deve estar ciente de que:

Pode sentir-se sonolento, com sono, tonto ou confuso

Pode ter dificuldade em tomar decisdes rapidamente

Pode ver embagado ou duplo

Pode estar menos atento.

E recomendada uma pausa de pelo menos 8 horas entre a ingestao de zolpidem e a condugéo de
um veiculo, operagao de maquinas e trabalho em alturas. Isto € necessario para minimizar a
probabilidade dos efeitos mencionados acima.

Nao beba dlcool nem consuma outras substancias psicoativas (substancias que afetam os
processos mentais) enquanto estiver a usar este medicamento, pois isso pode intensificar os

efeitos mencionados acima.

Zolpidemtartrato Aurobindo contém lactose
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Se o0 seu médico Ihe disse que tem intolerancia a alguns agucares, contacte o seu médico antes
de tomar este medicamento.

Zolpidemtartrato Aurobindo contém sdodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou seja, é
essencialmente “isento de sodio”.

3. COMO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Utilize este medicamento sempre exatamente como o seu médico ou farmacéutico Ihe indicou.
Tem duvidas sobre a utilizagao correta? Contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento é administrado por via oral.

Este medicamento atua rapidamente e deve ser tomado imediatamente antes de deitar ou
guando ja estiver deitado.

Adultos:
A dose recomendada é de 10 mg de Zolpidemtartrato Aurobindo por 24 horas. Alguns pacientes
podem necessitar de uma dose mais baixa.
Este medicamento deve ser tomado:
de uma sé vez;
imediatamente antes de dormir.
Certifique-se de que ha pelo menos 8 horas entre a toma deste medicamento e a realizagdo de
atividades que exijam atengao.
Nao tome mais de 10 mg por 24 horas.

Idosos (mais de 65 anos) e pacientes debilitados: A dose recomendada é de 5 mg. N3o deve
tomar mais do que a dose recomendada.

Pacientes com problemas hepaticos: A dose inicial normal é de 5 mg. O seu médico pode decidir
aumentar para 10 mg se for seguro. Nao use este medicamento se tiver problemas hepaticos
graves. Tenha cuidado extra em idosos com fungdo hepatica reduzida.

Pacientes com histérico de problemas respiratérios (insuficiéncia respiratéria cronica):
recomenda-se uma dose mais baixa.

Uso em criangas e adolescentes até 18 anos
Este medicamento ndo deve ser usado em criangas e adolescentes com menos de 18 anos.

Duragao do tratamento

A duragdo do tratamento deve ser o mais curta possivel. Isso pode variar de alguns dias a 2
semanas. A duragdo maxima do tratamento, incluindo o periodo de redugéo gradual, é de quatro
semanas.
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Seu médico escolhera um periodo de redu¢éo gradual com base em suas necessidades pessoais.
Em certas situagdes, pode ser necessario usar este medicamento por mais de 4 semanas.

Vocé usou muito deste medicamento?

Se voceé (ou outra pessoa) tomar varios comprimidos de uma vez ou se achar que uma crianga
engoliu comprimidos, entre em contato imediatamente com seu médico ou com o departamento
de emergéncia do hospital mais proximo. Leve a embalagem e quaisquer comprimidos restantes.
Nao va a um servico médico sem acompanhamento. A ingestdo de uma overdose pode causar
sonoléncia grave rapidamente, e doses mais altas podem levar ao coma (inconsciéncia) ou até a
morte.

Este medicamento é usado junto com outros medicamentos que suprimem o sistema nervoso
central (como élcool)? Isso pode causar problemas graves e até ser fatal. Sinais de overdose
moderada podem incluir: sonoléncia, confusdo, sensa¢do de cansago e letargia, pouca energia e
desejo de dormir muito. Se a overdose for grave, podem ocorrer os seguintes sintomas:
problemas de movimento (ataxia), musculos flacidos (hipotonia), pressao arterial baixa
(hipotensao), respiragdo reduzida, casos de consciéncia reduzida até coma e sintomas mais
graves, como um desfecho fatal.

Esqueceu-se de usar este medicamento?

Se vocé esqueceu de tomar sua dose imediatamente antes de dormir, mas percebeu que ainda
pode dormir por 8 horas, pode tomar a dose assim que perceber que esqueceu. Se nao for
possivel dormir por mais 8 horas, ndo tome a dose esquecida, mas tome-a na noite seguinte. Nao
tome uma dose dupla para compensar um comprimido esquecido. Em caso de duvida, consulte
seu médico ou farmacéutico.

Se vocé parar de usar este medicamento

A dosagem deve ser reduzida lentamente, caso contrario, os sintomas para 0s quais voceé foi
tratado podem retornar em maior grau (insdnia rebote). Além da insdnia, também podem ocorrer
ansiedade, inquietacdo e alteragdes de humor. Esses sintomas sao temporarios e desaparecem
por conta propria.

Se vocé se tornou fisicamente dependente deste medicamento (seu corpo ndo pode mais ficar
sem ele), ao interromper o tratamento abruptamente, podem ocorrer sintomas como dor de
cabeca, dor muscular, ansiedade, tenséo, inquietacdo, confusdo, irritabilidade (irritar-se ou
aborrecer-se) e insnia. Em casos graves, também podem ocorrer: hipersensibilidade a luz, som e
toque, uma audicdo incomumente boa com hipersensibilidade dolorosa ao som, alucinacées (ver,
sentir ou ouvir coisas que ndo existem), sensacdo de dorméncia e formigamento nos membros,
sensacao de irrealidade (como se 0 ambiente n3o fosse real), perda de personalidade (a
sensacdo de que sua mente ndo estd mais conectada ao seu corpo), ou convulsdes epilépticas
(espasmos ou tremores graves). Esses sintomas também podem ocorrer entre duas doses,
especialmente em doses mais altas.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

4. POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS
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Como qualquer medicamento, este medicamento pode ter efeitos colaterais, embora nem todos
0s apresentem.

Os efeitos colaterais deste medicamento dependem da dose. Isso é especialmente verdadeiro
para efeitos colaterais que afetam o sistema nervoso central. Esses efeitos colaterais sdo menos
graves se este medicamento for tomado imediatamente antes de dormir ou antes de ir para a
cama. Os efeitos colaterais sdo mais comuns em pacientes idosos.

Se uma das seguintes situagdes ocorrer, pare de usar este medicamento e entre em contato
imediatamente com seu médico ou va ao departamento de emergéncia do hospital mais
proximo:
reacdes alérgicas como erupg¢ao cutanea ou coceira, com inchago do rosto, labios,
garganta ou lingua e dificuldade para respirar ou engolir (angioedema)

Esses efeitos colaterais sdo graves, mas a frequéncia (com que frequéncia ocorrem) é
desconhecida (ndo pode ser estimada com base nos dados disponiveis). Vocé precisa de ajuda
médica.

Informe o seu médico ou farmacéutico se algum dos seguintes efeitos colaterais ocorrer ou
piorar:

Frequentemente (ocorrem em menos de 1em 10 usuarios):
Infec¢des das vias respiratérias superiores ou inferiores
alucinagdes, excitagdo e/ou inquietagdo (agitagdo), pesadelos
sonoléncia, dor de cabeca, tontura, insdnia agravada, perda de memodria (possivelmente
associada a comportamento inadequado)
sensacao de 'vertigem'
sonoléncia no dia seguinte, mostrar menos emocéo (emogdes achatadas), estar menos
atento, confusao, visdo dupla
diarreia, ndusea, vomito
reacdes cutaneas
fadiga
dor nas costas
dor abdominal

O risco de perda de memoria € maior em doses mais altas. Se vocé garantir que pode dormir 8
horas ininterruptas, o risco de perda de memoria é menor.

As vezes (ocorrem em menos de 1 em 100 usudrios):
coceira ou formigamento sem causa aparente (parestesia)
dor nas articulagdes, dor muscular, caibras musculares e dor no pescogo
tremor involuntario
problemas de fala
vocé ndo consegue manter sua atengdo em algo
transtorno do apetite
visdo turva
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erupgao cutanea, coceira

suor excessivo

visdo dupla

humor muito alegre (euférico)

fraqueza muscular

confusao, irritabilidade

insnia agravada

um distdrbio no equilibrio e controle dos movimentos (transtornos de coordenagéo)
niveis elevados de algumas enzimas hepaticas (que seriam detectados pelo seu médico
durante um exame de sangue).

Raramente (ocorre em menos de 1em 1000 usuérios):
diminuicdo ou aumento do desejo sexual (libido)
dano hepético (formas hepatocelulares, colestaticas ou mistas)
vocé esta menos consciente
dificuldade em ver
erupcado na pele com inchagos rosados e coceira intensa (urticaria)
vocé anda de forma diferente do normal
guedas, especialmente em idosos
Reacgdes opostas (inquietacdo, excitacdo e/ou agitacdo, irritabilidade, agressividade, ver,
sentir ou ouvir coisas que ndo existem (delirios), raiva, pesadelos, alucinagdes, doencga
mental grave em que o controle sobre o prdprio pensamento, comportamento e agdes
esta perturbado; também o contato com a realidade esté perturbado (psicoses),
comportamento inadequado e outros efeitos adversos sobre o comportamento). Estes
ocorrem com mais frequéncia se vocé for mais velho.

Muito raramente (ocorrem em menos de 1 em 10.000 usuérios):
vocé acredita ou pensa em coisas que ndo sdo verdadeiras (delirios)
voceé precisa fisicamente deste medicamento (dependéncia fisica): o uso deste
medicamento (mesmo em doses recomendadas) pode causar dependéncia fisica; a
interrupgéo repentina do tratamento pode causar sintomas de abstinéncia (sintomas ao
parar) e o retorno dos problemas.
vocé precisa mentalmente deste medicamento (dependéncia psicoldgica): isso acontece
guando vocé acha que nunca mais podera dormir sem o uso deste medicamento.

Desconhecido (ndo pode ser determinado com os dados disponiveis)
diferentes formas de dano hepatico
problemas respiratérios
inquietacado, agressao, raiva, psicose (alucinagdes, quando vocé vé, ouve ou sente coisas
gue n3o existem), comportamento inadequado
depressao (sentir-se triste)
Sonambulismo
a necessidade de tomar doses cada vez maiores de um medicamento para alcangar o
mesmo efeito

Relatar efeitos colaterais
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Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estao neste folheto. Vocé também pode
relatar efeitos colaterais diretamente através do Centro Holandés de Efeitos Colaterais Lareb,
site: www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode nos ajudar a obter mais informagdes
sobre a seguranga deste medicamento.

5. COMO ARMAZENAR ESTE MEDICAMENTO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada na embalagem
apo6s “Nao utilizar apds” ou “Exp.:". Esta indicado um més e um ano. O Ultimo dia desse més é a
data de validade.

Nao existem condi¢des especiais de conservagao para este medicamento.

Nao deite medicamentos na pia ou no vaso sanitario, nem os jogue no lixo. Pergunte ao seu
farmacéutico o que fazer com medicamentos que nao utiliza mais. Eles serdo destruidos de
forma responsavel e ndo entrardo no meio ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Quais sdo os ingredientes deste medicamento
- A substéancia ativa deste medicamento é o tartarato de zolpidem.
Zolpidemtartrato Aurobindo 5 mg: cada comprimido revestido por pelicula contém 5 mg
de tartarato de zolpidem.
Zolpidemtartrato Aurobindo 10 mg: cada comprimido revestido por pelicula contém 10
mg de tartarato de zolpidem.

- Os outros ingredientes deste medicamento séo:
Nucleo do comprimido: Lactose monoidratada, celulose microcristalina (PH-101), glicolato
de amido sédico (tipo A), estearato de magnésio
Revestimento do comprimido: Hipromelose (5cps), macrogol 400, diéxido de titanio
(E171)

Como é o Zolpidemtartrato Aurobindo equantos ha em uma embalagem?
Comprimidos revestidos por pelicula.

Zolpidemtartrato Aurobindo 5 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Comprimidos revestidos por pelicula, brancos a quase brancos, redondos, biconvexos, com a

inscricdo “E" em um lado e “78" no outro lado.

Zolpidemtartrato Aurobindo 10 mg, comprimidos revestidos por pelicula
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Comprimidos revestidos por pelicula, brancos a quase brancos, ovais, biconvexos, com a
inscricdo “E" em um lado e “80" com uma linha de divisdo entre 0 “8" e 0 “0" no outro lado. O
comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Zolpidem tartarato Aurobindo comprimidos revestidos por pelicula estdo disponiveis em
embalagens blister e HDPE.

Embalagens blister: 7, 8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60 e 100 comprimidos revestidos por
pelicula Embalagens HDPE: 30, 100, 250 & 500 comprimidos revestidos por pelicula

Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sdo comercializados.

Titular da autorizagdo de introdugao no mercado e fabricante
Titular da autorizagao:

Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Fabricante:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate
BBG 3000, Birzebbugia, Malta

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, n° 19
2700-487, Venda Nova, Amadora, Portugal

Inscrito no registro sob:

Zolpidem tartarato Aurobindo 5 mg, comprimidos revestidos por pelicula esta inscrito no registro
sob RVG 121164. Zolpidem tartarato Aurobindo 10 mg, comprimidos revestidos por pelicula esta
inscrito no registro sob RVG 121165.

Este medicamento esta registrado nos estados membros do EEE sob os seguintes nomes:

Tchéquia:  Zolpidem Aurovitas
Alemanha: Zolpidem PUREN 10 mg Filmtabletten

Poldnia: ApoZolpin

Espanha: Zolpidem Aurovitas 10 mg comprimidos revestidos por pelicula EFG

Paises Baixos: Zolpidemtartrato Aurobindo 5 mg/10 mg, comprimidos revestidos por
pelicula

Esta bula foi aprovada pela ultima vez em julho de 2022.
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