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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou uma revisdao dos dados de seguranca dos
medicamentos contendo zolpidem, apds se ter verificado que alguns doentes apresentam
sonoléncia e reacbes mais lentas no dia seguinte a toma do medicamento, o que pode aumentar o

risco de acidentes em atividades que requeiram atencdo, como a conducgao.

O zolpidem é um agente hipnético semelhante as benzodiazepinas, com propriedades sedativas, e
gue deve ser utilizado em situagdes de insdnia graves, incapacitantes ou causadoras de extrema

ansiedade ao doente. Estes medicamentos devem ser utilizados em tratamentos de curta duracgao.
Em Portugal, os medicamentos contendo zolpidem sdo o Cymerion, Stilnox e respetivos genéricos.

A possibilidade de sonoléncia no dia seguinte a toma de medicamentos para a insonia € um risco
conhecido, especialmente para os doentes que ndo dormem ha algum tempo antes da utilizagao
do medicamento. Na Unido Europeia, o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e o
Folheto Informativo (FI) dos medicamentos contendo zolpidem ja incluem uma adverténcia para

este risco.

Em junho de 2013, o Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) avaliou as
notificagbes de problemas na condugado e de acidentes rodovidrios em doentes que tinham tomado
zolpidem. Apesar de o Comité entender ndo ser ainda necessario alterar a informacdo do RCM e
do FI, foi discutido se a reducdo da dose de zolpidem poderia diminuir a probabilidade de
ocorréncia destes problemas. O PRAC concluiu ser necessaria uma revisdo e analise mais
detalhadas da informacdo relativa aos beneficios e riscos da utilizacdo do zolpidem, incluindo

dados de eficacia para doses mais baixas.

Até a divulgacao da conclusao da revisao, os medicamentos contendo zolpidem devem continuar a
ser utilizados de acordo com a informacdo disponivel no RCM e no FI. Em caso de duavidas, os

doentes devem consultar o seu médico ou farmacéutico.

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. 1
Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


mailto:cimi@infarmed.pt

M-RE-003/002

SORaR: Iy infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

MINISTERIO DA SAUDE "
e Produtos de Satde I.P.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informacdes pertinentes

relativas a esta matéria.

O Conselho Diretivo
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