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Circular Informativa

N.c 111/CD/8.1.7.
Data: 29/04/2014
Assunto: Zolpidem - conclusao da revisao de segurancga
Para: Divulgacdo geral
Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

O Grupo de Coordenacdo (CMDh) adotou as recomendacdes do Comité de Avaliacdo do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) de atualizacdo da
informacdo do resumo das caracteristicas do medicamento (RCM) e folheto informativo (FI) dos

medicamentos contendo zolpidem, divulgadas na circular informativa N.° 057/CD/8.1.7. de

07/03/2014 para minimizar os riscos associados a sonoléncia e reacdes mais lentas no dia

seguinte a toma do medicamento.
Assim, a EMA e o Infarmed recomendam o seguinte:
Profissionais de saude

» A relacdo beneficio-risco dos medicamentos contendo zolpidem permanece positiva, mas os
RCM e FI serao alterados para incluir as medidas destinadas a minimizar os riscos associados a

sonoléncia e diminuigdo da capacidade de reacdo no dia seguinte a toma do medicamento;

» A dose diaria de zolpidem continua a ser de 10 mg por dia em adultos e 5 mg por dia nos
idosos e em doentes com insuficiéncia hepatica; esta dose ndo deve ser excedida. Os dados
analisados mostraram que a maioria dos casos de problemas na conducdo se verificou com a
dose diaria de 10 mg de zolpidem. Contudo, a utilizagdo de doses mais baixas de zolpidem (5

mg) ndo era eficaz e ndo reduzia significativamente o risco associado a conducao.

« Os doentes devem tomar a dose minima eficaz numa Unica toma antes de dormir. Alguns
estudos mostraram que existe uma associagao entre a ingestao de zolpidem a meio da noite e
a diminuigcdao na capacidade de condugao no dia seguinte. Para minimizar este risco, a toma do

zolpidem nao deve ser repetida durante a mesma noite.

» Recomenda-se um periodo de, pelo menos, 8 horas de intervalo entre a toma de zolpidem e a
realizacdo de atividades que carecam de atencao (como a conducao ou operagao com

maquinas), devido ao risco da diminuicdo da capacidade de reacéo.
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» Se o zolpidem for tomado em doses superiores as recomendadas ou em simultaneo com alcool
ou outras substancias que atuem no sistema nervoso o risco da diminuicdo da atencado é

potenciado.

Doentes

= Os medicamentos contendo zolpidem sdo usados para o tratamento de curta duracdao da
insonia. Estes medicamentos podem provocar sonoléncia e reacdes mais lentas no dia seguinte

a toma do medicamento, o que pode originar problemas na conducao e acidentes rodoviarios.

= Para evitar estes efeitos, os medicamentos contendo =zolpidem devem ser tomados
imediatamente antes de ir para a cama, e a sua toma nao deve ser repetida durante a mesma
noite. Estes medicamentos também ndo devem ser tomados simultaneamente com alcool ou

outros medicamentos para o sistema nervoso.

» Os doentes que tomam zolpidem devem certificar-se que ha um periodo de, pelo menos, 8

horas entre a toma do medicamento e a condugdo ou operagdao com maquinas.

= Os doentes que estejam a tomar estes medicamentos ndo devem interromper o tratamento.

Para esclarecimentos adicionais devem consultar o médico ou falar com o farmacéutico.

Estas recomendacdes sao baseadas na avaliacdo dos dados disponiveis de estudos clinicos e pos-

comercializacdo e na literatura publicada sobre a seguranca e eficacia do zolpidem.

A posicdo do CMDh sera agora enviada para a Comissdao Europeia, a quem compete emitir uma

decisao vinculativa.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar toda a informagdo disponivel sobre

este assunto.

O Conselho Diretivo

Paio Digs e Almokcls
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