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Indicagdo: O zolpidem é indicado para o tratamento de curta duragdo da insénia, incluindo
dificuldades para iniciar o sono, manter o sono ou despertares noturnos com dificuldade de
retorno ao sono.

Posologia e modo de usar: O medicamento deve ser administrado por via oral imediatamente
antes de deitar, em dose Unica diaria. A dose inicial recomendada é de 5 mg, podendo ser ajustada
até 10 mg ao dia. Formulagbes de liberacao prolongada podem atingir até 12,5 mg ao dia. O
tratamento deve ser o mais curto possivel, geralmente ndo ultrapassando quatro semanas.

Contraindicagdes: O zolpidem é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade ao farmaco,
insuficiéncia respiratéria grave ou aguda, comprometimento hepatico severo e em populagdo
pediatrica. O uso por pacientes que ja apresentaram comportamento complexo do sono apos
utilizarem zolpidem ou outros medicamentos para o tratamento da insénia, como eszopiclona ou
zaleplona, é contraindicada.

Adverténcias: O uso de zolpidem esta associado ao risco de comportamentos complexos
durante o sono, como sonambulismo, dirigir dormindo e outras atividades sem plena consciéncia,
podendo resultar em lesdes graves ou morte. Deve ser utilizado com cautela em pacientes com
apneia do sono, miastenia gravis ou comprometimento respiratério. Ha risco de sedacdo residual,
prejuizo psicomotor no dia seguinte e aumento do risco de quedas. O uso prolongado pode levar
a tolerancia, dependéncia e insénia de rebote apds a suspensao.

A descontinuacdo pode requerer reducdo gradual da dose, para evitar sintomas de abstinéncia
e insénia de rebote. O medicamento pode causar prejuizo da capacidade de dirigir ou operar
maquinas, especialmente se o paciente ndo dormir por periodo adequado apds a administracao,
sendo recomendado sono de 7-8 horas.

O uso durante a gravidez deve ser avaliado pelo médico, considerando a relagdo risco-beneficio,
devido a dados limitados em humanos. Durante a lactacdo, apesar da baixa concentracdo no leite
materno, seu uso nado é recomendado.

Em idosos e pacientes debilitados, ha maior sensibilidade ao farmaco, sendo necessario
acompanhamento rigoroso e ajuste de dose. Ndo é recomendado em criangas e adolescentes, pois
seguranca e eficacia nao foram estabelecidas. O zolpidem ndo deve ser utilizado como tratamento
principal em pacientes com doencas psicdticas.

Deve-se ter cautela em pacientes com histérico de alcoolismo, uso de drogas ou insuficiéncia
hepatica, devido a reducdo do metabolismo do farmaco e maior risco de efeitos adversos.

Interacoes medicamentosas: O uso de zolpidem com &lcool ndo é recomendado, pois ha
potencializacdo do efeito sedativo, com prejuizo da aten¢do e aumento do risco em atividades
como dirigir ou operar maquinas. A associagdo com outros depressores do sistema nervoso
central, como antipsicéticos, ansioliticos, antidepressivos, opioides, antiepilépticos, anestésicos e
anti-histaminicos, pode intensificar a depressao do SNC. No caso de opioides, pode haver aumento
da euforia e maior risco de dependéncia psicologica.



Farmacos que interferem no citocromo P450, especialmente na enzima CYP3A4, podem alterar
a concentracdo do zolpidem. Indutores enzimaticos, como a rifampicina, reduzem seu efeito,
enquanto inibidores, como cetoconazol, fluvoxamina e ciprofloxacino, podem aumentar seus
niveis plasmaticos e intensificar a seda¢do, sendo que em alguns casos o0 uso concomitante ndo
é recomendado. Por outro lado, ndo foram observadas interacBes relevantes com varfarina,
digoxina, ranitidina e cimetidina, nem interferéncia em testes laboratoriais.

Reac¢des Adversas: As reacdes adversas comuns incluem sonoléncia, cefaleia, tontura, piora
da insOnia, amnésia anterégrada (podendo estar associada a comportamento inapropriado),
alucinagdes, agitacao, pesadelos, fadiga, além de disturbios gastrintestinais como diarreia, ndusea,
vomito e dor abdominal. As rea¢des incomuns compreendem confusao, irritabilidade e diplopia. Ja
as reac0es raras, incluindo aquelas de frequéncia desconhecida, envolvem depressao do nivel de
consciéncia, nervosismo, agressividade, delirios, acessos de raiva, comportamento inapropriado,
sonambulismo, dependéncia, alteracdo da libido, distirbios de marcha, quedas (especialmente
em idosos), resisténcia ao medicamento, fraqueza muscular, rea¢cdes cutédneas como rash,
prurido, urticaria e hiperidrose, aumento de enzimas hepaticas, edema angioneurdtico e infeccdes
respiratorias.
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Introducao

O zolpidem é um farmaco hipndtico pertencente a classe das imidazopiridinas, estruturalmente
distinto dos benzodiazepinicos, sendo utilizado principalmente no manejo da insénia. Atua como
modulador positivo dos receptores GABA-A, promovendo efeito sedativo e facilitando o inicio do
sono. E indicado para uso de curta duracdo, geralmente limitado a poucas semanas, devido ao
risco de dependéncia e tolerancia associado ao seu uso prolongado.

Mecanismo de Acao

O zolpidem atua como modulador positivo dos receptores GABA-A, ligando-se preferencialmente
a subunidade a1 do receptor benzodiazepinico. Essa ligagdo aumenta a frequéncia de abertura
dos canais de cloro, promovendo hiperpolarizacdo neuronal e inibicdo da atividade do sistema
nervoso central, resultando em efeito sedativo-hipnético.
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INTERNO

[ Voltar para o sumario a

Aspecto: P¢ cristalino higroscépico
Cor: Branco a quase branco

Solubilidade: Ligeiramente soldvel em
de dgua, pouco soltvel em metanol.
Praticamente insoltvel em cloreto de
metileno.
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Adverténcias e restri¢des de uso

USO INTERNO. Evitar contato com os olhos. Nao aplicar sobre feridas
e lesdes. Em caso de contato com os olhos, enxague abundantemente
com agua. Mantenha fora do alcance de criancas. Em caso de irritagdo,
suspenda o uso e procure orientagdo médica.

Recomendacdes de armazenamento e transporte:

Mantenha o recipiente devidamente fechado em ambiente seco e bem
ventilado. Armazenar em temperatura ambiente e proteger contra
incidéncia solar direta.

Lote e validade

Vide embalagem.
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