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Nuit® Flash
hemitartarato de zolpidem

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO
Comprimidos orodispersiveis de 5 mg.
Embalagem contendo 30 comprimidos orodispersiveis.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido orodispersivel contém:

hemitartarato de ZOIPIAEM ......c.ociiieici e e et e e e e e ne e s e nne s 5mg
Excipientes: manitol, lactose monoidratada, crospovidona, didxido de silicio, aspartamo, sucralose, cloreto
de sddio, acido citrico, glicirrizinato de aménio, di-hidrochalcona neoesperidina, aroma de chocolate,
aroma de doce de leite, aroma de baunilha, 6xido de ferro vermelho e estearato de magnésio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NUIT® FLASH é destinado ao tratamento de curta duragdo da ins6nia (dificuldade para dormir) que pode
ser ocasional (eventual), transitoria (passageira) ou cronica (que dura muito tempo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NUIT® FLASH é um medicamento que possui em sua formula uma substancia chamada zolpidem. O
zolpidem age sobre os centros do sono que estdo localizados no cérebro. Por isso, 0 médico prescreve
NUIT® FLASH para o tratamento da insdnia, isto é, para aquelas pessoas que tém dificuldade em adormecer
ou permanecer adormecidas.

O tempo médio de inicio de agdo do hemitartarato de zolpidem ocorre entre 0,5 € 3 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NUIT® FLASH ndo deve ser utilizado em pacientes com:

- Hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) ao zolpidem ou a qualquer outro componente da férmula;
- Insuficiéncia hepatica severa ou funcéo alterada do figado;

- Insuficiéncia respiratéria aguda e/ou severa (dificuldade respiratoria).

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria pediatrica.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia hepatica severa.
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia respiratoria aguda
e/ou severa.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS

O zolpidem deve ser usado com cautela caso vocé apresente sindrome da apneia do sono (doenca onde
ocorre interrupcao da respiracdo durante o sono) e miastenia gravis (doenca que acomete 0s nervos e 0s
musculos, cuja principal caracteristica é o cansago). No caso de sedativos/hipnoticos com curta duracéo de
acdo, pode ocorrer o fendmeno de retirada durante o intervalo de dose.

Vocé deve tomar NUIT® FLASH em dose Unica e ndo tomar mais de uma dose durante a mesma noite.

Insuficiéncia respiratéria (reducdo da funcao respiratéria)
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Em pacientes com insuficiéncia respiratdria, deve-se levar em consideracdo que hipnoticos e similares
podem causar depresséo respiratoria.

Insuficiéncia hepatica ou funcéo alterada do figado
NUIT® FLASH ndo deve ser utilizado em pacientes que apresente insuficiéncia hepatica severa (disfuncédo
grave do figado) ou funcdo alterada do figado.

Risco do uso concomitante com opioides

O uso concomitante de opioides com benzodiazepinicos ou outros farmacos hipnoticos sedativos, incluindo
zolpidem, pode resultar em sedacdo, depressdo respiratéria, coma e 6bito. Em virtude destes riscos, seu
médico deverd prescrever 0 uso concomitante de opioides e benzodiazepinicos apenas se as outras
alternativas terapéuticas disponiveis sejam inadequadas para voce.

Caso seja decidido pela prescricdo de zolpidem concomitantemente com opioides, seu médico devera
prescrever a menor dose eficaz com duragdo minima de uso concomitante e um acompanhamento de perto
deve ser realizado quanto aos sinais e sintomas de depressdo respiratoria e sedagdo (vide “Interacdes
Medicamentosas™).

Cuidados na direcéo de veiculos ou realizacdo de tarefas que exijam atencéo

Pacientes que dirigem veiculos ou operam maquinas devem ser alertados para a possibilidade de sonoléncia
na manha seguinte a administracdo de zolpidem. Para minimizar este risco, recomenda-se que a dura¢do do
sono seja de 7-8 horas.

Gravidez e lactacéo

Deve-se evitar 0 uso de zolpidem durante a gravidez, como medida de precaucdo. Dados a respeito da
utilizagdo de zolpidem em pacientes gravidas, sdo inexistentes ou muito limitados

Se prescrito a mulheres em idade fértil, deve-se orientar a paciente a contatar 0 médico a respeito da
interrupgdo do tratamento, quando houver inten¢éo ou suspeita de gravidez.

Em caso de utilizacéo de zolpidem durante os trés Gltimos meses de gravidez ou durante o trabalho de parto,
efeitos no neonato como hipotermia, hipotonia e depressdo respiratdria moderada, podem ocorrer em razéo
da acdo farmacologica do produto.

Além disso, criangas nascidas de maes que utilizaram sedativos/hipnéticos cronicamente durante os Gltimos
estagios da gravidez podem ter desenvolvido dependéncia fisica e existe o risco de desenvolverem sintomas
de abstinéncia apds o0 nascimento.

Embora a concentracdo de zolpidem no leite materno seja baixa, ele ndo deve ser utilizado por mulheres
durante o periodo de amamentag&o.

Gravidez
Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

PRECAUCOES

A causa primaria da insdnia deve ser identificada sempre que possivel e os fatores causais tratados antes da
prescricdo de um hipnético. A falta de efeito do tratamento ap6s 7 a 14 dias de uso pode indicar a presenca
de um disturbio psiquiatrico primario ou uma desordem fisica, devendo o paciente ser reavaliado.

Pacientes idosos

Pacientes idosos ou debilitados podem apresentar uma sensibilidade maior aos efeitos do zolpidem.
Recomenda-se um acompanhamento mais estrito neste tipo de paciente. A posologia preconizada para
pacientes acima de 65 anos deve ser rigorosamente seguida.

Criancas

A seguranga e eficécia de zolpidem em pacientes com idade inferior a 18 anos, néo foi estabelecida. Um
estudo com duracao de 8 semanas, realizado em pacientes pediatricos (6 — 17 anos) com insdnia associada
a déficit de atencao/hiperatividade, distirbios psiquiatricos e do sistema nervoso, revelou as reagdes
adversas mais frequentemente observadas no tratamento com zolpidem versus placebo e incluiram tontura
(23,5% versus 1,5%), dor de cabeca (12,5% versus 9,2%) e alucinaces (7,4% versus 0%).
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Este medicamento é contraindicado na faixa etaria pediatrica.

Pacientes com doenga psicotica
Hipnéticos como o zolpidem, ndo devem ser a medicacdo principal para o tratamento de pacientes
psicaticos.

Amnésia

Sedativos e hipn6ticos como 0 zolpidem podem causar amnésia anterograda, que em geral ocorre algumas
horas ap6s administracdo. Por essa razdo, aconselha-se tomar o medicamento imediatamente antes de deitar,
sendo importante assegurar condi¢Bes favoraveis para um sono ininterrupto de 7-8 horas.

Depresséo
O zolpidem deve ser administrado com cautela em pacientes que apresentam sintomas de depressao e que
podem apresentar tendéncias suicidas. A menor dose possivel deve ser empregada nesses pacientes para
evitar a superdosagem intencional. Depressdo pré-existente pode ser desmascarada durante o uso de
zolpidem. Considerando que insdnia pode ser um sintoma de depresséo, o paciente deve ser reavaliado caso
ela persista.

Outras reagdes paradoxais e de tipo psiquiatrico

Outras reagdes psiquidtricas e paradoxais como: exacerbagdo da insOnia, pesadelos, nervosismo,
irritabilidade, agitacdo, agressividade, acessos de raiva, ideias delirantes, alucinac@es, comportamento
inapropriado e outros disturbios de comportamento, podem ocorrer com o uso de sedativos e hipndticos,
como o zolpidem. Nesse caso, 0 medicamento deve ser descontinuado. Essas reacfes sdo mais provaveis
de ocorrer em idosos.

Sonambulismo e comportamentos associados

Dormir enquanto caminha e outros comportamentos associados como: dormir enquanto dirige, prepara e
come alimentos, fala ao telefone ou no ato sexual, acompanhado de amnésia para estes eventos, foi
observado em pacientes que utilizaram zolpidem e ndo estavam totalmente acordados. O uso concomitante
de zolpidem e alcool ou outros depressores do SNC parece aumentar o risco desses comportamentos assim
como o uso de zolpidem acima da dose méaxima recomendada. Deve-se considerar a descontinuagdo do
tratamento com zolpidem em pacientes que relatam esses comportamentos.

Tolerancia
Alguns sedativos/hipnéticos como o zolpidem podem apresentar perda de eficicia dos efeitos hipndticos
apos uso prolongado por algumas semanas.

Dependéncia

O uso de sedativos/hipndticos ou de substancias similares pode levar ao desenvolvimento de dependéncia
fisica ou psiquica, assim como, o uso repetido por algumas semanas pode resultar em perda de eficacia.
Estas caracteristicas, entretanto, ndo foram observadas com o uso de zolpidem nas doses e duragdo de
tratamento recomendadas. O risco de dependéncia € maior se o0 zolpidem é utilizado acima das doses e da
duracdo de tratamento recomendadas. Este risco é aumentado em pacientes com distdrbios psiquiatricos,
historia de alcoolismo ou abuso de drogas. NUIT® FLASH s6 deve ser administrado a este grupo de
pacientes sob cuidadosa supervisdo médica.

Na presenca de dependéncia fisica, a descontinuagéo abrupta do zolpidem pode causar o aparecimento de
sintomas de abstinéncia: cefaleia, dor muscular, ansiedade, tensdo, agitacao, confusdo e irritabilidade.

Em casos severos, 0s seguintes sintomas podem ocorrer: desrealizacdo (alteracdo da sensacdo a respeito de
si proprio), despersonalizacdo (alteracdo da sensacao de realidade do mundo exterior sendo preservada a
sensacdo a respeito de si mesmo), hiperacusia (percepcdo auditiva aumentada), dorméncia e formigamento
das extremidades, hipersensibilidade (sensibilidade aumentada) a luz, barulho e a contatos fisicos,
alucinaces e convulsdes.

Insdnia de rebote

A interrupcdo abrupta de um tratamento com hipnéticos em posologia e duragdo acima das recomendadas
pode provocar insbnia de rebote transitéria (reaparecimento de insbnia as vezes mais grave do que aquela
gue motivou o tratamento) e pode também causar outros sintomas (alteragbes do humor, ansiedade,
agitacdo). Portanto, a posologia deve ser reduzida gradualmente e o paciente deve ser informado.
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No caso de sedativos / hipnoticos com curta duracdo de acdo, o fendmeno de retirada pode se manifestar
dentro do intervalo dose.

Outros grupos de risco

Deve-se tomar extremo cuidado com pacientes com historia de alcoolismo ou dependéncia a drogas.
Deve-se ter cuidado com pacientes com insuficiéncia hepatica, ou fungdo alterada do figado, pois o
clearance e o0 metabolismo do zolpidem estdo reduzidos. Pacientes idosos devem ter atencdo especial.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alcool

A ingestdo de NUIT® FLASH juntamente com bebidas alcodlicas ou de medicamentos contendo alcool ndo
é recomendada. O &lcool promove uma intensificacéo do efeito de sedativos e hipndticos ou de substancias
relacionadas, com reflexo sobre a vigilancia, aumentando o risco na conducéo de veiculos ou na operagédo
de méquinas.

Depressores do SNC

O aumento da depressdo do Sistema Nervoso Central pode ocorrer no caso de uso concomitante com
antipsicéticos (neurolépticos), hipndticos, ansioliticos/sedativos, agentes antidepressivos, analgésicos
narcéticos, drogas antiepiléticas, anestésicos e anti-histaminicos.

Entretanto, no uso de inibidores seletivos da recaptagéo de serotonina (fluoxetina e sertralina), nenhuma
interacdo farmacocinética ou farmacodinamica tem sido observada. No caso de analgésicos narcéticos,
pode ocorrer aumento da sensacdo de euforia levando a ocorréncia de dependéncia psicolégica.

Opioides

O uso concomitante de benzodiazepinicos e outros farmacos hipnéticos sedativos, incluindo o zolpidem, e
opioides, aumenta o risco de sedacdo, depressdo respiratéria, coma e 6bito devido ao efeito aditivo
depressor do SNC. Se o uso concomitante for necessario, a dose e a duracdo do uso concomitante de
benzodiazepinicos e opioides deve ser limitado (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Inibidores da CYP450
Compostos que inibem o citocromo P450 podem aumentar a atividade de alguns hipnoticos como o
zolpidem.

O hemitartarato de zolpidem é metabolizado por varias enzimas hepaticas do citocromo P450: sendo as
principais CYP3A4 com a contribuicdo da CYP1A2. O efeito farmacodindmico do hemitartarato de
zolpidem é menor quando é administrado com rifampicina (um indutor de CYP3A4). Entretanto, quando o
hemitartarato de zolpidem foi administrado com itraconazol (um inibidor do CYP3A4), a farmacocinética
e a farmacodindmica, ndo foram significativamente modificadas. A relevancia destes resultados ndo é
conhecida. A coadministracdo de zolpidem com cetoconazol (200 mg, duas vezes ao dia), um potente
inibidor CYP3A4, prolonga a meia-vida de eliminacéo do zolpidem, aumenta a AUC total e diminui o
clearance quando comparado com zolpidem mais placebo. Quando coadministrado com cetoconazol, a
AUC total aumenta modestamente (fator 1,83 quando comparado com zolpidem sozinho). Um ajuste de
dosagem de zolpidem ndo é necessario, mas 0s pacientes devem ser advertidos que a coadministragdo de
zolpidem com cetoconazol pode aumentar os efeitos sedativos.

A fluvoxamina é um potente inibidor de enzimas do figado CYP1A2 e de moderado a fraco inibidor das
enzimas hepéticas CYP2C9 e CYP3A4. A coadministracdo de fluvoxamina pode aumentar 0s niveis
sanguineos de zolpidem. O uso concomitante nao é recomendado.

O ciprofloxacino tem se mostrado um moderado inibidor de enzimas do figado CYP1A2 e CYP3A4. A
coadministracdo de ciprofloxacino pode aumentar os niveis sanguineos de zolpidem. O uso concomitante
ndo é recomendado.

Outros medicamentos
Quando hemitartarato de zolpidem foi administrado junto com varfarina, digoxina, ranitidina ou cimetidina,
nenhuma interagdo farmacocinética foi observada.
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Testes laboratoriais
N4o ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de zolpidem em testes laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.
Este medicamento contém LACTOSE.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
NUIT® FLASH deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Comprimido vermelho com pontos marrons, circular, biplano, liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
NUIT® FLASH age rapidamente e por isso, deve ser sempre tomado imediatamente antes de deitar ou na
cama.

A duracdo do tratamento deve ser a mais curta possivel, ndo devendo ultrapassar 4 semanas, mas em alguns
casos pode ser necessario ultrapassar este periodo. Somente o seu médico podera determinar a duracdo do
seu tratamento levando em conta o tipo de insdnia e seu estado clinico.

Risco de uso por via de administragdo ndo recomendada
N&o ha estudos dos efeitos de zolpidem administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga
e para eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente pela via oral.

POSOLOGIA
Adultos abaixo de 65 anos: um comprimido orodispersivel de 5 mg, uma vez ao dia imediatamente antes
de se deitar.

Adultos com idade acima de 65 anos ou com insuficiéncia hepéatica: um comprimido orodispersivel de
5 mg, uma vez ao dia imediatamente antes de se deitar. A dose somente deve ser aumentada sob orientacéo
médica.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
NUIT® FLASH deve sempre ser tomado imediatamente antes de deitar ou na cama. Caso se esqueca de
tomar uma dose, tome-a somente na noite seguinte.

Né&o utilize o dobro da dose para compensar uma dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Existem evidéncias de que as reacdes adversas, particularmente certas reagdes no SNC, estdo relacionadas

com a dose. Essas reagOes, em teoria, devem ser menores se 0 zolpidem é administrado imediatamente
antes do paciente deitar-se ou na cama. Essas reagdes ocorrem com mais frequéncia em pacientes idosos e

Biolab Sanus NUIT® FLASH (Paciente) — 04/2021



biolab®

no inicio da terapia. De acordo com as recomendacdes da CIOMS (Conselho de OrganizagGes
Internacionais de Ciéncias Médicas), tém-se utilizado os seguintes indices de frequéncia:

Muito comum: > 10%

Comum: >1e<10%

Incomum: >0,1e<1%

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

Muito raro: <0,01%

Casos isolados: ndo podem ser estimados com os dados disponiveis.

Distarbios do Sistema Nervoso Central

Comuns: sonoléncia, dor de cabeca, tontura, insnia exacerbada (ins6nia exagerada), amnésia anterégrada
(o individuo se lembra perfeitamente de ocorréncias antigas, porém ndo se recorda dos acontecimentos
recentes). Os efeitos da amnésia podem estar associados a um comportamento inapropriado.

Casos isolados: nivel de consciéncia deprimido (diminuido).

Distarbios psiquiatricos

Comuns: alucinac6es, agitacdo, pesadelos.

Incomuns: confusdo, irritabilidade.

Casos isolados: nervosismo, agressividade, desilusdo, acessos de raiva, comportamento inapropriado,
sonambulismo (fenbmeno no qual algumas pessoas realizam algumas atividades durante o sono, como se
levantar dormindo, caminhar, entre outros, e geralmente ndo se recordam disso quando despertam),
dependéncia (sindrome de retirada ou efeito rebote podem ocorrer apés a descontinuacdo do tratamento),
alteracdo na libido (desejo sexual).

A maioria dos distUrbios psiquiatricos estdo relacionados com reacdes paradoxais (reacdes contrarias do
esperado).

Distarbios gerais

Comuns: fadiga (canseira).

Casos isolados: disturbios de marcha (dificuldade na locomocdo), resisténcia ao medicamento, queda
(principalmente em pacientes idosos e quando zolpidem ndo é administrado de acordo com as
recomendacdes).

Disturbios oculares
Incomuns: diplopia (visao dupla).

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

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo
Casos isolados: fraqueza muscular.

Disturbios da pele e tecido subcuténeo
Casos isolados: rash (erupgbes cutaneas), prurido (coceira), urticria (irritagdes na pele), hiperidrose
(transpiracéo excessiva).

Disturbios hepatobiliares
Casos isolados: aumento das enzimas hepéticas.

Distarbios do sistema imunolégico
Casos isolados: edema angioneurdtico (inchaco que afeta, preferencialmente, labios, palpebras, genitalia,
lingua, etc.)

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova forma farmacéutica no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe
seu médico.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Nos casos de superdosagem envolvendo zolpidem em monoterapia ou associado a outros depressores do
SNC (incluindo alcool), foram observados sintomas que variam de perda da consciéncia ao coma e
sintomatologia mais severa, incluindo consequéncias fatais. Procurar imediatamente atendimento medico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA

RECEITA.

MS 1.0974.0290

Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Jr. - CRF-SP n° 5143

Fabricado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Rua Solange Aparecida Montan 49
Jandira SP 06610-015

CNPJ 49.475.833/0014-12
Industria Brasileira

Registrado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av Paulo Ayres 280

Tabodo da Serra SP 06767-220
CNPJ 49.475.833/0001-06
SAC 0800 724 6522

Indistria Brasileira
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Historico de alteragdes do texto de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula VersGes | Apresentacles
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de VPS:
20/04/2021 - Alteracéo de - - - - 9. Reac0es adversas VPS OI?QSADGI 5(|::>OXM 30
Texto de Bula — (frase Vigimed)
publicacdo no
Bulério RDC
60/12
1456 -
MEDICAM
10458 — ENTO
MEDICAMENTO NOVO - 5 MG COM
12/08/2020 | 2685438/20-4 | NOVO — Inclusdo | 29/06/2018 | 0523397/18-6 | Registrode | 10/02/2020 Versdo inicial VP ORODISP X 30
Inicial de Texto de Forma
Bula — RDC 60/12 Farmacéutic
a Nova no
Pais
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