BOLETIM F/L’Zﬁlﬂw

/‘MW% | ABR-MAI-JUN/2013

Seguranca de Medicamentos ‘ 21

Medicamentos contendo zolpidem:
comunicacao de seguranca do medicamento
- FDA recomenda diminuicao das doses

A agéncia norte-americana Food and Drug
Administration (FDA) estd notificando o
publico sobre nova informac¢do acerca do
zolpidem, largamente prescrito como medi-
camento para a insénia. A FDA recomenda
gue a dose ao deitar seja diminuida por cau-
sa de novo dado que mostrou que os niveis
sanguineos em alguns pacientes podem ser
altos o suficiente pela manha apds o uso, e
prejudicarem atividades que requeiram es-
tado de alerta, incluindo dirigir. Esta notifi-
cacdo serve para os medicamentos a base
de zolpidem aprovados para o uso ao deitar,
que sdo o de referéncia e os genéricos sob
0S homes comerciais Ambien’, Ambien CR,
Edluar’ and Zolpimist™.

No Brasil, o zolpidem possui como medica-
mento de referéncia Stilnox®, fabricado pela
industria Sanofi-Aventis. Os laboratoérios
Teuto, Zydus, SEM, Germed, Legrand, Nova
Quimica e Wyeth fabricam os genéricos a
base de hemitartarato de zolpidem?.
Zolpidem é um agente hipndtico ndo relacio-
nado aos benzodiazepinicos ou barbitura-
tos. O zolpidem se liga a subunidade do re-
ceptor benzodiazepinico (BZ) do complexo
receptor GABA-A, o qual é hipoteticamente
responsavel pelas propriedades sedativas,
anticonvulsivantes, miorrelaxantes e ansio-
liticas. A ligacdo preferencial do zolpidem
pelo receptor BZ1 pode explicar a relativa
auséncia de efeitos miorrelaxantes e anti-
convulsivantes, bem como a preservacao da
profundidade do sono (fases 3 e 4) em do-
ses de zolpidem como hipndtico®.

A FDA esta também lembrando ao consumi-
dor que todos os medicamentos usados para
o tratamento da insdénia podem prejudicar a
conducao de veiculos ou outras atividades

‘

que requeiram estado de alerta na manha
seguinte ao uso. Sonoléncia ja € um efeito
colateral listado como comum nas bulas dos
medicamentos contra a insénia, com alertas
sobre o fato de que os pacientes podem se
sentir sonolentos na manha seguinte apds o
uso desses produtos. Pacientes que utilizam
medicamentos para a insénia podem expe-
rimentar prejuizo de seu estado de alerta
mental na manha apds o uso, ainda que eles
se sintam completamente acordados’.

Para os medicamentos a base de zolpidem,
dados mostram que o risco de prejuizo na
manha seguinte ao uso é maior para os pa-
cientes que utilizam as formas farmacéuticas
de liberacao prolongada destes medicamen-
tos (Ambien CR" e genéricos). As mulheres
sdo aparentemente mais susceptiveis aos ris-
cos porgue a eliminacdo de zolpidem de seus
corpos € mais lenta do que nos homens'.
Pelo fato de que a reducdo da dose de zol-
pidem resulta em menores niveis sanguine-
os do medicamento pela manha, a FDA esta
solicitando aos fabricantes do Ambien’, Am-
bien CR’, Edluar’ e Zolpimist™ a informacéao
sobre a diminuicdo da dose'.
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