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PARA EVITAR USO IMPROPRIO DO MEDICAMENTO, LEIA ESTA BULA COM
ATENGCAO.

Sonebon®

nitrazepam

Forma Farmacéutica e Apresentacao:

Comprimidos 5 mg: caixa com 20 comprimidos.

USO ADULTO

Composicao:

Cada comprimido contém:

Y == =] o o 5 mg
LD (ol T 11T ] < = o 1 comprimido

(talco, estearato de magnésio, celulose microcristalina, fosfato de calcio
dibasico, lactose monoidratada, didxido de silicio, croscarmelose sddica, corante
aluminio laca vermelho eritrosina 3).

INFORMAGOES AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO:
Sonebon® é um medicamento indicado para o tratamento da insdnia.
CUIDADOS DE CONSERVACAO:

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em
lugar seco.
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PRAZO DE VALIDADE:

O numero de lote, as datas de fabricacdo e validade estdo impressas na
embalagem do produto. Ndo utilize o medicamento com o prazo de validade
vencido, sob o risco do efeito esperado nao ocorrer.

GRAVIDEZ E LACTAGAO:

Sonebon® ndo deve ser utilizado na gravidez ou na lactacdo. Informe seu
médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Informar ao médico se estd amamentando.

CUIDADOS DE ADMINISTRAGAO:

Siga a orientacdao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragao do tratamento.

INTERRUPCZ\O DO TRATAMENTO:

N3o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
REACOES ADVERSAS:

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS:
O paciente deve abster-se de bebida alcodlica durante o tratamento.

Informar ao médico sobre os medicamentos que estd usando, antes do inicio,
ou durante o tratamento.

CONTRA-INDICACOES E PRECUGCOES:

Sonebon® estd contra-indicado para pacientes com alergia ao nitrazepam ou a
qualguer outro componente da férmula. Deve ser evitado em pacientes com
glaucoma de angulo agudo, miastenias gravis e dependente de outras drogas,
inclusive o alcool.

Os pacientes tomando Sonebon® devem ser advertidos para n&o operar
maquinaria perigosa ou dirigir veiculos motorizados, até se constatar que nao
apresentam sonoléncia ou tontura.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio, ou durante o tratamento. Ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a
lactacao.
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NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS:

CARACTERISTICAS:

Sonebon® é um medicamento que apresenta propriedades hipnéticas,
ansioliticas, sedativas, miorrelaxantes e anticonvulsantes. O nitrazepam é um
derivado benzodiazepinico capaz de induzir um sono semelhante ao fisioldgico
que dura de 6 a 8 horas.

Sonebon® determina adormecimento rapido (em 15 a 30 minutos).
Farmacocinética:

Nitrazepam é absorvido no trato gastrintestinal; mesmo em idosos ou apds uso
prolongado do medicamento a tolerancia gastrica é o6tima. A meia-vida do
nitrazepam € de cerca de 25 horas.

Aproximadamente 5% sao excretados sem modificagdes na urina, junto com
menos de 10% de cada um dos metabdlitos 7-amino e 7 acetilamino-
nitrazepam, nas primeiras 48 horas.

O poder hipnogénico de 5 mg de nitrazepam corresponde ao de 100 mg de
fenobarbital, 3 g de paraldeido ou 1 g de hidrato de cloral.

INDICAGOES:

Sonebon® é indicado para tratamento da insbnia, qualquer que seja a sua
etiologia.

CONTRA-INDICAGCOES:

O nitrazepam ¢é contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade a
benzodiazepinicos ou a qualquer outro componente da férmula. Deve ser
evitado em pacientes com glaucoma de angulo agudo, miastenias gravis e
dependente de outras drogas, inclusive o alcool.

Insuficiéncia respiratdoria em razao do efeito depressor dos benzodiazepinicos. A
agravacao da hipdxia pode, ela mesma, desencadear uma ansiedade que
justificaria submeter o paciente a tratamento intensivo.



Modelo de Bula

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

Benzodiazepinicos devem ser usados com muita cautela em pacientes com
histéria de alcoolismo ou dependéncia de drogas.

A posologia deve ser adaptada para pacientes com fungdo renal e/ou hepatica
comprometida e para pacientes idosos.

O consumo de bebidas alcodlicas deve ser evitado durante o tratamento.

Tolerancia: Pode ocorrer alguma reducao na resposta aos efeitos dos
benzodiazepinicos ap6s uso repetido de Sonebon® por periodo prolongado.

Dependéncia: O uso de benzodiazepinicos pode levar ao desenvolvimento de
dependéncia fisica ou psiquica. O risco de dependéncia aumenta com a dose e
duracdo do tratamento. E maior também nos pacientes predispostos, com
histéria de abuso de drogas ou alcool.

Ansiedade de rebote: Uma sindrome transitdéria com sintomas que levaram ao
tratamento com benzodiazepinicos recorre com maior intensidade. Pode ser
acompanhada de outras reacodes, incluindo alteracdoes de humor, ansiedade, e
inquietude. Como o risco de abstinéncia e rebote é maior quando a
descontinuacao do tratamento é abrupta, é recomendado que a dosagem seja
reduzida gradualmente.

Amnésia: Deve-se ter em mente que os benzodiazepinicos podem induzir a
amnésia anterdloga. Esta pode ocorrer com o uso de doses terapéuticas, com
aumento do risco em doses maiores. Efeitos amnésicos podem estar associados
com comportamento inapropriado.

Reacoes psiquiatricas e '"paradoxais": ReacOes psiquiatricas como
inquietude, agitacao, irritabilidade, agressividade, ilusdo, raiva, pesadelos,
alucinacdes, psicoses, comportamento inapropriado, e outros efeitos
comportamentais podem ocorrer com o uso de benzodiazepinicos. Quando isto
ocorre, deve-se descontinuar o uso da droga. Estes efeitos sdao mais provaveis
em criancas e idosos.

Sedagao, amnésia, diminuicdo da concentracdao e alteracdo da funcdo muscular
podem afetar negativamente a habilidade para dirigir e operar maquinas.

Fenoémeno de Abstinéncia: a brusca supressdao da medicagdao pode precipitar
a sindrome de abstinéncia, principalmente apds tratamento prolongado e,
sobretudo, em doses elevadas. Para se evitar esse fendmeno, recomenda-se
reduzir progressivamente as doses. Se for necessario interromper abruptamente
a medicacdo, o médico deve estar atento as reacdes do paciente.

Gravidez e lactacao: efeitos teratogénicos ainda ndao foram bem elucidados,
por isso ndo se recomenda o uso de Sonebon® nos trés primeiros meses de
gravidez. E desaconselhdvel prescrever doses elevadas no trimestre final da
gravidez, em razdao do risco de hipotonia, hipotermia e complicacdes
respiratorias no recém-nascido. A utilizacdo de benzodiazepinicos durante o
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periodo de lactacdo ndo é recomendada ja que o nitrazepam e seus metabdlitos
atravessam a barreira placentaria e sao excretados no leite materno.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Pacientes sob acdo de qualquer hipndtico deverdo abster-se de bebidas
alcodlicas, pois suas reacdes individuais sdo imprevisiveis.

A administracdo concomitante de Sonebon® com outros medicamentos
depressores do SNC, tais como, neurolépticos, antidepressivos, ansioliticos,
tranqllizantes, hipndticos, anticonvulsivantes, analgésicos narcoticos,
anestésicos, anti-histaminicos, sedativos, pode levar a potencializacdo de seus
efeitos.

REAGOES ADVERSAS/COLATERAIS E ALTERACOES EM EXAMES
LABORATORIAIS:

As reacoes adversas estdo ligadas a dose e a susceptibilidade individual.

Sonoléncia (que esta sujeita a idade), hipotonia muscular e sensacdo de
embriaguez podem ser descritas como reagdes adversas.

Alguns individuos podem apresentar irritabilidade, agressividade, superexcitagao
e sindrome de confusdo onirica.

Ligada a sensibilidade individual, podemos ter erupgao cutanea do tipo maculo-
papula pruriginosa.

Os efeitos adversos comumente citados e que em geral estao relacionados com
a dose administrada sdo: sonoléncia, fadiga e relaxamento muscular. As
reagdes adversas menos freqlentes sdo: constipagdo, diarréia, ndusea, vomito,
incontinéncia urindria, aumento ou diminuicdo da libido, visao turva, secura na
boca, euforia, erupgao cutanea, retencdo urinaria, tremor, cefaléia, taquicardia,
espasmos musculares, palpitacdao, aumento da secrecao bronquial.

Reacdes paradoxais como estados agudos de hiperexcitacdao, ansiedade,
alucinagdes, aumento da espasticidade muscular, insonia, irritabilidade,
disturbios do sono, tém sido descritas. Quando estes Ultimos ocorrerem o
tratamento deve ser interrompido.
A interrupcao abrupta pode provocar reacdes que vao desde irritabilidade,
ansiedade, mialgia, tremores, reincidéncia da insOnia e vomitos, até convulsdes
isoladas e estados de mal mioclbnico.

POSOLOGIA:

Adultos: 1 a 2 comprimidos ao deitar;
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Pessoas idosas: de 2 a 1 comprimido ao deitar;

Se o efeito desejado for alcancado, deve-se diminuir a posologia, por exemplo,
a metade. Uma posologia menor pode ser suficiente.

SUPERDOSAGEM:

A ingestdo de quantidades superiores as dosagens recomendadas, pode causar
sono profundo ou coma. Recomenda-se suspender imediatamente o
medicamento. Neste caso, as medidas a serem tomadas incluem lavagem
gastrica, seguida dos cuidados gerais de suporte, monitoramento dos sinais e
observacao do paciente.

PACIENTES IDOSOS:

A posologia para pacientes idosos nao deve ser mais do que a metade da dose
normal recomendada aos pacientes adultos.

Nos pacientes idosos, portadores de lesdes organicas cerebrais ou cardio-
respiratorias, a dose devera ser adaptada a tolerancia individual, muito variavel
de paciente para paciente.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.

Reg. MS n°: 1.0583.0171
Farm. Resp.: M.Geisa P. Lima e Silva
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“N©° de Lote, Fabricacao e Validade: vide cartucho.”



