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Zolpidem terd alteragdo no tipo de receita para prescricdo e venda

Qualquer
medicamento
com Zolpidem

estara submetido
a Noftificagcdo de
Receita B (azul),
independente
da concentragao
do produto

A Anvisa aprovou, no dia 15 de maio de
2024, um aumento do controle para o
medicamento zolpidem.

Com isso, qualguer medicamento con-
tendo zolpidem deverd ser prescrito por
meio de Notificacdo de Receita
B (azul), j& que o produto faz parte da
lista de substéncias psicotropicas
da norma de subst@ncias controladas
no Brasil. A receita tipo B exige que o
profissional prescritor seja previamente
cadastrado na autoridade local de vigi-
l&ncia sanitdria,

O zolpidem j& estava enquadrado na
lista B1 (psicotropicos), que é
mais restrita, porém o Adendo 4 des-
sa mesma lista flexibilizava a restricdo
e previa que medicamentos com até
10 mg de zolpidem por unidade posold-
gica seriam equivalentes aos medica-
mentos da Lista C1 - Lista de Substén-
cias Sujeitas a Controle Especial. Para
esta categoria, C1, a prescricGo pode
ser feita em receita branca de duas vias
e ndo hd a exigéncia de que o profissio-
nal que prescreve seja previamente
cadastrado pela autoridade sanitdria
local.

A medida foi adotada a partir
do aumento de relatos de uso irregular
e abusivo relacionados ao uso
do zolpidem. A andlise conduzida pe-
la Anvisa demonstrou um crescimento
no consumo dessa substéncia e a cons-
tatacdo do aumento nas ocorréncias
de eventos adversos relacionados ao
seu uso. Foi possivel ainda identificar
qgue ndo hd dados cientificos que de-
monstrem que concentracdes de até

10 mg do medicamento merecam um
critério regulatdrio diferenciado.

O enquadramento foi aprovado em
reunido da Diretoria Colegiada da
Agéncia.

O que é o zolpidem

O zolpidem é um agente hipndtico indi-
cado no fratamento dainsdénia de curta
duracdo, por dificuldades em adorme-
cer e/ou manter o sono. Seu uso deve
ser o menor possivel e, assim como para
todos os hipndticos, ndo deve ultrapas-
sar quatro semanas.

O tratamento além do periodo mdaximo
ndo deve ser estendido sem uma reava-
liacdo da condicdo do paciente, pois o
risco de abuso e dependéncia aumenta
com a dose e a duracdo do tfratamento.
O que muda com a norma

Com a exclusdo do Adendo 4 da Lista
B1 da Portaria 344/1998, a partir do
dia 1° de agosto de 2024 a Nofificagcdo
de Receita B (azul) passa a ser obrigaté-
ria para a prescricdo e a dispensacdo
de todos os medicamentos & base
de zolpidem, independentemente da
concenfracdo da substé@ncia. Este prazo
foi definido para evitar que os pacientes
possam ter alguma descontinuidade no
seu fratamento.

O prazo também é necessdrio para que
os prescritores que porventura ainda
ndo possuam cadastro para a prescri-
cdo em Nofificagcdo de Receita azul
possam se cadastrar junto
as autoridades sanitdrias locais para o
recebimento de numeracdes para
a confeccdo dos seus talondrios de re-
ceitudrio.

Conhega mais sobre a Vigildncia Sanitdria:

http://portal.anvisa.gov.br / Centro de Vigiléncia Sanitdria—CVS SES / VigilGncia Sanitdria Prefeitura SP

A Vigilancia Sanitaria do NEO-HCFMUSP funciona de 2° a 6° feira, das 7h as 16h.
Telefones: (11) 2661-7712/7711.  Enderegos Eletronicos: visa.neo@hc.fm.usp.br / cadastro.neo@hc.fm.usp.br


http://www.cvs.saude.sp.gov.br/cvs.asp
https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_em_saude/vigilancia_sanitaria/
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Os medicamentos, incluindo aqueles
com embalagem com tarja vermelha,
poderdo ser dispensados nas farmdcias
até o final do seu prazo de validade,
mediante a apresentacdo de Notifica-
¢do de Receita B, em cor azul.

Empresas fabricantes
A adequacdo de bula e rotula-
gem pelas empresas detentoras

do registro ocorrerd nos moldes j& esta-
belecidos nas normas da Anvisa.

Até 1° de dezembro de 2024, os fabri-
cantes desses medicamentos pode-
rdo fabricd-los com a embalagem com
tarja vermelha. Apds essa data, todos
os medicamentos fabricados & base

de zolpidem j& deverdo conter a tarja
preta em sua embalagem, conforme é
exigido para os medicamentos da Lista
B1 da Portaria SVS/MS 344/1998.

Nas farmdcias, os medicamentos com
zolpidem, tanfo em embalagens com
tarja vermelha quanto preta, poderdo
ser dispensados até o final do seu prazo
de validade, mediante a apresentacdo
de Notificacdo de Receita B, em cor
azul.

Confira o voto da diretora relatora,
Danitza Buvinich.
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