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NOTA TECNICA

Zolpidem tem Alteracéo no Tipo de Receita para Prescri¢cao e Venda

A partir do dia de hoje, 1° de agosto de 2024 a Notificacdo de Receita B (NRB
em cor azul) passa a ser obrigatéria para a prescricdo e a dispensacao de todos o0s
medicamentos a base de zolpidem, independentemente da concentracdo da
substancia.

O que muda?

O zolpidem j& estava enquadrado na lista Bl (psicotrépicos), que é
mais restrita, porém o Adendo 4 dessa mesma lista flexibilizava a restricao e previa que
medicamentos com até 10 mg de zolpidem por unidade posolégica seriam equivalentes
aos medicamentos da Lista C1 - Lista de Substancias Sujeitas a Controle Especial.
Para esta categoria, C1, a prescricdo pode ser feita em receita branca de duas vias e
ndo ha a exigéncia de que o profissional que prescreve seja previamente cadastrado
pela autoridade sanitaria local.

A partir do dia 1° de agosto o Zolpidem mesmo apresentacdes contendo 10 mg
ou menos de zolpidem devem ser prescritas em NRB juntamente com a receita médica,
a NRB exige que o profissional prescritor seja previamente cadastrado na autoridade
local de vigilancia sanitaria.

E se a farmacia ainda tiver em estoque medicamentos com embalagens
com tarja vermelha na data que a medida entra em vigor?

Os medicamentos, incluindo aqueles com embalagem com tarja vermelha,
poderdo ser dispensados nas farmécias até o final do seu prazo de validade, mediante
a apresentacao de Notificacdo de Receita B, em cor azul.

Até 1° de dezembro de 2024, os fabricantes desses medicamentos poderdo
fabrica-los com a embalagem com tarja vermelha. Apds essa data, todos os
medicamentos fabricados a base de zolpidem ja deverdo conter a tarja preta em sua
embalagem, conforme € exigido para os medicamentos da Lista B1 da Portaria
SVS/MS 344/1998.
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Tanto as embalagens com tarja vermelha quanto preta poderédo ser dispensadas
até o final do seu prazo de validade, mediante apresentacdo e retencdo da NRB.

A medida foi adotada a partir do aumento de relatos de uso irregular e abusivo
relacionados ao uso do zolpidem. A analise conduzida pela Anvisa demonstrou um
crescimento no consumo dessa substancia e a constatacdo do aumento nas
ocorréncias de eventos adversos relacionados ao seu uso.

Resumindo

COMO SERA A PARTIR DE
1° DE AGOSTO

APRESENTAGAO COMO E HOJE

Medicamentos contendo

zolpiderm em quantidade

de até 10 mg por unidade
posoldgica.

Receita de Controle
Especial, branca, emn
duas vias.

Medicamentos contendo
zolpidem em quantidade
acima de 10 mg por unidade
posoldgica.

Referéncia:

RDC n° 871/2024 da Anvisa

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamento zolpidem tera
alteracdo no tipo de receita para prescricdo e venda. Disponivel em:
<www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/medicamento-zolpidem-tera-
alteracao-no-tipo-de-receita-para-prescricao-e-venda>. Acesso em 1 ago.2024
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