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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx Thuéc bdn theo don
Vién nén bao phim Neuractine 2 mg
THANH PHAN
< BSPOBICION Lo ivevnsncs o i i 2 mg
S5 G BT ) R e el R 1 vién
(Pregelatinised  starch,  dicalcium  phosphat
anhydrous, lactose monohydrat 100 mesh,

microcrystalline cellulose 102, magnesi stearat,
colloidal silicon dioxid, hypromellose 606,
polyethylen glycol 6000, titan dioxid, talc)

DANG BAO CHE: Vién nén tron bao phim
DUQC LYC HQC

Co ché gy ngii chinh xé4c cua eszoplclon hi¢n khong
rd, tac dong nay dugc cho 1a két qua cia sy tuong tac
v6i khu phirc hop thu thé GABA (gamma-amino-
butyric acid) tai ving gén két ndm & gin véi hodc khac
viing khéng gian dén cac thu thé benzodiazepin.
Eszopiclon 1a thudc ngi thuc nhém khong-
benzodiazepin, la mjt dan xuét pyrrolopyrazin cta 16p
cyclopyrrolon véi céu tric héa hoc khong lién quan
dén pyrazolopyrimidin, imidazopyridin, barbiturat,
benzodiazepin ho#ic cac loai thuc khac c6 tinh chét
gdy ngl da dugc biét dén.

DUQC PONG HQC

Dugc dong hoc cua eszopiclon dd dugc nghién ciru &
d6i tuong khoe manh (ngudi 16n va nguoi gia) va &
nhitng bénh nhan bi bénh gan hogc bénh thén. O dbi
tuong khoe manh tinh chat duqc dong hoc dd duogc
kiém tra sau liu duy nhit 1én dén 7,5 mg va sau céc
liéu ubng Img, 3mg va 6mg mot lén/ngay trong vong 7
ngay. Eszopiclon dugc hdp thu nhanh, thoi gian dat
nong d6 dinh (tma) khoang 1 gi& va thoi gian bén thai
ciia pha cudi (t;) khoang 6 giy. O ngudi 16n khoe
manh, eszopiclon khong tich lily khi udng liéu mot
lan/ngay va ndng do thudc ti 1¢ thuan véi liéu trong
pham vi lidu tir 1mg dén 6 mg.

Hip thu va phéan b

Eszopiclon dugc hap thu nhanh sau khi uéng. Nong do
dinh huyét tuong dat dugc trong khoang 1 gi¢ sau khi
uéng. Eszopiclon lién két yéu véi protein huyét tuong
(52-59%). Cac phén ty do cho thdy phan b cua
eszopiclon khéng bi anh huéng béi twong tac thude do
lién két protein. Ty 1é eszopiclon mau/huyét tuong < 1
cho thdy khong c¢6 sy hip thu chon loc & cac té bao
hdng cau.

Chuyén héa

Sau khi udng, eszopiclon dugc chuyén héa nhanh béi
qué trinh oxy héa va demethyl héa. Cac chét chuyén
héa chinh trong huyét tuong 1a (S)-zopiclon-N-oxid va
(S)-N-desmethyl zopiclon, hgp chit N-desmethyl lién
két voi thu thé GABA yéu dang ké so véi eszopiclon
va hop chét N-oxid cho thiy khéng c6 két nbi quan
trong dén thy thé nay. Nghién ciru in vitro da cho thiy
c4c men CYP3A4 va CYP2EI tham gia vao su trao dbi
chét cuia eszopiclon. Eszopiclon khong hién thj bat ky
tiém ning rc ché CYP450 1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6,

2E1 va 3A4 trong té bao gan dugc dong lanh cua
nguoi.

Thai trir

Sau khi udng, eszopiclon dugc thai trir v6i thoi gian
ban thai ty, trung binh khoang 6 gio.

Hon 75% liéu uong zopiclon racemic dugc bai t1et vao
nugce tidu, chi yéu 1a cac chit chuyen héa. Hd so vé bai
tiét twong ty ciing dugc du kién cho eszopiclon va
dong phéan S cua zopiclon racemic. Khoang it hon 10%
liéu ubng eszoplclon dugc bai tiét vao nudc tidu dudi
dang khong bién dbi.

Anh hwéng ciia thire iin

O nguoi 16n khée manh, lidu ubng 3mg eszopiclon sau
mot bita an nhiéu chit béo cho thiy AUC khong thay
d6i, Cpay gidm trung binh 21% VA tygy bi tré khoang 1
gid. Thoi gian ban thai van khéng thay ddi, khoang 6
gio. Cac hiéu ung cua eszopiclon trén khéi du gidc
ngl c6 thé glém néu dugc udng cung hodc ngay sau
bita #n nhiéu chit m& béo.

Duwgc djng hoc ciia nhém bénh nhan dic biét

Tudi tdc

So véi ngum 16n chua qué 65 tudi, cac ddi tugng tir 65
tudi tro 1én tdng ndng d6 da ting 41% (AUC) va thai
trir eszopiclon hoi kéo dai (t/2 khoang 9 gid). Cpay 12
khong thay dbi.

Vi vdy, ¢ nhiing bénh nhan cao tudi, lidu khoi dau
eszopiclon nén giam xuéng con 1 mg va khong dugce
vuot qua liéu 2 mg.

Gidi tinh

Duoc dong hoc cia eszopiclon & bénh nhian nam va nit
1a nhu nhau.

Chiing téc

Trong mdt phén tich dit ligu trén tit ca cac dbi tuong
tham gia giai doan 1 nghién ctru cia eszopiclon, dugc
dong hoc clia tit ca cac ching toc nghién ctru déu hién
thi twong tu nhau.

Suy gan

Duogc dong hoc ciia mot lidu 2 mg eszopiclon dugc
danh gia & 16 nguodi tinh nguyén khoe manh va trén 8
dbi tugng c6 bénh gan tir nhe, trung binh dén ning.
Phoi nhiém ting 2 1in & nhitng bénh nhan suy gan
n3dng so v6i céc tinh nguyén vién khoe manh. C,, va
tmax KhoOng thay dbi.

Khéng can diéu chinh lidu cho bénh nhan suy gan tir
nhe dén trung binh. Can giam lidu cho bénh nhén suy
gan nidng. Eszopiclon nén dugc sir dung thén trong &
nhitng bénh nhén suy gan.

Suy thdn

Dugc dong hoc cua eszopiclon dd dugc nghién ctru &
24 bénh nhén suy than tir nhe, trung binh hoic ning.
AUC va Cui & cac bénh nhan trén tuong ty nhu so véi
cac d6i twong d6i chimg khoe manh. Khong cin diéu
chinh lidu & nhitng bénh nhan suy thin, do c6 it hon
10% liu ubng eszopiclon duoc bai tiét vao nudc tiéu
du6i dang khong dbi.

Str dung cho nguoi cao tudi

Trong mét thir nghiém lam sang mu d6i nhém song
song, c¢6 kiém sodt véi gia duoc, téng cong 287 dbi
tuong c6 dd tudi tr 65 dén 86 di dwoc nhan
eszopiclon. M6 hinh téng thé cac su kién bét lgi cho
cac dbi tugng ngudi cao tudi (tudi trung binh: 71 nam)




trong nghién ctru 2 tudn véi liéu ban dém 2 mg
eszopiclon khong khac biét so véi ngudi 16n tré tudi.
Eszoplclon liéu 2 mg cho thdy c6 sy giam dang ké do
tré gidc ngl va cai thién trong viéc duy tri giac ngu [
ngudi cao tu01 So v6i ngudi 16n dudi 65 tudi, dbi
tuong 65 tudi try 1én c6 thoi gian thai trir lau hon va
téng ndng d6 eszopiclon cao hon. Do dé cén khuyén
c4o giam liéu & nhirng bénh nhén cao tudi.

CHI PINH PIEU TR

Eszopiclon dugc ch1 dinh dé diéu trj chimg mét ngu.
Trong nghién ctru vé gléc ngi trén bénh nhén ngoai tri
¢6 kiém sodt, eszoplclon dugc cho udng trude khi di
ngl da 1am giam d6 tré cta gidc ngi va cai thién tinh
trang gidc ngu.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Thudc nay chi diing theo sw ké don ciia bdc st

Cdch dung:
Dung dudng udng.
Liéu phai do thdy thubc diéu chinh cho phu hop timg
trudng hop, vi hiéu qua va dung nap thay ddi tuy timg
ngudi bénh.
Sir dung ciing véi thuc phim
Ubng eszopiclon ciing véi hoic ngay sau bita in nhidu
chét béo cao phén tir cho két qua lam giam ty 18 hip
thu va giam hiéu qua cia eszopiclon trén d9 tré gic
ngu.

Liéu heong:
- Liéu dung cho ngudi lén:
Liéu cia eszopiclon phu thugc vao timg ca nhan.
Liéu khuyén céo ban diu cia eszoplclon cho hiu hét
ngudi 16n (< 65 tudi) 1a 2 mg ubng ngay truée khi di
ngu.
Liéu bit d4u co6 thé 12 2 mg hoic nang 1én 3 mg néu c6
chi dinh 1am sang vi liéu 3 mg c¢6 hiéu qua hon dé duy
tri gidc ngu.
- Liéu diing cho ngudi cao tudi :
Liéu khuyén c4o ban d4u cia eszopiclon 1a 1 mg ngay
truéc khi di ngi cho bénh nhan cao tudi phan nan chu
yéu vé& chimg kh6 ngi. O nhimg bénh nhan nay, liéu
dung c6 thé dugc tang 1én dén 2 mg néu c6 chi dinh
1am sang. D4i véi nhirng bénh nhan cao tudi c6 phan
nan chinh 1 khé duy tri gi4c ngu, liéu khuyén c4o 1a 2
mg ngay truéc khi di ngi. Liéu téi da 1a khong qua 2
mg/ngay.
- Lidu dung cho ngudi suy gan:
Liéu khéi ddu cia eszopiclon chi nén 1a 1 mg cho
nhitng bénh nhan suy gan ning. Eszopiclon nén dugc
str dung thén trong & nhitng bénh nhéan suy gan.
- Str dung cung v&i chit irc ché men CYP3A4
Liéu khéi dau cia eszoplclon khong nén vuot qua 1 mg
¢ nhimg bénh nhén dung dong thoi eszoplclon véi cac
chét e ché CYP3A4 manh. Néu cén thiét, liéu dung c6
thé tang 1én 2 mg.
- Str dung cung véi chét we ché hé thin kinh trung
uong
C6 thé phai diéu chinh liéu khl eszopiclon dugc dung
két hop voi cac thube giy trAm cam hé than kinh trung
uwong do kha nang cé tac dung phu.
- Liéu dung cho tré em:

An toan va hi€u qua cua eszopiclon chua dugc thanh
13p & bénh nhén tré em. Trong céc nghién ciru 1am sang
trén bénh nhi mat ngi ¢6 lién quan dén chimg ting
dong giam chu y (ADHD), eszopiclon da thit bai khi
chirmg minh tinh hiéu qua.

CHONG CHi PINH

- Qua mén véi eszopiclon. Cac phan img qua min bao
gdm phan tmg phan vé va phi mach.

- Trudng hop suy hé hép.

- Ngudi mang thai hodc dang cho con b.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG
Canh bdo

Nhu cau danh gia cic chin dodn bénh dong thoi

Vi réi loan glac ngl c6 thé 1a biéu hién cia mot réi
loan vé thé chit va/hodc tim thin, nén diéu tri triéu
chimg mét ngu chi nén duoc bt déu sau khi da danh
gia bénh nhan can than. Sy thit bai sau 7 - 10 ngay
diéu tri chimg mét ngi c6 thé chi ra sy hién dién cua
mot cin bénh tim than va /hogic bénh the chit nguyén
phat cin dugc danh gia. Tinh trang x4u di ciia chimg
mét ngh hogic sy xuit hién cac y nghi mdi hogc hanh vi
bét thuorng c6 thé 1a hau qua cia mét rbi loan tim than
hozc thé chét khong dugc cong nhan. Nhing phét hién
ndy da xuét hién trong qua trinh didu tri véi cac loai
thuée an than/thu6c ngu, bao gdm ca eszopiclon. Do
mot s tac dung phu quan trong cua eszopiclon Xuét
hién c6 lién quan dén liu, nén diéu quan trong 1a sir
du{lg lidu thép nhét c6 hiéu qua, dic biét & ngudi cao
tuoi.

Phan ing phin v€ va phidn ing twong ty nghiém
trong

Trudng hop hiém gip 1a pht mach lién quan dén ludi,
thanh mon hogc thanh quan d3 dugc bdo cédo & nhing
bénh nhén sau khi udng lidu dau tién thudc an than
hoic thubc ngu, bao gf‘)m ca eszopiclon. Mot s6 bénh
nhén d3 c6 céc triéu ching khac nhu khé thd, bit cb
hong hodc budn ndn va 6i mira cho thiy bi sé¢c phan vé.
Mot s6 bénh nhan di phai nhap vién dé diéu tri noi
khoa tai khoa cdp ciru. Néu phu mach lién quan dén
ludi, thanh mén hodc thanh quan, c6 thé xay ra tic
nghén duong thd va gy tr vong. Bénh nhéan da bi phu
mach sau khi diéu trj voi eszopiclon khong duoc diéu
tri lai véi loai thubc nay.

Nhﬁ'ng suy nghi béit thwdong va thay ddi hanh vi
Nhiéu suy nghi bt thuong va thay d6i trong hanh vi da
dugc bdo cédo xay ra c6 lién quan tdi viéc sir dung
thudc an thin/gdy ngi. Mot sé nhitng thay déi nay c6
thé dwoc dic trung bing giam sy kim ham (vi du nhu
tinh hung han va sy huéng ngoai khac véi tinh cach
cua bénh nhén), tuorng tu nhu cac hiéu (ng gy ra do
rugu va cht irc ché hé than kinh trung wong khac. Céc
thay dbi hanh vi khac dugc bao cao bao gobm hanh vi
ky quai, kich dong, 4o giac va mét nhan cach. Mat tri
nhé va céc triéu chimg tdm than kinh khac c6 thé xay
ra thit thudmg. Pé c6 cac bao cao co lién quan tdi viéc
sir dung thuéc an thin /gdy ngu 6 bénh nhén tram cam
tién phat, voi bénh canh tram cam x4u di, bao gbm ca y
nghi va hanh dfng tu tur (ké ca cac vu tu tir ¢3 hoan
thanh).
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Hanh vi phtre tap nhu "ngu khi 14i xe" (trc 14i xe trong
trang thai khong hoan toan tinh t4o sau khi uéng thubc
an thin gdy ngi kém theo chimg ling quén sy kién
nay) da dugc béo céo. Nhimg sy kién nay c6 thé xay ra
& lan d4u dung thudc an thin giy ngu cling nhu &
ngudi dd ting sir dung qua. Méc du hanh vi nhu ngu
khi 14i xe c6 thé xay ra véi lidu diéu tr; eszoplclon mot
minh, viéc sir dung thém ruou va chéat gay tram cam h¢
than kinh trung wong khéc c6 thé 1am gia ting nguy co
cta cac hanh vi nhu trén cling nhu véi viée sir dung cac
liéu eszopiclon vuot qua liéu téi da. Do nguy co cho
bénh nhan va cong ddng, phai ngung ngay eszopiclon
khi bénh nhan bio céo di gip tinh trang mot 1an "ngu
khi lai xe". V6i tinh trang ngu khi lai xe, bénh nhéin
thudong khong nhé dén nhitng s kién nay.

Hiém khi x4c dinh dugc chic chén liéu mot vi du cy
thé cua hénh vi bét thuong duqc liét ké & trén la do
thudc, do ngiu nhién hoc do két qua cua mot rdi loan
tAm thin hoc thé chit. Tuy nhién, sy xuit hién cia bat
ky ddu hiéu hanh vi méi hogc triéu chimg lién quan cin
phai dénh gi4 cn thén va ngay l4p tirc.

Thdn trong

Téc dung rc che hé thin kinh trung wong
Eszopiclon, giéng nhu thubc ngi khac, ¢6 tac dung irc
ché hé than kinh trung wong. Do c6 tic dong nhanh sau
khi udng, nén eszopiclon chi dugc dung ngay trudéc khi
di ngii hogic sau khi bénh nhan da chuén bi ngi vi c6
chitng khé ngii. Bénh nhan uéng eszopiclon nén dugc
canh bao vé& viéc khong tham gia cic cong viéc nguy
hiém doi héi su tinh tdo hoan toan hoic van hanh dong
co (vi du van hanh may moc hogc lai xe co §161) sau
khi uéng thudc va phai dugc canh bdo vé tiém ning
suy giam khi thuc hién céc hoat dong nhu vy vao
ngay hém sau khi di udng eszopiclon. Eszopiclon,
ciing nhu thudc ngu khac, cé thé c6 tac dung phyu gay
{rc ché hé than kinh trung wong khi ding chung véi cac
thudc huwdng tam thdn khac, thude chong co gidt, thudc
khdng histamin, ethanol va céc loai thudc khac c6 tac
dong tkc ché hé than kinh trung uong. Eszoplclon
khéng dugc dung cung véi rugu. Co thé cin phai didu
chinh liéu lu'o'ng khi eszoplclon duoc ding ddng thoi
v6i céc thube gdy trc ché than kinh trung wong khéc, vi
tiém 4n céc tac dung phu

Thai gian dung thuoc

Eszoplclon nén dugc udng ngay trudc khi di ngi. Ding
thudc an than/gay ngu trong khi con sinh hoat binh
thudong c6 thé din dén suy giam tri nhé ngén han, 4o
giac, suy giam didu phdi van dong, chéng miat va
choang vang.

Sir dung cho b¢nh nhén cao tudi va/hodc suy nhuge
Suy glém hiéu suit van dong va/hoic nhan thirc sau khi
phoi nhiém nhiéu 1an hozc nhay cam bét thudong véi
thubc an than /gay ngu la m01 quan tdm trong viéc dleu
tri cho céc bénh nhan 16n tudi va/holic suy nhuge. Lidu
khuyén céo bit d4u cua eszopiclon cho nhitng bénh
nhan nay la 1 mg.

Sir dung cho bénh nhéin mic nhiéu b¢nh dong thoi
Kinh nghiém ldm sang cua eszoplclon & bénh nhén bi
bénh ddng thdi con han che Nén sir dung eszopiclon
than trong & bénh nhan méc bénh 1y hoic tinh trang sirc

khoe suy yéu c6 anh huéng dén qua trinh trao ddi chét
hoic cac phan (g huyét dong hoc.

Mot nghién ciru & ngudi tinh nguyén khée manh khong
phét hién dugc hiéu ng gy tc ché duong ho hép &
liéu cao hon 2,5 14n (7 mg) hon liéu dugc dé nghi cia
eszopiclon. Do d6 cin than trong khi st dung
eszopiclon cho cic bénh nhan c6 chirc ning hd hép bi
tén thuong.

Sir dyng & bénh nhén suy gan

Liéu eszopiclon nén giam den 1 mg & nhing bénh nhéan
suy gan ning, do ndng d¢ toan than ting gap d6i & cac
d6i tugng nay. Khong cin diéu chinh liéu cho cac déi
tugng suy gan nhe hoic trung binh. Khong cin diéu
chinh liéu cho c4c bénh nhan c6 mirc d6 suy than bét
ky vi ¢6 it hon 10% liéu eszopiclon dugc bai tiét khong
thay d6i vao nuéc tiéu. Eszopiclon phai dugc sir dung
thdn trong & bénh nhan suy gan.

Nén giam liéu eszopiclon & bénh nhan dang dung thubc
ttc ché manh ~men CYP3A4, nhu ketoconazol. Piéu
chinh liéu xuong ciling 1a khuyen cdo khi eszoplclon
duoc dung dong thoi v6i cac thudc da duoc biét dén co
tac dung trc ché hé than kinh trung uong.

Sir dyng ¢ bénh nhin trim cim

Thubc an than /gdy ngi nén dugc dung thén trong cho
bénh nhén c6 biéu 1§ cac déu hiéu va triéu ching cia
bénh trAm cam. Xu huéng ty tir ¢6 thé hién dién &
nhimg bénh nhan trén va cic bién phap bao vé c6 thé
duoc yéu clu. C6 y dung qué liéu gap phd bién hon &
nhém bénh nhan nay, do d6, diéu kha thi 1a quy dinh
chp phat loai thudc nay véi s6 luong tdi thidu (it nhat)
cho cling mét thoi diém.

Lam dung va phu thujc thude

Lam dung thubc

Trong mot nghién ciru mic d§ lam dung thubc dugc
tién hanh & cac c4 nhan c6 tién sir duqc biét da lam
dung benzodiazepin, eszopiclon v6i liéu 6 mg va 12
mg da tao ra hi¢u img phan khich twong tu nhu nhitng
ngudi dung lleu 20 mg diazepam. Trong nghién ciru
nay, vm heu glp 2 hoc 16n hon liéu t6i da, cac bdo
céo v& mét tri nh¢ va 4o gic lién quan dén ting liéu da
dugc quan sat thay & ca eszopiclon va diazepam.

Phu thugc thudc

Kinh nghi¢m thir nghiém l&m sang v6i eszopiclon cho
thﬁy khong c6 bing ching vé& mot hdi chimg vat va vi
thiéu thu6c nghiém trong. Tuy nhién, cac tac dung phu
sau ddy dugc bao gom trong ti€u chuin chin doén loan
truorng luc co cdp theo DSM-IV khi cho ngung thubc
an than/thu6c ngu khong gy bién chimg da dugc béo
céo trong cac thir nghi¢ém 1am sang sau khi thay thé
bing gia dugc xay ra trong vong 48 gid sau lan diéu tri
eszoplclon cudi cing: lo ling, gific mo bét thudng,
budn nén va dau bung. Nhitng tic dung phu dugc bao
c4o xay ra voi ty 1& < 2%. Sir dung céc benzodiazepin
va céc thubc twong tu c6 thé din dén sy phy thudc vé
thé chit va tam ly. Nguy co lam dung va phu thudc gia
ting voi lidu va thoi gian diéu tri va su sir dung dong
thoi voi cac thubc tim than khac. Nguy co ciing 16n
hon cho nhimg bénh nhan cé tién sir lam dung ruou
hay ma tiay hodc cé tién sir rdi loan tam thin. Nhitng
bénh nhan nay nén duqc theo ddi cén than khi dugc
dung eszopiclon hoac bat ky thudc ng khéc.



Lon thuéc

Viéc mét hiu qua tac dung giy ngi clia benzodiazepin
va chit twong tu benzodiazepin c6 thé phat trién sau
khi sir dung 13p di lap lai cic thubc nay trong mot vai
tudn. Khong thdy c6 sy phat trién vé 1on thubc cua bét
ky thong so do ludng gidc ngli ndo dugc quan sat trén 6
thang.

Hgi chirng cai thuéc

Két qua phu thudc vao thé trang sirc khoe véi cac biéu
hién cua hdi chimg cai (vi dy, lo lang) khi giam lidu
nhanh hoic ngimg d6t ngdt ciia nhiéu loai thudc an
than va thudc gdy ngu, bao gdém eszopiclon. Cac thir
nghiém 14m sang cua eszopiclon khong cho thiy bing
chimg cua hoi chimg cai nghiém trong, tuy nhién, cac
triéu chimg nhu lo lang, gip gidc mo bat thuong, budn
non va dau bung da duqc béo céo chiém ty 1€ 2% hodc
it hon sau khi thay thé bang gia dugc trong vong 48 gid
sau liéu cubi cing cua thudc.

T4i phét chimg mét ngi trong khoang thoi gian 1 ngay
da duoc ghi nhan trong céc thir nghiém c6 kiém soét
cua eszopiclon.

TUONG TAC THUOC

Thubc tic djng I1én hé thin kinh trung uong
Ethanol : C6 tac dung hiép lyc trén tdm thin van dong
duoc nhin thiy khi ding chung eszopiclon véi ethanol.
Olanzapin ; Ding ddng thdi eszopiclon va olanzapine
lam giam diém s6 DSST (Dantes Subject Standardized
Tests) Su tuong tac nay thudc dugc luc hoc, khong
thdy c6 thay déi trong dugc dong hoc ciia ca 2 thude.

Céc thudc trc ché hodc cim ing men CYP3A4

- Cdc thudc irc ché CYP3A44

CYP3A4 la duodng chuyen hoéa chinh dé thai trir
eszopiclon. Phoi nhiém eszopiclon gia tang khi dung
chung véi ketoconazole, mgt thudc tc ché manh
CYP3A4.

Cac chit @wc ché CYP3A4 manh khic (vi du
itraconazol, clarithromycin, troleandomycin,
nefazodon, ritonavir, nelfinavir) duqc cho 1a c6 tac
dong twong tw nhu ketoconazol. Cin phai glam lidu
eszopiclon cho bénh nhén diéu trj phdi hop voi chit
ché manh CYP3A4.

- Cdc thudc cam g CYP3A4

Nong d6 zopiclon racemic glém 80% do sir dung dong
thoi voi rifampicin, mot chdt gdy cam ung manh
CYP3A4. Hiéu ung tu'orng tu cling duqc du kién véi
eszopiclon. Sir dung két hop véi chit kich thich
CYP3A4 c6 thé 1am giam phoi nhiém va téc dung cia
eszopiclon.

Twong tic véi thudc c6 chi sb didu trj hep

- Digoxin:

Mot lidu duy nhét eszopiclon 3 mg khong anh hutng
dén duoc dong hoc cua digoxin do & trang thai 6n dinh
sau liéu dlgoxm 0,5 mg hai 14n m3i ngay trong 1 ngay
va 0,25 mg mdi ngay trong 6 ngay.

- Warfarin:

Liéu Eszopiclon 3mg ubng hang ngdy trong 5 ngdy
khong anh hudéng dén dugc dong hoc cua (R)- hoic
(S)-warfarm, ciing khong c6 bét ky thay d01 dugc dong
hoc (thoi gian prothrombin) sau mgt liéu uéng duy nhét
25 mg warfarin.

Tu'o’ng tdc v6i thude c6 lien két protein manh voi
huyét twong

Eszopiclon lién két yéu voi protein huyét tuong
(khoang 52 - 59%), do d6, viéc phan bd ciia eszopiclon
khong bi anh huéng béi su thay ddi trong lién két véi
protein. Udng 3mg eszopiclon ciing véi mot loai thude
c6 lién két protein manh dugc du béo s& khong gay ra
su thay dbi néng do tu do cua ca hai thudc.

TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU
Truong hop co thai
Chua c6 nghién ctru ddy du c6 kiém soét t6t dugc thuc
hi¢n & phu nit mang thai. Eszopiclon chi nén duogc sur
dung trong qua trinh mang thai néu lgi ich tiém ning
bién minh cho cac rii ro cua thai nhi.
Truong hop cho con bu
Hién chua biét liéu eszopiclon c6 bai tiét vao sita me
hay khong. Khong nén dung eszopiclon cho phuy nit
dang cho con b.

TAC PONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC
Céc san phidm an thin/thubc ngi (benzodiazepin va
khéng-benzodiazepin) gdm eszopiclon c6 thé gay phan
ung di ing ndng, sung mat, dang tri, a0 gléc va nhiing
cir chi hanh vi phirc tap lién quan dén gidc ngi gdm
mong du, ngu khi lai xe (l4i xe trong tinh trang khong
hoan toan tinh t4o, khong c6 ghi nhé vé sy kién) va
ngu khi an (3n giira dém ma khong c6 hdi tc, thudng
dan t6i tang can). Do d6 chdng chi dinh khi l4i xe hay
véan hanh may moéc.

Théng bdo cho Bdc st nhitng tdc dung khong mong
mudn gdp phai khi sie dung thuéc

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)
Thuong gdap, ADR > 1/100
Tdc dung toan than: dau nguc, gy bbi rbi, di ding
loang choang, bbn chdn, thay dbi tinh khi.
Hé tim mach : dau nira diu.
Chuyén héa va dinh dudng: phu ngoai bién.
It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Tdc dung toan than : phan ung di g, viém mo té bao,
phi né mat, sét, chimg h01 miéng, dft quy than nhiét,
thoét vi, khé chiu, cimg ¢b, nhay cam véi 4nh sang.
H¢ tim mach: tang huyét ap.
Hé théng tiéu héa: chan &n, séi mit, tang su thém in,
phén den, loét miéng, khat nudc, loét lgi.
Mdu va hé thong bach huyét : thiéu méau, hach to (phu
hach).
Chuyén héa va dinh dudng: ting cholesterol mau, giam
cén, ting can.
H¢ co xuong khop viém khép, viém bao hoat dich, rbi
loan khép (chu yéu 1a sung, cing khép va dau), chudt
rat & chan, nhugce co, co giat.
Hé than kinh: kich dong, tho o, mét diéu hoa, r01 loan
cam xuc thai do thu dlch ting truong luc, mat cam
giac, mét didu phbi, mét ngu, suy giam tri nho, rdi loan
than kinh, rung giat nhan cau, di cam, giam phan xa,
suy nghi bat thuong (chu yéu 1a khé tap trung), chong
mdt, dang di bét thuong.
Hé hé hap: ‘hen suyen, viém phé quan, khé thé, chay
mau cam, nic cut, viém thanh quan.
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Da va cdc phan phu : myun trimg ca, rung toc, viém da

tiép xuc, da khé, cham béi nhiém, ddi mau da, @6 md

héi, nbi mé day.

Giac quan ddc biét. viém két mac, kho mét, dau tai,

viém tai giira, U tai, r6i loan tién dinh.

Hé tiét niéu-sinh duc : vd kinh, va @ sira, nd nguc, khéi

u vii, dau vii, viém bang quang, tiéu kho, da tiét sira,

tiéu ra mau, soi than, dau than, viém vu, rong kinh,

bang huyét, tiéu thuong xuyén, tiéu khong kiém soét,

xuat huyét tir cung, xuat huyét 4m dao, viém 4m dao.
Hiém gdp, ADR < 1/1000

Hé tim mach: viém tic tinh mach.

Hé thé'ng tiéu héa: viém dai trang, kho nudt, viém da

day, viém gan, bénh ly gan phi dai, tén thuong gan,

loét da day, viém miéng, ludi phu né, xuat huyét truc

trang.

Chuyén héa va dinh dwong: mét nuéc, bénh ly gout,

tang lipid méu, ha kali méu.

Hé co xwong khép: bénh khdp, bénh co, chimg sa mi

mat.

Hé thdn kinh: hung phén, ting cam gidc, gidm chic

nang van dong, viém day than kinh, bénh ly than kinh,

trang thai sing sd, run.

Da va cdc phan phu : hdng ban da dang, nhot, bénh ly

zona, rAm 16ng, phat ban dat sin, phat ban bong rop

(vesiculobullous).

Gidc quan ddc bi¢t : ting thinh lyc, viém mdng mit,

gidn dong t, s anh sang.

H¢ tiét niéu-sinh duc: thiéu niéu, viém bé than, viém

niéu dao.

Huing din cdch xit tri ADR

Néu gip cac tac dung khong mong mudn nghiém
trong, phéu ngung dung thudc va tham vén véi bac si
diéu tri. D& giam thiéu cac tac dung phy, nén tuén thu
liéu lugng va cach dung theo huéng dan cua bac s

QUA LIEU

Trong cac thir nghiém lam sang véi eszoplclon mot
trong nhitng trudong hop qua liéu 1én dén 36 mg
eszopiclon da dugc bdo cdo, trong d6 bénh nhan hoan
toan hdi phuc. Sau khi nep thi thwong mai bét dau, cac
truong hop qua liéu ngau nhién cia eszopiclon ting 1én
dén 270 mg (90 14n liéu khuyén cdo t6i da eszoplclon)
da duoc béo cdo, trong d6 bénh nhan da duqc hdi phuc.
Trudng hop tir vong lién quan dén qua liéu eszoplclon
chi dugc béao céo do sir dung két hop v6i céc loai thube
khéc hodc rugu tac dong dén hé thén kinh trung wong.
Céc déu hiéu va triéu chimg

Céc d4u hidu va tr1¢u ching ciia qué lidu gom tac dong
gdy uc ché hé than kinh trung uong cé thé dugc xem

TUQ.CUC TRUBNG

nhu sy khuéch dai cac tac dung dugc 1y dugce ghi nhéan
trong cac thir nghiém tién 14m sang. Suy giam nhan
thire khac nhau, tir budn ngu dén hon mé da dugc mod
ta. Truong hop hiém gip & cac c4 nhan din dén tir
vong sau khi ding qua liéu véi zopiclon racemic da
duoc bao cdo trong cic bao céo ciia Chau Au sau khi
dua thudc ra thi truong, qua liéu thuong gip nhét co
lién quan dén t6i trc ché hé thin kinh trung uong 1a cia
céc thudc gy trdm cam khéc.

Khuyén céo cach xir ly

Bién phap chung 1a hé trg diéu tri triéu ching va dugc
p dung cung lic véi stc rira da day ngay néu thich
hop. C6 thé sir dung dich tiém truyén tinh mach khi cin
thiét. Thudc giai doc flumazenil c6 thé hiru ich. Tuong
tu nhu trong tit ca céc trudng hop qua lidu, cin theo
doi va ap dung bién phap hd trg chung cho hd hép,
nhip tim, huyét 4p va cac du hiéu khac. Ha huyét ap
va trAm cam hé than kinh trung wong nén dugc theo doi
va diéu tri bang can thlep y té thich hop. Hi¢u qua cia
viéc thdm tach trong diéu tri qua liéu chua dugc xac
dinh. Trong viéc quan trj tit ci cic trudng hop qua
liéu, kha nang udng nhiéu loai thudc nén dugc xem xét

PONG GOI

Hop 3 vi x 10 vién.

Hop 1 chai x 100 vién

BAO QUAN

Noi khé, nhiét do khong qua 30°C. Tranh anh sang

TIEU CHUAN AP DUNG
Tiéu chuin co s6.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuét.

TRACH NHIEM TRON VEN

Dé xa tim tay ciia tré em.
ch ky hwéng dén sie dung trudc khi ding.
Neu can thém thong tin, xin héi y kién Bdc sf.

Séan xuit tai: N
CTY CO PHAN DUGC PHAM SAVI ( SaWipharm ] S.C)
L6 Z.01-02-03a KCN trong KCX Tan Thuan, Q ,

TP.HCM ;
Dién thoai: (84.8) 37700142-143-144 -}
Fax: (84.8) 37700145 /

Tp. HCM, ngay 29 thang 6 ‘nam 2015
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