Vién nén bao phim
Eszopiclone 2

Thuéc niy chi ddng theo don thude

Dgc ki huéng din st dung trurdre khi ding.

D4 xa tim tay tré em.

Théng bio ngay cho bic sy hojc duge s§ nhimg tic dyng
khéng mong mudn gip phdi khi sir dyng thudc.

1. Thanh Ehﬁn cOng thire thufic (cho 1 vi¢n nén bao phim):
Thanh phén duge chat: Eszopiclon 2mg.
Thanh phén th duge (Lactose, cellulose vi tinh thé povidon, natri
croscarmellose, colloidal silicon dioxid, magnesi stearat, hydroxypropyl
methyl cellulose, polyethylen glycol 6000, talc, titan dioxyd) vira 4i 1 vién.
2. Dang bao ché:

Vién nén bao phim hinh trdn, hai mit 18i, ®7, mau trfing dén triing ngd
ddng nhit, nhin béng, thinh canh vién lanh l3n,

3. Chi djnh:

Pidu trj chimg mit nga.

4, Céch diing, litu dimg:

dch dimg:

+ Udng thudc ngay trude khi di ngd it nhét 1k 7-8 gid theo thi gian dy
kién cin thite d3y ciia bénh nhan.

+ Khéng sir dung thubc trong hoic ngay sau cAc bita 2n, dic bit 12 cde
bira #n chira nhidu chdt béo v1 1m giim tic dyng buén ngi ciia thude.

Lidu ding:

C6 thé sir dung dgng bao ché khic vi him lugng phil hop véi lidu ding
cho timg bénh nbdn.

Nguoi lom:

Licu khai dAu khuyén co khi méi bit du st dung 13 1mg/An/ngdy.

Sau db cb thé néng lén ngllin/ngéy holic 3mg/lin/ngdy dyra trén dép (mg
va dung nap ciia thubc. Téng licu dicu trj khong dugc vugt qui Img/ngly.
Ngudi cao tudi hofic b} suy nhige co thé:

Tdng lidu khéng duge vugt qua 2mg.

Bénh nhin suy gan ning, hofic dang ding udng thuic irc ché manh
CYP3A4: O bénh nhin dang bi suy gan ning hojc ding ddng théi
eszopiclon véi cdc thubc &c ché manh CYP3A4, téng lidu eszopiclon
khong duge vugt qua 2mg.

Sir dyng véi Thubc trc ché thin kinh trung vong c6 thé cin didu chinh litu
Iwgng khi eszopiclon duge két hop véi céc thude irc ché h@ thin kinh trung
uong §CNS) khic do céc tic dung phy c6 thé xdy ra.

5. Ching chi djnh:

- Chén% chi dinh & nhimg bgnh nhin min cim véi bt ky thinh phin nio
ctia thuoc.
6. Cinh bfo vA thin trong khi diing thubc:

Eszopiclon 13 thudc trc ché hé thin kinh trung vong (CNS) v c6 thé 1im
gidm chirc ning gan ngdy & mdt sb bénh nhin véi lidu cao hon (2mg dén
3mg), ngay ca khi dugc sir dung theo quy dinh. Nén theo dai tri¢u chimg
trAm cdm, nhung suy giam c6 thé xay ra khi khong c6 tri¢u chimg (hojc
thim tri v&i cdi thi¢n chi quan) va suy gidm cé thé khéng dugc phit hign
dang tin ciy bing xét nghi¢m 1am sing binh thudmg gluc 13, it hon xét
nghiém tim than chinh thirc). Trong khi dung nap thuoc hodc thich tmg
véi mét sé tic dung phy ciia Eszopiclon ¢ thé pht trién, bénh nhan sir
dung 3mg eszopiclon nén dugc canh bio khdng duge 14 xe hoic tham gia
c4c hogt ding ddi hdi sy tinh tdo hodn todn sau ngdy sir dyng.

Bi vi rdi loan gidc ngd c4 the 1a bidu hign ciia mft roi logi thé chét
vi/hojic tim than, didu trj trigu chimg mét ngh nén dugc bit ddu chi sau
khi d4nh gis bénh nhan cin thin. Sy thit bai cia chimg mit ngh sau 7 dén
10 ngdy didu trj c6 thé cho thiy sy hién dign cia mdt bénh tim thin
vi/hojic bénh Iy nguyén phét cdn dugc danh gid. Sy xdu di ca chimg mit
ngd hodic syr xudt hién ctia nhing suy nghi mdi hojc bit thudng véhinh vi
5 th 13 két qui ciia mt réi loan tim thin hojic thé chit khéng dugc cing
nhén. Nhimg phét hign ndy 43 xuft hién trong qué trinh ditu trj bing thubc
an thAn/gdy ngt, bao gdm ca eszopiclon, Boi vi, m{t s5 tic dung phy quan
trong ciia eszopiclon dudmg nhu lién quan déa lidu, diéu quan treng 14 sir
dung liéu thip nhét c6 thé dat hi¢u qua, dc bigt I3 ngudi cao tudi,

Truéng hop hiém gip cia phd mach lién quan 8én 1udi, thanh quin holc
thanh quén 2 dugc béo céo & nhing binh nhin sau khi ubng litu dhu tién
hodic tiép theo ctia thuéc an thin giy ngd, bao gdm ci eszopiclon. Mt s6
bénh nhén d3 cé tri¢u chimg khic nhu khé thd, ¢d hong khd cimg hojic
budn nén va ndn. Mt s& bénh nhin 42 yéu clu didu tri y té trong khoa clp
cins, Néu phd mach lién quan dén ludi, thanh quan, tic nghn duéng th
cé thé xiy ra va gy tif vong.

Lactose: Thiéu hyt enzym lactose va chimg kém hép thy lactose ¢6 thé
din dén tinh trang khong dung ngp lactose.

Théng tin lam dyng thudc: Trong mjt nghién ctu v& Iam dyng thudc duge
tién hinh & nhimg bénh nhén c¢6 tién st st dyng benzodiazepam.
Eszopiclon sir dung véi litu 6mg dén 12mg tgo ra higu tmg hung phan
tuong ty diazepam 20mg. Trong nghién ciu ndy, v&i licu gdp dbi. Sy gia

tAng lién quan dén libu trong céc bso c4o mét tri nhé vi 4o gidc duge bio
cdo cho ca hai. Mot loat cdc thay ddi vé hanh vi khi sir dung thudc an
thin/gay ngii di duge b4o cdo khi ding. Nhig hinh vi ki quéi, kich dong,
40 giAc, ¢4 nhan héa, mAt tri nhé tam théi, céc trigu chimg tim thin khéng
thé dodn truée duge cé thd xdy ra. Cic hinh vi ndy cb thé do thubc giy ra
ho3c nguy co tiém 4n méi boc phat, hojc do mit rdi logn v& 13m thin hojc
thé chit cia ngwdi bénh. Tt i cic rSi loan niy ddu phai duge xem xé
cin thén.

7. Sir dyng thudc cho phy nir cé thai vi che con bi:

Thoi ki mang thai:

Chua cé nghién ciu diy di va kiém soét cla eszopiclon & phy ni¥ mang
thai. Khdng nén sir dyng eszopiclon trong suét qud trinh mang thai tr khi
Igi fich vurgt trdi nguy co tiém tdng d5i véi thai nhi.

Thoi ki cho con bu:

Khong c6 dif ligu v& eszopiclon bai tiét trong sita me. Céc lgi fch phét
trién va sirc khée cia vige cho con bl 4bi véi em bé nén durge xem xét
cling v6i nhu chu lim sang i ciia me i véi eszopiclon va bt ky tic
dung phy tiém &n ndo ddi véi sita me.

8. Anh hudng cda thube 1n khi ning ldi xe va vin hanh miy méc:

Bénh nhin khong dugc sit dyng khi 141 xe va vin hinh méy méc.

9.Tuong tic, twong ky ciia thube: -

Ethznol: R&i logn tim thin 83 dupc xéc dinh khi sir dung dong thoi
cthanol véi eszopiclon. 5

Olanzapin: Ding ddng thdi eszopiclon va olanzapin [am gidm 50 dicm
DSST. Sy tuong thc I3 do duge lyc hoc, khdng c6 sy thay ddi vé duge
dng hoc cia mét trong 2 thube.

Thudc e ché CYP3A4 (Kctoconazol): CYP3A4 la mot con dudng
chuyén héa chinh & logi trir eszopiclon. Vige tiép xiic voi ‘eszupich:n duge
ting lén khi ding ddng théi véi Ketoconazol, mt chat irc chc manh
CYP3Ad4. Cic chit khic c ché manh CYP3A4 (vi du: itraconmazol,
clarithromyein, nefazodon, troleandomycin, ritonavir, nelfinavir). Cin phai
1Am gidm lidu eszopiclon khi ding ddng thdi véi céc chit ic ché CYP3A4
manh.

Thubc gy kich thich CYP3A4 (Rifempicin): Tiép xic gang phén
zopiclon gidm 80% khi sir dung ddng thoi rifampicin, mot chat cim ung
manh CYP3A4. Tic dyng tuong ti s& xdy ra véi eszopiclon. Ding déng
théri véi chat cim tmg CYP3A4 c6 thé 1im gidm tiép xGc va téc dung clia
eszopiclon.

10. T4c dyng khéng mong mubn:
Thirong gip (ADR 21/100):

Pau ngyc, dau nira ddu, phi ngoai bién.
it gap (141000 < ADR<1/100):

Phan (mg dj tmg, viém mé té bo, phil mat, sbt, chimg hoi migng, djt
do nhiét, thodi v, kho chiu, cimg ¢, nhay cim 4nh séng. X

Cao huyét 4p. [

Chan #n, séi mit, ting sy thém 3n, loét miéng, khit nuéc, viéngy
miéng.

Thiéu mau, hach bach huyét. i s

Ting Cholesterol méu, ting cén, gidm can. o Y AN 3

Viém khép, viém bao hoat djch, réi loan khép (chd yéu 14 sung, ‘go‘ :
khop, dau), chuét rit & chin, nhuge ca, co giat. N\ 0
Kich ddng, thy o, mt ditu ha, ri logn cim xbic, thd dich, giy mé, mﬁtw
ngt, suy gidm tri nhé, logn thin kinh, dj cim, gidm phan xa, suy nght bt
thudmg (chi yéu 12 khé t3p trung), chéng mit.

Hen phé quin, viém phé quan, khé thd, chdy miu cam, nic cut, viém
thanh quén.

Mun trimg c4, ryng t6c, viém da tiép xtc, da khé, eczema, sy d&i mau da,

46 mbi hoi, ndi miy day.

Viém két mgc, khd mit, dau tai, viém tai gidia, U tai, réi logn tidn dinh,

V6 kinh, vit cing phéng, nd ngyc, ung thw vi, dau vi, viém bing quang,
tiéu khé, tiéu méu, than, dau thin, viém v, Xuit huyét, tiu khéng tyr chu,
xuiit huyét tr cung, xudt huyét im dao, viém im dao.

Hiém gap, ADR <1/1000.

Viém tic tinh mach.

Viém dai tng, viém dg ddy, viém gan, gan, ton thuong gan, loét da day,
viém migng, phi L, xuat huyét tryc tring.

Mit nuée, bénh gout, tang lipid miu, ha kali mau.

Déng di bat thuémg, humg phin, run.

Ban d6 da dang, nhot, phat ban.

Thiéu nigu, viém bé than, viém nigu dao.

11. Qué liku va xir trf:

Qud lidu: Trigu chimg qua lidu bao gdm suy gidm ¥ thicc khéc nhau, tir
budn ngi dén hdn mé, Cic tnrimg hgp c4 nhin hiém hoi gay tir vong sau
Kkhi ding quéﬁliéu véi ddng phn zopiclon di duge béo c4o sau khi ra thj
trudmg chiin A, thudmg duge két hop véi qui lidu chc thude tre ché thin
kinh trung womg khéc.

Xiz tri:

Nén diu trj c4c trigu chimg chung va cdc bién phip hd try cing véi rim
dg diy ngay lip tirc khi thich hop. Dich truyén Ginh mach néu dugc ding
khi can thict. Flumazenil cé thé hitu fch, Nhyr trong tit ca c4c trrémg hop
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qué li¢u thudc: hd hiip, huyét 4p vi céc diu higu khac cAn duge theo déi va
sir dyung céc bi¢n phap hé trg.

Ha huyét 4p va suy nhuge thin kinh trung wong nén duge theo dai va didu
trj bing sy can thigp y té thich hep. Gid trj loc méu trong didu trj qui litu
chua duge x4c dinh.

12. Djc tinh duge lye hoe:

Mi ATC: NOSCF04

Nhém duge 1y: Thubc huéng tim thin,

Co ché tic dyng chinh x4c cia eszopiclon nhu 1a mét thube ngi chwra duge
biét 5, nbumg hi¢u qui ciia né duge cho 13 két qua tir sy twong tic cia né
véi chic phirc hop cy thé GABA tai céc ving lién két ghn hoic két hop véi
cic thy thé benzodiazepin. Eszopiclon 13 mft chit giy ngi
nonbenzodiazepin 13 din chit pyrrolopyrazin cia 16p cyclopyrrolon véi
ciu tric héa hoc khdng lién quan dén pyrazolopyrimidines,
imidazopyridin, benzodiazepin, barbiturat hodc céc thude khic ¢6 dic tinh
giy ngi 43 biét.

13. Dic tinh dwge dng hoc:

Hép thu: Eszopiclon duge hép thu nhanh sau khi uéng. Néng d¢ dinh trong
huyét twong dat duge trong khoang 1 gidr sau khi uéng.

Phén bd: Eszopiclon lign két chu yéu véi protein huyét tuong (tir 52% dén
59%).
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Chuyén héa: Sau khi uéng, eszopiclon duge c}luyén héa anmg 1ai bé:‘i qui
trinh oxy héa va demethyl hoa. Cic chét chuyén héa huytt twong c‘hmh la
(S) — zopiclon — N — Oxit va (S)~ N— desmethyl mpiclo?, th cl.mt th(rzx
lién két v6i thy thé GABA c6 hiéu Iyc thip hon déng ko doi véi thy the
ndy. Cic nghién ciru in vitrP @i chi ra ring enzym CYP3A4 vd CYP2EI
tham gia vao qui trinh chuyen héa eszopiclon.

14. Quy cich déng gbl: 3

Hp carton chira 3 vi x 10 vién nén bao phim.

Hdp carton chira 1 1o x 30 vién nén bao phim,

15. Ditu kign bio quin, han ding, tizu chuin chit lugng cia thube:
Bio quin: Noi khd, tranh 4nh sang, nllliét d§ dudi 30°C.

Han ding: 36 thang ké tir ngdy sén xuat.

Tiéu chuan chit lugng: TCCS.

16. Tén, dja chi ciia co s& dXng k¥ v sin xufit thufe:

Cong ty diin,
f L )

CONG TY cog :KAN DUGC PHAM THUAN THANH

Pija chi: 54 12/189/14 Nfuyén Ngoc Vi, Phuémg
weammmmne Trung Hoa, Quin Cu Gidy, Thanh phd Ha Ngi,

Vi¢t Nam. :

Dién thoai: 0243.5563838 — Fax: 0243.5563838
Cbng ty sin xuft: y
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM MINH DAN
Dja chi: Ls N8, Pudng N5, KCN Hoa X4, Phutng My
X4, TP. Nam Bjnh, Tinh Nam Djnh,Viét Nam
Dién thoai: 0228.36711086 — Fax: 0228.3671113

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM THUAN THANH

clAM BAC

Noayéon Vigl Hang




