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PROYECTO DE FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

NIRVAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de NIRVAN 2 mg:
Eszopiclona 2mg
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Excipientes c.s.
Excipientes: fosfato de calcio dibasico dihidrato, lactosa monohidrato, croscarmelosa sodica,
dioxido de silicio coloidal, behenato de glicerilo, estearato de magnesio, celulosa
microcristalina, hipromelosa, diéxido de titanio, triacetina, laca colorante rojo D&C # 27
(24%), laca colorante azul FD&C # 2 (32%).

Cada comprimido recubierto de NIRVAN 3 mg:

Eszopiclona 3mg

Excipientes c.s.

Excipientes: fosfato de calcio dibésico dihidratado, lactosa monohidrato, croscarmelosa
sodica, didxido de silicio coloidal, behenato de glicerilo, estearato de magnesio, celulosa
microcristalina, hipromelosa, diéxido de titanio, triacetina, Laca Aluminica colorante Azul
FD&C # 2, Laca Aluminica colorante Rojo D&C # 27, Polietilenglicol 4000, Laca

Aluminica colorante Rojo FD&C # 5 f] -

FARMACOLOGIA

Eszopiclona es un agente hipnético no benzodiacepinico indicado para el tratamiento del
insomnio. Eszopiclona es el S(+)-enantiémero de la mezcla racémica de zopiclona.

S

Eszopiclona es més activo y 50 veces mds afin por el receptor de benzodiacepinas, en
comparacién al enantiémero R(-)-zopiclona. Eszopiclona es el responsable de la mayor
parte de la actividad farmacoldgica de la mezcla racémica de zopiclona.

Eszopiclona parece tener un tiempo de accién corto, lo que puede minimizar o prevenir los
efectos no deseados residuales del uso de hipnéticos; asi como poseer una menor incidencia
de efectos anticolinérgicos, lo que representarfa una ventaja comparativa con la mezcla
racémica de zopiclona.
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MECANISMO DE ACCION

Aunque el mecanismo de accion exacto de eszopiclona es.
efectos son el resultado’de 1a interac :
complejo - del ‘receptor GABA-A,

desconomdo,’-‘se cree. -que-sus

PERFIL FARMACOCINETICO

Absorcmn.
Eszopiclona

rcfcrenc:a a Ia b10d13p0n1b111dad de 1a; méz g1nic
biodisponibilidad del 75%.

t1empo necesario pdra a}canmr la C ncentm_xon
tiempo de vida medza se mantlene sin: cambl_o‘; it
toma-eszopiclona con, 0 poco despues de;una’ comlda ricaen grasas

Distribucion:

Metabolismo:
Eszt}'picic')'ri'a :sé:’ r'rie't'aijoliz :

Producto del metabolismo de eszopiclona se han descrito los siguientes metabolitos; €l (S)-
zopiclona-N-6xido y el (S)-N-desmetilzopiclona.

Posee un tiempo de vida: media_d" -5 a 6 horas. En pacientes getiatricos el tiempo de vida
media puede incrementarse a 9 horas.
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Excrecién:

Farmacocinética en poblaciones especiales
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INDICACIONES CLINICAS

Indicado para el {ratamiento del insomnio temporal o crénico.

CONTRAINDICACIONES

No usar en pacientes con hipersensibilidad a la eszopiclona o a cualquier componente de Ia
formulacioén.

PRECAUCIONES ~ ADVERTENCIAS
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EMBARAZO Y LACTANCIA

mUJer en periodo de lactancia.

REACCIONES ADVERSAS
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INTERACCIONES

Etanok: un efecto depresor aditivo sobre el rendimiento psicomotor se ha observado con la
administracién concomitante de eszopiclona y etanol.

Olanzapina: la administracién concomitdnie de eszoplciona
funciones  corticales,. _disminuyendo. | lds’ _ puntuacione:
Substitution Test).

) olanzapina afecta ciertas

Drogas. que inhiben' el CYP3A4 (ketoconazol, claritromicina, ~ Itraconazol,
Ketoconazol, Nefazodond Nelfinavnr lenav;r, Troleandomlcma)
EI uso concomltante de eqzopidona :

pswomotord y cocmtwa y camblos de compor ,._rmento'

Drogas que :nducen el _CYP3A4 (ri_'f"'mplclna)

rlfampxcma Un resultado szmﬂar se espera con: -:la cbadmmzstraa n
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rifampicina

Fospropofol
Fi uso concomztant' d

monitorizacién del :pacmnte ‘para: detectar posibles efectos a'dversos y/o rcahzar pos:bies
ajustes de la dosis.

res del SNC: 'h:dromorfona, 0x1codona Zolp:dem, Tapentado])
El'uso concomitante id a
hipnéticos, puede dar: 1ugar-a-_:e ectos depresoreq aditIVO‘I en el SNC, mciuyendo depreqzon
respiratoria, hipotension, sedacion profunda y coma.

ABUSO Y DEPENDENCIA
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