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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
Zopiclena
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Estuche de caﬂul nz impreso que contiene blister con comprimidos recubierios con

7.5 mg de Zepist r_____‘_'_____,,_,,_...------- -
sTEuto 08 ¢
Categg !a ras sl O o [
SR [0 d
Sedante, hipndtico. Lr_'__ S L

Indicaciones Tratamiento a corto plazo del insomnie.

En pacientes zdulios e dosis es de 7.5 mg a la hora de acostarse, En pacientes
geridiricos. pacientas con Enfermedad de le funcion nepatica, © en pacientes con
insuficiencia Respirgtoria Crénica la dosis inicial debe ser reducids va que el clearence

puade ser prelengade, y por o tanto aunp'ﬁr‘etmtencs&.de ios efectos adversas.
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La Zopiclona es un agente hipndtice no benzcdlazepm\co pertenementes z lafamilia de
las ciclopirroionas, con marcados efectes sedantes. Aungue el mecanismo preciso no
se ha ssiablecido completaments. la actividad de Zepiclone esta relacionada a su
unién & los receptores benzodiazspinicos, més especificamente & los receplores
henzadiszepinicas Omege 1, 2 y 3, y fzcilita ia funcién del Acido gamma-amincoutirico,
La dosis de 7,5 mg disminuye el periodo de latencia del suefia, zcorta el comienzo y |a
duracién del estacdio 1 de ie etepe no comienze y la duracion del estadio 2 e
incrementa el REM; no tisns efecto sobre el estacio 2 e incrementa la duracidn de los
astadios 2 y 4 (sueno profundo, recuperacion fisica) de! suerio no REM; no influyen en
la duracién de la eteps REM (suefio paraddjico, recuneracion psigquica).
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Absorcién.

Una dosis de Zonix de 7,5 mg es rapidamante absorbida, en una hora elcanza un pico
clasmético de 80 ug & 70 ugl/l, con una biodisponibilidad del &0 %, alcanzando la
canceniracion maxima 2 las 2 horas en pacientes normales v de 3.5 horas en pacisntes
con Insuficiencie Hepética.

Distribucicén.
Zenix se distribuye hacie lz leche materna con una conceniracion del 50 % de la
concentracién plasmatica. Su unién a proteinas plasmaticas es de 45 %.

Eliminacién.

Zenix es metabolizaca extensivamente en el higacdo via descarboxilzcion
desmetiiacion y oxidacion. Los metabelites incluyen: N-oxido derivedo (dabiimente
active, 12 % de |a dosis) y N-desmetil metabolito {insctive, aproximedaments el 18 %
de la dosis:

Aproximedamente el 50 % de la cosis es convertide en otre metaboliic inzctive via
descarboxiiacidn. Enzimas microsemales nepédticas no estan involucradas con el
Clearence de Zopiclona,

Es eliminade en un & % inelterado por via renzl. Ni la Zopiclona ni sus metabolitos se
pudieron delecter después ds 48 horas de su administracidon. La vida media de
eliminacién es corta, alrededor de 5 horas (3.8 — €,5 heras), prolengéndese a 11,9

nicras en pacienies oon Insuficiencia Hepélice, y 2 8 noras en pacienies Cirrcticos y de
edad avanzaca.

infermacidn para su Prescripcidn

Precaucionss y Contraindicaciones

En anciznos es recomendeble comenzar con medic comprimide, € incrementar la
dosis. En pacientes con |nsuficiencia Hepatica se debe adminisirar medio compnmide v
ne por iempes grolongadoes. Se debe adverlir 2 (08 pacientes una posible disminucian
cel esiado de aleria y d= |a habilidad psicomotora por lo qus no deben conducir
vehicules ni operar maguinas peligrosas misntras £si€n bsja las efectos del hipndtico.

Esta droga no debe ser utilizadz cuance los siguientes problemas se presentan:

- Hipersensibilidac a la droge
- Eniermedad Respiretcria. especiaimenie en Insuficiencis Pulmonar Savers o
Sindrome de Apnes del susfio, ye gue aumenta el riesgo de cepresidn respiratoria,

Se deben tener en cuentz [os siguientas probiemas antes ce la administracion de este
medicaments e ama

- Abuso o dependencia de drogas yio elcot}c — D 3

- Historia de reaccién paraddjica 2! alcohol o 5 ‘med! ca’n'ie""‘&os sedantes

- Depresién Mental. U o (R
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- Condiciones Miasténicas, como Miasienia Gravis. ||ty nounymio n0 o0 =
- Enfenmedad de la iuncicn Rena.. e Sl

- Insafisiencia hepdtica grava. e

USO EN NINOS: No s¢ ha estebiecido Ja dosis segure y eficaz de zopiclonz en riflos v adulos menores de
16 ance.

EMBARAZO Y LACTANCIA: Sen insuficientes Los duios disponinles sobre zapiclons para valorar su
seguridad durante ¢) embarazo humang y el periedo de lactancia, por o que no es recomendable su use,

Interacciones con otros Farmacos

Alcohol o medicamentos que orcducen depresion del Sistema Nerviosc Ceniral, al
administrarios con Zonix pueden praducir efectos depresivos aditives sobre el Sistema
Nervicso Central.

Inhibidcres de enzimas hepaticas como: Cimetidina, Erifromicing, puedesn aumentar la
actividad de benzodiazepinas,

Reacciones Adversas

Les efecios adversos més frecuentes son: Confusion, znsiedad de dia o inguistuc,
dafo er |2 coordinacidn (torpeza o inestabilidad), depresidn mental (camblos mentales
o del fumor).

En forma menos frecuente se presenta: somnolencia severs, dispnea (zcortamiente de
la respiracidn, dificultac parz respirar, ensidn en el peche. produciendo un ruide
semgjants al de los asméticos), rush cutdneo (pudiendo presentarse como signo de
hipersensibilidad al madicamento), comperiamisnto inusual, incluyendo agresividad vy
extroversion.

Informacién Toxicologica

Los sintomas que se presentan en caso de sobredosis son. Ataxiz, comz (cerdida de I2
conciencia), confusion, semnolenciz, lsiargia [cansancic o debilicad), reduccién o
ausencia de reflejcs. somnelencia profundz

El tratamiento parz cisminuir !z absorcion es un lzvado gastricc inmediato, para
aumentar 1z eliminacién le Hemodidlisis no es recomsndada, El ratemiertio sspecifico
es Flumazenil, que revierte |2 depresién sedante v respiratoria.

Se recomienda monitorear la funcion respiratorie, cardiaca y el estatus hemodinamico,
El tratamientc de soporte es administrar fluidos intravenosos y mantener las signos
vitales.
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