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FOLLETO MEDICO &85 S ¢ay 7/
ZOPICLONA |
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 7,5 mg.

COMPOSICION DEL PRODUCTO:

Cada comprimido recubierto contiene:

Zopiclona 7,5 mg.
Excipientes C.S.
Excipientes: Lactosa monohidrato, almidén glicolato de sodio, celulosa

microcristalina, almidén de maiz, povidona, estearato de magnesio, talco,
hidroxipropilmetileellose,  hipromelosa dioxido de titanio, peketdenshesl,
macrogol 400 polisorbato 80.

CLASIFICACION TERAPEUTICA: p- '
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AL PROFESIONAL

Inductor del suefio no benzodiazepinico

ACCION FARMACOLOGICA:

La zopiclona es un inductor del sueno no benzodiazepinico, con efectos sedativos
marcados. Aunque no esta relacionada quimicamente con las benzodiazepinas,
producen efectos farmacol6gicos similares.

Aungque los mecanismos precisos no estan completamente establecidos, se cree que
la actividad de la zopiclona se debe a la unién con el receptor de benzodiazepinas y
a la facilitacién de la funcién del 4cido gamma aminobutirico (GABA), que modula
la apertura de los canales del cloro, produciendo una hiperpolarizaci6n celular que
disminuye la excitabilidad neuronal. La zopiclona no se une en le mismo lugar que
las benzodiazepinas en el receptor de estas, sino mas bien en un lugar cercano. La
unién del GABA al complejo ionoforo GABA-cloruro, se produce en mayor
extension con las benzodiazepinas que con la zopiclona .

La zopiclona carece de afinidad por los receptores de serotonina, GABA 1y GABA
2 adrenérgico y por los receptores de dopamina.

FARMACOCINETICA:

La zopiclona se absorbe rapida y completamente. Las concentraciones plasmaticas
peak se alcanzan en 1,5 h a 2 h y se elevan aproximadamente a 30, 60 y 115 ng/mL
respectivamente después de la administracién de 3,75 mg, 7,5 mg y 15 mg.

La absorcién es similar en varones y mujeres y no estd modificada por el horario de
la administracién ni los intervalos interdosis.

La zopiclona se distribuye rdpidamente a partir del compartimiento vascular.

La vida media de distribucién es de 12 horas. .
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atenci6n total y/o coordinacién motora precisa, como ser la operacion de maquinaria
peligrosa o conducir vehiculos, luego de la toma de este medicamento. En caso de
ser necesaria la administracion conjunta de este medicamento y otro
hipnético/sedante deberd ajustarse la dosis de ambos de modo tal de evitar
potenciales efectos aditivos.

Precauciones:

Precauciones de uso de ZOPICLONA

La Zopiclona es un medicamento que puede contribuir al alivio v tratamiento
del insomnio asociado a alteraciones médicas o psiquidtricas.

Se debe usar durante plazos breve y como parte de un tratamiento médico del

insomnio, el que incluye otras medidas, tales como:

- Diagnostico de la causa de alteracion del sueiio
- Tratamiento para el estado o la enfermedad que ha producido dicha

alteracion
- Adopcién de habitos v modificaciones ambientales que facilitan el buen
dormir (evitar café alcohol, ruidos o tensiones antes de acostarse;

métodos de relajacién; obtener apoyo familiar, etc.)
- Terapia o apoyo psicoldgico (individual o en grupos
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- Decaimiento y somnolencia durante el dia

- Disminucién de la atencién, concentracion y memoria.

- Movimientos torpes v riesgos de accidentes (caidas, accidentes (caida,
accidentes de transito).

- Dependencia, si el uso es prolongado.

- No_usar_durante el embarazo. (No estd establecido que no roduzcea

daiio en el ser humano en gestacion).

La informacién cientifica recolectada hasta este momento ha seiialado que
existe la_posibilidad de adquirir dependencia con el consumo de
medicamentos que contienen el principio_activo ZOPICLONA es por tal
razén _que se DEBE USAR BAJO INDICACION Y VIGILANCIA
MEDICA Y POR UN PERIODO NO_ SUPERIOR A OCHO (8)
SEMANAS.

La zopiclona actiia sobre los trastornos del sueio en el sindrome depresivo.
Utilizada sola, no constituye un tratamiento para la depresion y puede
eventualmente enmascarar sus signos. En la insuficiencia hepitica severa y la
insuficiencia respiratoria no compensada, se recomienda comenzar con medio
comprimido diario. La discontinuacién del tratamiento con zopiclona en
condiciones normales de uso (dosis habitual de duracién limitada a 4 semanas)
puede hacerse en forma abrupta. Sin embargo, no puede excluirse la posibilidad de
producirse un fenémeno de rebote del insomnio o de abstinencia.
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