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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nén bao phim

CHALKAS-3

Dé xa tam tay tré em
Poc ki huéng din sir dung trude khi ding
hatoeGay cho bac sy hodc duoe sy nhirng tic dung khong mong mudn khi sir dung thube

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

MGdi vién nén bao phim CHALKAS-3 chira:

Thanh phén dwpe chit:

ESZOPICIONE ivuismussicamisorinins 3mg

Thanh phan td duwge:

Cellulose vi tinh thé M112, dicalci phosphat khan, carmellose calci, silicon dioxyd, magnesi
stearat, Opadry AMB II (polyvinyl alcohol-part hydrolyzed, tale, titanium dioxyde, Glycerol
esters of fatty acid type 1, sodium lauryl sulfate).

2. DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.
Mo ta dang bao ché: Vién nén tron, bao phim mau trang, hai mat tron.

3. CHIiPINH

Eszapiclone duge chi dinh diéu tri chimg mat ngi. Eszopiclone duge dung truge khi ngu dé
giam thoi gian di vao gidc ngi va cai thién duy tri glac ngu.

Céc thir nghiém lam sang nham chimg minh hi¢u qua dugc tién hanh trong thoi gian kéo dai t6i
6 thang. Cac danh gia chinh thic cudi ciing vé thoi gian cén thiét di vao giac ngu va kha nang
duy tri glac ngu da dugce tién hanh & tudn thir 4 trong nghién ctru 6 tudn (trén ngudi lcm) o giai
doan cudi ctia ca hai nhién ctru kéo dai 2 tudn (trén nguoi cao tudi) va 6 thang (trén nguai 16m).

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Dung liéu thip nhét ¢6 hiéu qua.

Ngu'o'l truong thanh: Liéu khai dau khuyén cdo la 1 mg. Li iéu o thé ting 1én 2 mg hoic 3 mg
néu c¢6 chi dinh lam sang. O mét s6 bénh nhan, nong d¢ eszopiclone trong mau cao vao buoi
sang sau khi dung liéu 2 mg hodc 3 mg lam tang nguy co suy giam kha nang lai xe va cac hoat
dong khac doi hoi sy tinh tao hoan toan. Téng lidu eszopiclone khéng nén vuot qua 3 mg mai
ngay, uéng 1 1an/ ngay ngay trude khi di ngi.

Bénh nhén lén tudi hodic suy nhwge: Khong dung téng lidu qua 2 mg & bénh nhén 16n tudi
hoac suy nhuge.

Bénh nhén suy gan ning hodic dung dong thoi voi chat e ché CYP3A4: Tong liéu
eszopiclone khéng vuot qua 2 mg ¢ bénh nhan suy gan nang hoac ding déng thoi voi chét trc
ché CYP3A4.

Sir dung dong thoi voi chét we ché thin kinh trung wong: Diéu chinh liéu néu can thiét khi
dung eszopiclone két hop vdi cac chat e ché than kinh trung wong khéc vi nguy co xay ra tac
dung phu.

Sir dung ciing véi thire dn: Ding eszopiclone ciing v6i hode ngay sau bira an chinh, nhiéu chat
béo lam cham hap thu va co thé lam giam tac dung cuia thude Ién thoi gian di vao gidc ngu.

Luu y: Néu bénh nhan c6 chi dinh vé liéu ding khac voi ham lugng cia CHALKAS-3
(eszopiclone 3 mg). khuyén cao nén chon dang bao ché khac c6 ham lugng phu hop.
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5. CHONG CHI DINH

Man cam vdi eszopiclone hodc voi bat ky thanh phan nao cia thudc. Phan img qud min bao
gdém sbc phan vé, phu mach.

Nhirng bénh nhén tirng trai qua cac hanh vi phire tap khi ngu sau khi diing eszopiclone.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Cac hanh vi phwe tap khi ngua

Céc hanh vi phuce tap khi ngua bao g6ém: Di bé Itic ngn, 1di xe lic ngd va tham gia vao cédc hoat
dong khéc trong khi khong hoan toan tinh téo xay ra sau lan sir dung eszopiclone dau tién hodc
sau d6. Bénh nhén c6 thé bj tén thuong nang hodc lam ton t]urcrng ngum khac trong lac thuc
hién cac hanh vi phirc tap khi nga. Céc chén thuong nhu vay c6 thé dan dén tir vong. Cac hanh
vi gide ngu phirc tap khéac (bao gdm chuan bi d6 an va an, goi dién thoai hodc quan hé tinh dyc)
cung da duoc bao cdo. Bénh nhan thuong khéng nhé sy viée dd xay ra. Cac bao cao sau khi dua
thude ra thi trudng cho thiy cic hanh vi phirc tap khi ngi c6 thé xay ra khi ding liéu
eszopiclone khuyén cdo, co hodc khong sir dung dong thai véi ruou hodc cic chét trc ché than
kinh trung wong khéac. Ngimg diing eszopiclone ngay I4p tirc néu nhu bénh nhan bj cac hanh vi
phire tap khi ngu.

Téc dung tre ché than kinh trung wong va suy nhwgc vao ngay hém sau

Es.aoplclone la thum_ trc ché than kinh trung wong va ¢ thé lam suy giam chiic ning hoat dong
ban ngay & mdt s6 bénh nhan ding liéu cao (2 mg, 3 mg) hodc ngay ca khi sir dung theo liéu
dugc ké don. Nguoi ké don nén theo doi tac dung e ché qua muc, nhung suy nhugce co thé xay
ra ma khoéng co triéu ching (hodc thim chi dugc cai thién), céc triéu chimg co thé khong dugc
phat hién mét cach dang tin ciy bang céc thir nghiém 1am sang théng thuong (tirc la it hon so
voi cace thir nghiém tam ly chinh thL’rc). Maic du su dung nap hodc thich ing duge ly déi vai tac
dung Gic ché khong mong mudn cia eszopiclone co thé phat trién, bénh nhan st dung
eqmplclone 3 mg nén thén trong khi lai xe hodc khi tham gia vao cac hoat dong nguy hiém hogc
cac hoat dong doi hoi sur tinh tao tinh than hoan toan trong ngay sau khi dung thude.

Céc tac dung khéng mong muén xay ra khi st dung ddng thdi véi cac chét e ché than kinh
trung wong khac (vi du benzodiazepin, cic opioid, thudc chdng trdm cam ba vong, alcohol) ké
ca sir dung vao ban ngay. Xem xét giam liéu eszopiclone khi sir dung déng thoi voi cée chét e
ché than kinh trung wong khac.

Khong khuyén cdo st dung eszopiclone dong thoi voi cac thude an than - thude ngi khéc vio
lac di ngu hodc giita dém.

Nguy co tang suy giém hoal d‘ong tam than vao ngay hom sau néu diing eszopiclone ma khong
¢6 du thoi gian ngu du g gide vao dém hém trude (7 - 8 gidy), néu dung liéu cao hon liéu khuyén
céo, dung dbng thoi voi cac chét trc ché than kinh trung wong khac hodc sir dung dong thoi véi
cac thude lam ting nong d eszopiclone trong mau.

B&i vi eszopiclone cé thé gdy budn ngi va suy giam y thirc, bénh nhan, dic biét 1a ngudi cao
tubi, c6 nguy co té ngi cao hon.

Cin danh gia sw xuét hi¢én dong théi cia nhi¢u bénh

Vi 16i loan gidc ngii ¢6 thé 1a biéu hién cua céc rdi loan vé sinh 1y va/ hoac tim than, do dé diéu
trj triéu chimg mét ngi chi nén bit dau sau khi da danh gia can than trén bénh nhén. Tinh trang
mat ngt khong giam di sau 7 -10 ngay diéu tri co thé la biéu hién ctia cac bénh tam thén va/
hodc bénh 1y co ban va can dugc }".lt,m tra. Tinh trang méat ngi tram trong hon hodc sy Xudt hig¢n
cua cac suy nghi hodc hanh vi bat thuong co thé la hau qua cua cac r6i loan tam than hozc thé
chét chua duge phat hi¢n. Nhimg biéu hién nhu vay xudt hién trong qué trinh dleu trj v&i thude
an thin/ thudc ngu, bao gﬁm eszopiclone. Vi nhiéu tac dung khéng mong muan quan trong cuia
eszopiclone lién quan dén lidu, do d6 sir dung liéu thap nhat ¢6 hi¢u qua la rat quan trong, dic
biét & nhig bénh nhén 16n tudi.

Phan img phan v¢ nghiém trong va cac phan ing twong ty phéan vé

Céc truong hop phi mach hiém 2dp lién quan dén ludi, thanh mén, thanh quan da dugc bao cao
& bénh nhan sau khi dung liéu thude an than déu tién hodc sau d6, bao gdm eszopiclone. Mot s6
bénh nhén co thém céc tri¢u chimg nhu kha tho, nghen hong, budn ndn va non dugc cho 1a phan
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img phan vé. Mt vai bénh nhan phai diéu trj ngi khoa khan cdp. Néu phit mach lién quan dén
ludi, thanh mén hodc thanh quan, tic ngh&n dudng tho co thé xay ra va gay tir vong. Bénh nhén
bi pht mach khi diéu tri véi eszopiclone khéng dugce thir ding lai thude.

Suy nghi bat thwong va thay déi hanh vi

Nhiéu suy nghi bt thuong va thay d6i hanh vi da duoc béo cdo xay ra lién quan dén viée dung
thube an than/ thude ngu. Mot sé nhing thay d6i nay c6 thé dac trung bai sy &mm (e ché (vi du
nhu sy hung hing va huéng ngoai) tm:mg tw nhu tac dung duge sinh ra do con hodc céc thude
tram cam khac Nhimg thay ddi hanh vi duoc bao cdo khac bao gdm: hanh vi ky qudc, kich dong,
40 giac va réi loan giai thé nhan cach. Mat tri nhé va céc triéu chimg tam - than kinh khac c6 thé
xay ra khong doan trude duoc.

Rét hiém khi c6 thé xac dinh dugc mot trudng hop cu the nao trong sy thay ddi hanh vi bat
thuong ké trén 1a tu phat do thube hay 1a két qua cua sw rbi loan Ve tam than hodc thé chat. Tuy
nhién bat ky ddu hiéu hoic triéu chimg méi dang lo ngai nao déu can phai duoc danh gia can
thén va kip thoi.

Hoi chiirng cai thuée

Sau khi giam_ lidu mét cach nhanh chéng hojc ngimg dot ngot thude an than/ thude ngi, da co
che béo cdo vé ddu hiéu va triéu chimg tuong tu nhu nhimg gi lién quan khi ngimg céc thude ire
ché than kinh khéc.

Théi gian ding thuoe

Eszopiclone nén dugc uong ngay trude khi di ngu. Vige sir dung thude an than/ thude ngi khi
van con tinh tdo c6 thé dén dén suy giam tri nhé ngén han, ao gidc, suy giam kha ning phéi hop,
chéng mat va choang vang.

Poi twgng dic biét

St dung thuéc cho neudi cao tuéi vé/ hode bénh nhdn suy nhiroe

Hoat déng vdn dfng hodc nhén thirc suy glam sau khi diing thude nhéc lai hoge man cam bét
thl.m’no v6i cdc thude an than/ thude ngu 1a mbi quan ngai khi diéu tri & nhitng bénh nhén Ién
tudi hodc suy nhuoc. Khong ding liéu qué 2 mg & nhitng bénh nhin nay.

Str dung thudc cho nhitng bénh nhdn dang c6 cdc bénh Iy dong thoi khdc

Kinh nghiém ldm sang su dung eszopiclone trén nhirng bénh nhén ¢6 céc bénh 1y dong thiri khac
con rat han ché. Thén trong khi str dung eszopiclone ¢ nhirng bénh nhéin dang mang bénh hodc
¢6 cée tinh trang anh hudng dén chuyén héa hodc cac dap (mg huyet hoc.

Mot nghlen ciru & ngudi tinh nguyén khée manh khong cho thiy tac dung trc che hé hap & liéu
cao gap 2.5 lan (7 mg) so VoI lidu khuyén cao cua eszopiclone. Tuy nhién, can than trong khi
eszopiclone dugc chi dinh cho nhig bénh nhén ¢6 chire ndng h¢ hé hép bi suy giam.

Liéu eszopiclone khéng duge vuot qua 2 mg & nhimg bénh Ill’ldﬂ suy gan ndng boi vi |10ng do
thudc toan than cao gap d6i ¢ nhimg bénh nhan nay. Khong cén ﬂuet phai chinh liéu & nhimg
benh nhan suy gan nhe va trung binh. Khong cén thiét phai chinh liéu & bénh nhin suy than &
bt ky mire do nao, vi it hon 10% eszopiclone dugc bai tiét & dang khéng doi qua nude ticu.
Giam liéu eszop:clone & nhitng bénh nhin dang ding céc thudc tc ché CYP3A4 nhu
ketoconazol cung véi eszopiclone. Giam liéu -eszopiclone ciing dugce khuyén cao khi dung cing
céc chit dugc biét 12 ¢6 tac dung tc ché hé than kinh trung vong.

Sir dung thudc cho nhitng bénh nhén ir dm cam

O nhimg bénh nhén tram cam duoc diéu tri bing thudc ngu - an than, trdm cam cd thé tram
trong hon, bao gnm nhimg suy nghi va hanh dong tu tur da duoc béo céo lién quan dén sir dung
thude an thén - thudc ngu.

Thén trong khi sir dung thudc an than/ thude ngt ¢ nhimg bénh nhan biéu hién cac déu hi¢u va
triéu chimg trAm cam. Xu hudng ty sat co thé xuat hién & nhimg bénh nhan nay vi vay can c6
céc bién phap bao vé. Qua liéu c6 chu dich thuong xay ra hon ¢ nhém bénh nhan nay. Vi vay,
bién phap kha thi nhat 12 ké lidu tdi thidu cho nhimng bénh nhan nay & bét ky thoi diém nao.

Su dung thuoce cho tré em

An toan va hiéu qua cua eszopiclone chua dugc thiét lap trén tré em. Trong mot nghién ctru [dm
sang ¢6 d6i chimg trén tré em, eszopiclone da that bai trong viéc chirng minh hiéu qua & céac
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bénh nhi rdi loan tang dong giam chuy (ADHD) két hop mét ngi.

St dung thude cho ngudi cao tudi

Eszopiclone 2 mg cho thiy giam dang ké thoi gian di vao gide ngi va cai thién duy tri & nguoi
cao tudi. Nhung nguﬁn tir 65 tudi tré 1én c6 sy thai trir chdm hon va ndng do eszoplclone cao
hon so v6i ngudi truong thanh (khong phai nguoi cao tudi). Do do, khuyén cdo giam liéu &
nhiing bénh nhan cao toi.

Sir dung thuée cho bénh nhdn suv gan

Khéng can thiét didu chinh liéu cho bénh nhan suy gan vira hoic nhe. Nong do eszopiclone ting
& nhig bénh nhén suy gan nang so v&i nhimg nguoi tinh nguyén khée manh. Khong dung liéu
quéa 2 mg & bénh nhan bi suy gan ning. Sir dung thén trong eszopiclone ¢ nhimg bénh nhan suy
gan,

Lam dung va Ié thude thude

Lam dung khac vai nghién va dugce phén biét vai su 1¢ thude thé chat va dung nap thudc. Lam
dung thude dugce dic trung boi viée dung sai thuoc cho cac muc dich phi ¥ hoc va thuong két
hop voi cac thude tim than khac. Su phu thude thé chit 1a mot trang thai thich nghi duoc biéu
hién bang hoi chimg cai thude khi ngimg thude dét ngdt, giam lidu mét cach nhanh chéng, giam
ndng do thude trong méu va/ hodc dung thube doi khang. Dung nap thude 12 mot trang thai thich
nghi trong d6 néng d¢ thube gay ra nhimg thay d6i dan dén [:lal'[] bdét mot hodc nlueu tac dung
cla thuoc theo thoi gian. Dung nap thube ¢6 thé xay ra & ca tac dung mong mudn va khéng
mong mudn, c¢o thé phat trién & cac mitc do khac nhau va cho céc téc dung khéc nhau.

Nghién 1a mdt bénh ly thudc sinh hoc than kinh, nguyén phat, man tinh véi cac yéu t6 di truyén,
tim Iy xa hdi va méi truong anh hudng dén sy phat trlen va biéu hién ciia nghién. Nghién dugc
dic trung bai mét hode nhiéu hanh vi sau day: suy yeu trong viée kiém sodt sir dung thudce, bat
bude dung thube, tiép tuc sir dung mac du ¢6 hai va thém thuoc Nghién thudc 1a mot bénh c6
thé chira dugc, sir dung bi¢n phép tiép can da linh vuc nhung rat dé tai phat.

Mot nghién ciru vé khuynh hudng lam dung thuée dugc tién hanh & nhimg cé nhén ¢6 tién sir
lam dung benzodiazepin. Ding eszopiclone lifu 6 mg va 12 mg lao ra hiéu Gng hung phan
tuong tw nhu dung diazepam liéu 20 mg. Trong nghién ciru nay, lidu gép 2 lan hodc 16m hon lléu
t6i da khuyén cdo, cho thay su gia tang cac bao cao vé mat tri nhé va ao gide lién quan dén liéu
da dugce quan sat thdy & ca eszopiclone va diazepam.

Lé thuge thuoc
Kinh nghlem thu nghigm lam sang cia eszoplclone cho thdy khéng c6 bang chimg nao vé hoi
chtmg cai thudc nghiém trong. Tuy nhién, cac bién ¢b bat loi sau déy trong tiéu chi DSM-1V cho
cai thudc an than/ thude ngu khéng bién chimg da dugc bao trong cac thu nghi¢m lam sang thay
thc gia dugc, xay ra trong vong 48 gio sau khi dung eszopiclone lan cudi cung: lo lang, giac mo
bat thuémg, budn nén va dau da day. Nhimg bién cb bt loi nay dugc bao cao véi ty 1€ 2% hodc
it hon. St dung cac thuéc nhém benzodiazepin hodc cac chat trong co thé din dén sw ¢
thudc thé chat va tinh than. Nguy co lam dung va 1€ thuoe thude ting theo lidu, thoi gian diéu tri
va cac thubc tam than sir dung dong thoi khac. Nguy co cling cao hon dbi voi nhimg bénh nhan
¢6 tién sir lam dung rugu hodc ma tiy hoac tién s rdi loan tim than. Nhiing bénh nhan nay can
dugc theo ddi can than khi dung eszopiclone hogc bét ky thudc ngu nao khac.

Dung nap thuoc thudc

Mot sé hiéu qua cuia cac thudc ngu benzodldzepm va cdc thude glong benzodiazepin co thé mét
di sau khi ding cac thuée nay nhiéu lan trong mot vai tudn.

Khong cé sy dung nap nao d6i vai cac théng sb do ludng gide nga duge quan sat thdy trong 6
tuan. Su dung nap hi¢u qua cua eszop:clcme 3 mg dugc danh gla trong viée do ludong khach quan
(4 tudn) va chi quan (6 tudn) vé thdi gian bat ddu vao gide ngi va duy tri gidc ngi cia
eszopiclone trong mét nghién ctru d6i chimg - gia dugce trong 44 n;,ay va danh gia chu quan thoi
gian bat dau vao gidc ngii va thoi gian thic giac sau khi bat ddu vao gide nga trong mot nghién
ciru d6i chimg - gia duge trong 6 thang.

Cianh béo ta dwogc
Thude nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) trén moéi don vi liu luong, c6 nghia la co ban la
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“khéng chira natri”.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai

Dir ligu canh giac duge c6 san vé viéc st dung ‘eszopiclone & phu nit mang thai khong du dé xac
dinh nguy co dj tat bam sinh, say thai, cdc bat lgi cho me hogic thai nhi lién quan dén thude.
Trong cac nghién ciru vé kha néng sinh san trén dong vét dugc tién hanh trén chugt va thé mang
thai trong sudt qua trinh hinh thanh co quan, khéng co bang ching vé kha nang gy quai thai. Sir
dung eszopiclone trén chuft mang thai trong sudt thai ky va giai doan cho con ba cho lhd\ doc
tinh trén con non & tat ca céc lidu thir nghiém. Liéu thap nhat khoang gap 200 1an so vdi liéu toi
da duoc khuyén cao cho ngudi la 3 mg/ ngay tinh trén mg/ m* 2 bé mat co thé.

Chua uée tinh duoe nguy co di tit bam sinh va say thai trén nhom déi twgng duge chi dinh. Tat
cdc cac truofng hop mang thai déu cé nguy co dj tat ham sinh, say thai hodc gép phai cac bat loi.
Trong dan so chung ciia My, udc tinh ty 1€ di tat bam sinh va say thai duoc ghi nhan trén 1am
sang tuong (ng la: 2 - 4% va 15 - 20%.

Dir figu trén dong vdt

Su dung eszopiclone cho chuft (62,5 mg, 125 hoac 250 mg/ kg/ ngay) va tho mang thai (4, 8
hodc 16 mg/ kg/ ngay) trong sudt giai dogn hinh thanh co quan cho thdy khéng c6 bang chm‘lg
nao vé kha nang gy quai thai vdi lidu thir nghi¢m cao nhat. O chut, trong lugng thai nhi giam
va su thay déi ctia xuong va/ hoiic suw cham tré bt hoa xuong da dugc quan sat o lidu trung binh
va cao. Khong quan sat duge tac dung khéng mong mudn doi voi su phét trién cta phoi thai o
lidu thu nghi¢m thap nhat, gép 200 lan lidu t6i da khuyén céo cho ngudi la 3 mg/ ngay tinh trén
mg/ m? bé mit co thé. Khong c6 anh hudng dén su phat trién ctia phoi thai dugc quan st thdy o
tho, liéu thir nghiém cao nhat khoang 100 lan lidu t6i da khuyén cdo cho ngui.

Str dung c&..mplt.lﬂnc dudng uong (60, 120, 180 mg/ kg/ ngay) cho chugt mang thai trong sudt
thai ky va giai doan cho con bu dan dén tang ty 18 say thai khi ciy phoi, giam trong lugng va sur
song sot clia chugt con sau sinh, tdng phan img gidt minh & chudt con ¢ moi lidu luong. Lidu
thap nhét cua thir nghiém 1a khoang 200 lan liéu (i da khpycn cdo & ngudi tinh trén co s¢& mg/
m?. Eszopiclone khéng anh huong dén cac chi sb phat trién khic hodc chic nang sinh san cua
chudt con.

S dung thude cho phu nir cho con bu

Chua c6 ddy du dir liéu vé sy bai tiét cia eszopiclone véo sita dong vit hogc sira me ciing nhur
anh hucmg ciia thude dén tré so sinh b me hodc su tao stra. Loi ich phat trién va stc khoe cua
viée nudi con bing sira me nén duge can nhfic véi nhu clu diing eszopiclone cia me va bit ky
tac dung khéng mong mudn tiém an nao déi vai tré bu me.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Eszopiclone lam giam sy tinh tao va kha nang phon hop van déng, bao gém nguy co suy giam
van dong vao budi sang. Nguy co tang theo liéu lugng va su dung véi cac thude (rc ché than
kinh trung wong khac va rugu. Than trong v&i bénh nhan ding lidu 3 mg khi lai xe va cac hoat
déng doi hoi sy tinh tao hoan toan vao budi sang sau khi str dung.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Thube tic dong trén hé thin kinh trung wong

Ethanol: Tang tac dung trén hoat dc;mg cia hé thin kinh vén dong da duoc quan sat thay khi
eszopiclone dugce sir dung dong thoi vai ethanol,

Olanzapin: Ding ddng thoi liéu don eszopiclone va olanzapin lam giam chi s6 DSST. Day la
tuong tac duoc luc hoc, khong co su thay ddi duoc dong hoc ctia mbi thude.

Thude vrc ché hodc cam tng CYP3A4

Céc thudc vrc ché CYP3A4 (Ketoconazol)

CYP3A4 la con duong chuyén hoa chinh dbi voi su thai trir eszopiclone. Nong dé cua
eszopiclone tang khi diing ddng thai vai ketoconazol, mot chit rec ché manh CP3A4. Céc chat
{rc ché manh CYP3A4 khac (vi du itraconazol. clarithromycin, nefazodon, troleandomycin,

ritonavir, nelfinavir) duge cho la ¢6 tc dung twong tu. Giam liéu eszopiclone néu can thiét khi
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diing dong thai véi cac chat tic ché CYP3A4.

Cdc thuée cam ting CYP3A4 (Rifampicin)

Nong dé zopiclone giam 80% khi ding déng thai voi rifampicin, mgt chdt cam ¢mg manh
CYP3A4. Tac dung tuong tu duoc cho la xay ra voi eszoplcione St dung dong thoi vaéi cac
chat cam ung CYP3A4 co thé 1am giam ndéng d¢ va tac dung clia eszopiclone.

Eszopiclone duoc chuyén hoéa béi CYP3A4 va CYP2EI thong qua qua trinh demethyl hoa va
oxy héa. Khong c6 tuong tac duoce dong va duoc luc gitra eszopiclone va paroxetin. Dung déng
thoi eszopiclone va olanzapin, khéng c6 tuong tic duge dong hoc duge phat hign nhung twong
tac duge lue da dugc quan sat trén hé than kinh vin dong. Eszopiclone va lorazepam lam giam
Cinax ctia nhau 22%, Dung dong thoi eszopiclone 3 mg va ketoconazol, mot chét trc ché manh
CYP3A4, 400 mg/ ngay trong 5 ngdy, lam tang ndng do eszopiclone gap 2,2 lan. Cuax va ti2
tang tuong (mg 1.4 va 1.3 lan. Eszopiclone duoc du doan khong lam thay doi do thanh thai cua
céc chat chuyén héa thong qua enzyme CYP450 thong thuong.

Paroxetin: Dung dong thai liéu don eszopiclone va paroxetin khong ¢6 twong tac dugc dong va
duoc lye xay ra. Viée khéng ghi nhan tuong tac xay ra gitra hai thudc khi diing liéu don khong
thé du doén duge hoan toan khéng ¢6 tuong tac duoe lyc xay ra khi ding thude man tinh.

Lurazepam Diing dong thoi liéu don eszopiclone va Iorazepam khéng c6 twong tac duge dong
va duoc luc xdy ra. Viée khong ghi nhén tuong tic xay ra giira hai thude khi ding lieu don
khéng thé du doan duge hoan toan khong ¢ twong tac duge lye xay ra khi ding thude man tinh.

Céc thude ¢6 gi6i han tri liéu hep
Digoxin

Dimng liéu don eszopiclone 3 mg khang lam anh huong dén duge dong hoe cua digoxin do &
trang thai én dinh sau khi dung liéu 0,5 mgx 2 lén/ ngay trong | ngay hoic 0,25 mg moi ngay
trong 6 ngay. .

Warfarin
Dung eszopiclone 3 mg mbi ngay trong 5 ngdy khong lam anh huong dén dugc dong hoc:ic
hodc (S) - warfarin, cung nhu khéng cé bét cir thay doi nao vé duge luc (thdi gian prothro
sau khi 1.|0n0r warfarin liéu don 25 mg.

Thude gin két manh vm prutem huyel tuwong
Eszopiclone khong gin két manh véi protein huyet twong (52 - 59%), vi v@y phan bé clia
eszopiclone dugc cho la khéng nhay cam vai thay dbi trong céc lién két protein. Ding déng thoi
eszopiclone 3 mg vGi cac thude khac gé.n két manh véi protein huyét trong dwoc cho la khang
lam thay déi ndng d6 tw do ciia mdi thudc.

Tuwong ky: Do khong cé cac nghién ciru vé tinh tuong ky cia thude, khong trén 1an thude nay
vai cac thube khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Nhitng diéu sau ddy duoc mé ta chi tiét & muc CANH BAO VA THAN TRQONG KHI DUNG
THUOC:

- Céc hanh vi phie tap khi ngu.

- Tac dung tre ché than kinh trung wong va suy nhugc vao ngay hém sau.

- Cén danh gi4 sw xudt hién ddng thoi clia nhiéu bénh.

- Phén vé nghiém trong va c4c phan (mg phau vé.

- Suy nghi bat l]umng va thay déi hanh vi.

- Hoi chimg cai thudc.

- Thoi gian ding thude.

- Céc d6i tugng dic biét

Do cac thir nghiém 1am sang dugc tién hanh trong cc diéu kién khac nhau, ty 1& cdc tac dung
khong mong mudn quan st trong céc thir nghiém l4m sang ciia mot loai thude khéng thé dugc
so sanh truc tiép vai ty Ié trong cac thir nghiém ldm sang cua mot loai thube khéc va co thé
khdng phan énh ty 1€ quan sat duoc trong thuc hanh 1am sang.
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Céc thu nghiém trude khi ra thi trudng clia eszopiclone bao gom dimg eszopiclone trén cac bénh
nhan va/ hodc cdc ngudi binh thuong tir hai nhdm nghién ciru: khoang 400 nguoi binh thudong
trong nghién ctru duoc ly lam sang/ dugce déng hoc va khoang 1550 bénh nhén trong nghién ciru
hiéu qua 1am sang déi chimg - gia dugc, twong duong khodng 263 nam phoi nhiém cua bénh
nhan. Diéu kién va thoi gian diéu trj véi eszopiclone rat khac nhau bao gbm nghién ciru nhan
mo, mu doéi, bénh nhan ndi tri va ngoai tri. ding thuc ngian han va dai han. Céc tic dung
khéng mong muén dugc danh gia dua trén thu thap céc su kién khong mong mudn, két qua kiém
tra thé chat. d4u hiéu sinh tdn, can nang, cic x¢ét nghiém va dién tam do.

Tén suat céc tac dung khéng mong mudn dugc néu thé hién ty 1¢ c4 nhan da gap phai céc tac
dung khéng mong mudn thudc loai duge liét ké it nhat mot 1an. Mét tac dung duoe coi la xudt
hién khi diéu trj néu né xay ra lan dau tién hodc tré nén tdi t& hon trong khi bénh nhén dang
duge diéu tri sau khi dénh gid ban dau.

Kinh nghiém ciia cdc thir nghiém lim sang

Tde dung khéng mong mudn dén dén viéc ngirng diéu tri

Trong nghién ciru 1dm sang d6i chimg - gia duge va nhom song song & ngudi 16n tudi; 3.8% trén
208 bénh nhén dung gia dugc; 2,3% trén 215 bénh nhén dung eszopiclone 2 mg va 1,4% trén 72
bénh nhan ding eszopiclone nging diéu tri do téc dung khéng mong mudn. Trong nghién ciru

nhém song song 6 tudn (rén ngudi truéng thanh, khong co bénh nhan niao phai ngimg diéu tri
bai vi tac dung khong mong mudn. Trong nghién ctru dai han 6 thang & ngudi truong thanh bj
mat ngl; 7.2% trén 195 bénh nhén dung gia duge va 12,8% trén 593 bénh nhan dung
eszopiclone 3 mg phai ngimg dung thude do tac dyng khong mong muén. Khéng ¢6 tic dung
nao dan dén viée ngimg ding thude xay ra vai ty 1& 1én hon 2%.

Tdc dung khéng mong mudn duoc quan sdt & 1y 1é > 2% trong cac thie nghiém ldm sang cé déi
chirng.

Béng | cho théy ty 18 cac tac dung khoéng mong mudn & pha 3 cia thir nghiém déi chimg - gia
dugc cia eszopiclone liéu 2 mg hodc 3 mg & ngudi truong thanh (khéng cao tubi). Thoi gian
diéu tri ctia thir nghiém nay 1a 44 ngay. Bang nay chi bao gdm cac tic dung khéng mong mudn
xay ra & 1y 1& > 2% & bénh nhan diéu tri voi cszopiclone lidu 2 mg hojc 3 mg trong d6 ty 1¢ mac
& bénh nhan diéu tri v6i eszopiclone cao hon ty 1é méc ¢ bénh nhén dung gia duge.

Bang 1: Ty 1é (%) cdc tac dung khéng mong mudn trong nghién ciru ddi chirng - gid duge
6 tudn & ngudi trrdng thanh (khéng cao tudi) véi eszopiclone”

Téc dung khong mong it Gid duge Eszopiclone 2 Esopiclone 3 mg
' (a=90) mg(=104) | (@=105

Toan than |

Pau dau 13 1 17
| Nhiém virus 1 3 3

Tiéu hoa
Khé miéng 3 5 7
Kho tiéu 4 4 5
Buén nén 4 5 4
Non 1 3 0

Than kinh
Lo lang 0 .. 1
Nham 1an 0 0 3
Trdm cam 0 4
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Chéng mat 4 5 7

Ao gidc 0 1 3

Giam ham mudn tinh duc 0 0 3

Bon chon 3 5 0

Ngu ga 3 10 8
Ho hap

Nhiém khuén 3 5 10
Da va mé dudi da |

Phat ban 1 3 4
Giac quan dac biét

Vi giac kho chiu 3 17 34
Niéu sinh duc

Pau bung kinh 0 3 0

Chimg v to ¢ nam gi¢i " 0 3 0
Ghi chu:

) Tde dung khdng mong mubn cia eszopiclone véi tv 1é bang hodc nho hon gia dugc khéng duge ligt ké rong
bang trén, nhung bao gdm: gide mo bét thudng, ton thuong do tai nan, dau lung, tiéu chay. hdi chimg ctim, dau co.
dau. viém hong va viém mili.

(") T4e dung khéng mong mudn dic rumg trén ni¥ gii.

) Téc dung khéng mong mudn dac trung trén nam gidi.

Téc dung khéng mong muén & bang 1 cho th'fiy moi quan h¢ dap tmg voi lidu & nguoi truong
thanh bao gdm: nhiém virus, kho miéng, chéng mat, nhdm 1an, nhiém khuén, phét ban va vi giac
kh chiu, trong do thé hién rd rang nhat 1a vi gidc khé chiju.

Bang 2 thé hién ty 1¢ céc tac dung khong mong mudn tir giai doan 3 két hop cua nghién chu dbi
chimg - gia duoc cua eszopiclone & liéu 1 mg hodc 2 mg & ngudi cao tudi (tir 65 - 86 tudi). Thoi
gian cua thir nghiém la 14 ngay. Bang nay chi bao gom cdc tac dung khong mong mudn xay ra &
ty 16 > 2% & bénh nhan didu tri v6i eszopiclone liéu | mg hodc 2 mg trong d6 ty 18 méc & bénh
nhén diéu tri véi eszopiclone cao hon ty 1§ mic & bénh nhan ding gia duoc.

Bing 2: Ty I¢ (%) cac tac dung khéng mong muén trong nghién ciru d6i chirng - gia dugc
2 tudn & ngudi cao tudi (tir 65 - 86 tudi) véi eszopiclone )

. N Gia duye Eszopiclone 1 Esopiclone 2 mg
Téac dung khdng mong mubn (n = 208) mg (n=72) (n=215)
Toan than
Tén thuong do tai nan 1 0 3
Pau dau 14 15 13
Pau 2 ‘ 4 5
Tiéu hoa
Tiéu chay 2 2
Kho6 miéng 7) 3 7
Kho tiéu 2 6 2
Than kinh
Gidc mo bat thudng 0 3 1
Chéng mat 2 1 6
Bén chén 1 0 2
Dau ddy than kinh 0 | 3 0
| Da va mé dudi da
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Ngura 1 4 1
Céac giac quan dac biét

Vi giac kho chiu 0 J 8 12
Niéu sinh dyc

Nhiém tring duong tiét niéu 0 3 0
Ghi chii;

) Téc dyng khéng mong mudn cua eszopiclone véi ty 1é bing hoac nho hon gia dugce khéng duge liét ké trong
bang trén. nhung bao 26m: Pau bung, suy nhuge, budn nén. phét ban va ngu ga.

Tac dung khong mong mubn & bang 2 cho théy mébi quan hé dép tmg voi liéu & ngudi cao tudi

bao gdm: dau, kho miéng, vi giac khé chiu, trong dé thé hién rd rang nhét 1a vi gide khé chiu.

Nhirng s6 liéu nay khong thé dy dodn dugce cédce téc dung khdng mong mudn trong thuc hanh y

khoa thuc té bai vi dic diém cia bénh nhan va cac yéu t6 khac c6 thé khac vai nhimng dic diém

chiém wu thé trong thir nghiém 1am sang. Tuong ty, tan suat dugc trich dan khong thé so sanh

vai cac s6 lidu tir cae nghién ciru lam sang khac lién quan dén céc phuong phép diéu tri, sir dung

va kiém tra khac nhau. Tuy nhién, céc sd liéu dugc trich din cung cép cho bac si ké don mét s6

co s& dé ude tinh mie do dong g6p tuong déi cua céc yéu tb thude va khong phai thude vao ty

1¢ gap tac dung khong mong muén trong dan s6 dugc nghién crru.

Céc tdic dung bit loi khdc trong suot qua trinh ddnh gid trude khi ra thi truong cua eszopiclone

Sau ddy 13 danh sich nhimg diéu duoc sira dbi phan anh tac dung khong mong mudn nhu da

duoc x4c dinh trong phén tac dung khéng mong mudn va duoe bao cao voi khoang 1550 ngudi

diéu tri voi eszopiclone & lidu tir 1 - 3,5 mg/ ngay trong sudt pha 2 va 3 cia thir nghiém 1am

sang trén khap nude My va Canada. Tét ca cac tac dung dugc bdo cdo & ddy ngoai trir nhitng téc

dung da duoc liét ké o bang 1 va 2 hodc nhitng noi khac trén to hudng dén sir dung, céc tac

dung phd bién trong dan s6, cac tac dung khong lién quan dén thube. Mic du nhing tac dung

nay duoc bio cdo xay ra trong sudt qua trinh diéu tri véi cszopiclone, nhung khéng nhét thiét

gdy ra boi eszopiclone.

Thueong gap, 1/100 < ADR < 1/10

T'oan than: dau ngyuc

Tim mach: dau nira dau.

Chuyén héa va dinh dudng: phtt mach ngoai bién.

It gap. 1/1.000 < ADR < 1/100

Toan than: phan tmg di ing, viém mé té bao, phi mat, sét, hdi miéng, sbc nhiét, sa rudt, kho

chiu, cimg ¢6, nhay cam véi anh sang.

Tim mach: ting huyét ap.

[1é tiéu hoa: chan an, soi mat, thém an, loét miéng, mau den trong phén, loét miéng, khat nuwdc,

viém lo¢t miéng.

Mau va bach huyét: thiéu mau, bénh hach bach huyét.

Chuyén héa va dinh dudng: tang chloesterol huyet tang can, giam can.

Co xwong: viém khép, viém tai thanh mac, rdi loan khép xuong (chu yéu la sung khép, cimg

khop va dau), chudt rit ¢ chan, nhuge co. co giat co.

Hé than kinh: kich dong ther o, mat diéu hoa, thay déi cam xtic, tu twéng chéng déi, tang truong

luc co, gidm cam gide, mét ngu, suy giam trf nhé, loan than kinh chirc ning, rung giat nhén cau,

di cam, giam cac phan xa, suy nghi bat thuong (chu yeu 1a kho tap trung), hoa mat.

Ho hap: hen, viém phé quan, khé tha, chay mau cam, nac cut, viém thanh quan.

Da va cc md dudi da: mun, rung toc, viém da tiép xic, khd da, eczema, da bién mau, ra mo6 hoi,

mé day.

Céc giac quan dac biét: viem két mac, khé mit, dau tai, viém tai ngoai, viém tai giira, U tai, rbi

loan tién dinh.

Niéu - sinh duc: Mét kinh, @ sira, u vii, dau nguc, kho tiéu tién, chay sira  nir, huyet niéu, soi

than, dau than, viém tuyén vi, rong kinh, xuét huyét tir cung, tiéu tién nhidu, khé tiéu, d4i dém,

Trang 9/ 12

12

(%]



https://trungtamthuoc.com/

\uét huyét 4m dao, viém am dao.

Hiém gap, 1/10.000 < ADR < 1/1.000

Tim mach: viém tinh mach huyet khéi.

Tiéu hoa: viém dai trang, kho nudt, viém da day, viém gan, chuéng gan, 16n thuong gan, loét da
day, phu ludi, xuét huyét trye trang.

Chuyén héa va dinh dudng: mat nude, gut, tang lipid, giam kali huyét.

Co xuong: bénh co, khop. sa mi mit.

Than kinh: dang di bat thuomg, hung phan ting cam gidc, giam chirc nang van dong, viém than
kinh, bénh than kinh, choang vang, run ray.

Da va cac m6 dudi da: hong ban da dang, mun nhot, nhiém herpes, ching rdm Iéng, phat ban
dang dat san, phat ban myn nudée.

Céc gidc quan dic biét: ting thinh luc, viém méng mit. gian dnnu o, s¢ anh sang.

Niéu - sinh due: giam niéu, viém bé than, viém niéu dao.

Kinh nghi¢m sau khi dua thude ra thi trudng

Ngoai nhitng tac dung khong mong mudn duoe quan sat trong sudt cac thir nghiém lam sang,
mot roi loan chirc nang khiru gidc duge dac trung boi bién déi cam gidc vé mui da duge bao céo
trong sudt qua trinh theo doi sau khi thuée dugc dua ra thi trudng. Bai vi nhitng sy kién nay
duoc bdo cdo tu phat khang biét rd duoc kich thude dan s6 nén khong thé ude tinh duge {An suat
cua cac su kién nay.

Thong bdo ngay cho bdc sV hogic duge st khi gap cac tac dung khong mong muon nhu trén khi
st dung thuoe hodc bdo cdo cdc phan ing co hai cua thuoe vé Trung tam Théng tin thuée va
Theo déi phan vmg ¢6 hai ciia thuoe (ADR) Quéc Gia.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trong cac thir nghiém lam sang véi eszopiclone, mot trudng hop qua lteu 1én dén 36 mg
eszopiclone dugc bdo cdo va bénh nhan phuc hoi hoan toan. Ké tir khi tlép thi thuéc ra thi
trudng, céc trudng hop qua lidu tir phat eszopiclone 1én dén 270 mg (gap 90 lan liéu t6i da duge
khuyén cdo cia e;?oplclone) di dugce bao céo, trong dé bénh nhan dﬁ hoi phuc. Céc lrLr(mg hop
tir vong lién quan den qua liéu eszopiclone chi dugc bdo cao khi két hop vai cac thudce e ché
than kinh trung wong khéc hodc ruou.

Déu hi¢u va triéu chirng

DAu hiéu va triéu chimg qua lidu cla cac thube tic ché than kinh trung wong c6 thé duge cho la
tdc dung bdc phat ciia cac tac dung dugc Iy da duge bdo céo trong thir nghiém lam sang. Giam
kha nang nhén thirc tir trang thai lo mo dén hén mé da duoc béo cdo. Cac truomg hop tir vong | do
qua liéu eszopiclone duge bao céo la hlem géip sau khi luu hanh thudc tai thi truong Chau Au,
thuong lién quan dén qua liu vai céc thude (e ché than kinh khac. Da ¢6 bao céo ve tinh trang
methemoglobinemia lién quan dén viéc qua lidu racemic zopiclone.

Khuyén cdo diéu tr
Bién phap diéu tri hé tro va diéu tri triéu chimg chung duge sir dyung cung v6i rira da day ngay

1ap ttre néu thich hop. Truyén dich tinh mach duge tién hanh néu can, C6 thé sir dung flumazenil.

Ciing nhu céc trudng hop qua heu khac, hé hip, mach. huvet &p va cac dau hiéu thich hop khéc
can phai duoc kiém soat va can tién hanh céac bién phap hé tro chung. Kiém soat tut huyét ap va
suy nhuge than kinh trung wong va tién hanh can thiép bang cac bién phap y khoa. Cén nhac
theo d3i methemoglobin trong truomg hop qua liéu liéu cao. Hiéu qua cua loc mau trong diéu tri
qua lidu chu'a duge chimg minh.

Bm voi (4t ca cac tnmrng, hop qua liéu, can can nhic kha ning ubng nhiéu thuoc Bic si ¢6 thé
muon xem xét lién hé vai trung tam kiém soat chét doc dé cdp nhét thong tin vé viée quan ly qua
liéu san pham thude ngu.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwoe 1y: An thin gy ngi, thude lién quan dén benzodiazepin

Ma ATC: NOSCF04

Chua ré co ché hoat dong chinh xéc cta eszopiclone nhu mét thude gay ngi, nhung tac dong
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ctia né duge cho la do phan (g voi cac phirc hop thy thé GABA tai ving gin két & gan hoac
ghép doi vai cac thu thé benzodiazepin.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Dugc dong hoc cia eszopiclone duge nghién ciru trén nhimng ngudi khée manh (ngudi lon va
nguoi cao tudi) va nguoi bi bénh gan hodc than. Trén nhimg ngudi khoe manh, duoc dong hnc
duge danh gia sau khi dung liéu don Ién t6i 7.5 mg va sau khi ding liéu 1, 3, va 6 mg mét lan
mdi ngay trong 7 ngay. Eszopiclone dugc hap thy nhanh chéng, thoi gian de dat ndng d¢ dinh
(Tmax) khoang mét gid va thoi gian béan thai pha cudi (T).2) khoing 6 gio. O nhitng ngudi truong
thanh khée manh, eszopiclone khong tich liy vai lidu mét lan méi ngay va ndng do cua thube
phu thude lidu trong khoang 1 — 6 mg.

Hap thu va phan bo

Eszopiclone dugc hip thu nhanh chéng sau khi uong NonE, do dinh trong huy ét tuong dat duge
trong khoang 1 gio sau khi uong Eszopiclone gan két yéu véi protein huyét trong (52 — 59%).
Phan thude tur do Iém cho thdy phan b cia eszopiclone khong bj anh huong boi tuong tac thude-
thudc do sy gan két protein. Ty 18 phan bé mau-huyét twong clia eszopiclone nhd hon mét, cho
thy khong c6 su hip thu dic hidu bai té bao méu.

Chuyén héa

Sau khi udng, eszopiclone bi chuyén héa manh bai sw oxy hoa va demethyl héa. Chat chuyen
hoa chinh trong huyel tuong 1a (S)-zopiclone-N-oxide va (8)-N-desmethyl zopiclone; chat sau
gén véi cac thu thé GABA yéu hon dang ké so véi eszopiclone, va chit dau tién khong thé hién
lién két dang ké nao vai cac thy thé ndy. Céc nghién ciru in vitro cho thiy cic enzym CYP3A4
va CYP2E] ¢6 lién quan dén sy chuyén héa cua eszopiclone. Eszopiclone khong cho thiy kha
nang (rc ché trén CYP450 1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 3A4 ¢ té bao gan ngudi duge bao
quan lanh.

Thai trir

Sau khi udng, eszopiclone dugc thai trir voi thoi glan ban thai (Ti2) trung binh khoang 6 gio.
Lén dén 75% liéu udng cua zopiclone dang racemic duoce bai tiét qua nudc tiéu, chu yéu dudi
dang cac chat chmen héa. Dy doan eszopiclone, dbng phan S cua zopiclone dang racemlc co
théng s6 thai tir truvong tu. it hon 10% liéu uéng cua eszopiclone thai trir qua nude tidu dudi
dang khéng doi.

Anh hwéng cua thire in

O ngudi khoe manh, ding Lb.ﬁl_)plclﬂm. liéu 3 mg sau bira &n ¢ lugng chat béo cao khong lam
thay dbi AUC, nhung lam glam Cmax 21%, va lam cham Tma khodng 1 gid. Thorl glan ban thai
khong thav dbi, khoang 6 gio. Tac dung cua eszopiclone Ién thoi gian di vao g,iac. ngu ¢6 thé bi
giam néu ding thude cung véi hodc ngay sau khi an nhiéu thirc &n ¢6 ham lugng chét béo cao.

Dwoc ddng hoc trén dbi twgng dic biét

Tudi tdc

So vé&i nhém bénh nhan khong phai 1a ngudi cao tudi, nhimg bénh nhan > 65 tubi co AUC tang
41% va thoi gian thai trir kéo dai (T2 khoang 9 €i0). Cmax khong, d6i. Do d6, trén nhitng bénh
nhén cao tubi, lidu eszopiclone khéi dau nén giam con 1 mg va licu ding khéng nén vugt qua 2
mg.

Gidi tinh

Duoc dong hoc cia eszopiclone trén nam gidgi va nir gidi tuong ty nhau.

Chiing toc

Phén tich cac dir li¢u trén tat ca cac doi _tugng tham gia trong nghién ciru eszopiclone pha I,
duge dong hoc trén tat ca cac ching to¢ gan nhu tuong tir nhau.

Bénh nhan suy gan

Dugc dong hoc cia eszopiclone liu 2 mg dugc danh gid trén 16 ngudi tinh nguyén khoe manh
va trén 8 dbi ‘tuong bi bénh gan tir nhe, trung binh dén nang. O nhimg bénh nhan suy gan nang
nnng do thube tang lén gap 2 lan 50 v6i nhitng nguoi tinh nguyén khoe manh. Cmax va Timax
khong thay doi. Khéng can chinh liéu cho nhimg bénh nhan suy gan tir nhe dén vira. Khuyén
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cdo nén giam lidu & nhitng bénh nhéan suy gan nang. Than trong khi ding eszopiclone cho nhimg
bénh nhan suy gan.

Bénh nhdn suy thdn

Dugc dc,mg hoc cua eszopiclone duoc nghién ciru trén 24 bénh nhén suy than nhe, vira, den nang.
AUC va Cpax tuong tu trén nhirmg bénh nay so vai nhom ngtrm khoe manh. Khéng cén chmh
liéu cho bénh nhén suy thén vi < 10% eszopiclone dung dudng udng duge thai trir qua nude tiéu
dudi dang khong déi.

14. QUY CACH PONG GOI
Hop 6 vi x 10 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC

Diéu kién bio quin: Dé thude noi kho réo, tranh anh sang, nhiét d6 khong qua IE.

Han dung: 36 thang k& tlr ngay san XUAL.

Tiéu chuén chét lrgng: USP

16. TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Co so san xuat:

DAVIPHARM

C CONG TY CO PHAN DUQC PHAM DAT VI PHU
(DAVIPHARM)
L6 M7A, Duong D17, Khu Céng nghiép My Phude 1, Phuong Théi Hoa, Thanh phé Bén Cat,
Tinh Binh Duong, Viét Nam
Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688
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