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® - Dọc kỳ hướnð tụng trước khi dùng. Xếu cần thêm thông tín, xin hoi ý kiến búc xì hoặc 

dhược xi 

s Thông báo cho bác xĩ những tác dụng không mong muốn gặp phai khi sư dụng thuốc. 

se Đệ thuốc xa lâm (()' FC GHI. 

®  Nhông dùng thuốc giá hạn im trên bạo bì. Z⁄ 

1. Tên thuốc: ESLYPO 2 TABLET 

2, Thành phần công thức thuốc 

Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Hoạt chải: E;szopliclone 2 mụ 

Tả dược: Lactose pranules. mierocrvstallin cellulose (102). starch T500 (partiallš pregelatinized 

starch}. polyethylen glycol 6000. colloidal silicon đioxvd. mapnesl stearat.. opadry II-8S G54589 

(pink). nước tình khiết* 

* Dung môi bay hơi trong quá trình sản xuất 

3. Dạng bào chế: Viên nén bao phim. 

Mõ tả: Viên nén bạo phim hai mặt hơi lôi. hinh tròn. màu hồng nhạt. một mật có chữ 'ACMI-'. 

một mặt có khắc vạch. 

+4, Chỉ dịnh 

l:szopiclone được chị định sử dụng ngân hạn (thường Không quá 7-10 ngày) cho: 

® - Diễu trị và giam triệu chứng mất ngu đặc trưng bơi khó ngủ 

e©- Thường xuyên thức đậy vẻ đêm và “hoặc thức đậy vào sáng sớm 

trong đó giấc ngủ bị xáo trộn anh hương dẻn các hoạt động bạn ngày 

Trẻ em (< 18 tuôi): Chưa có dữ liệu: do đó. không cho phép chỉ định sử dụng cho trẻ em, 

Người cao tuôi (> 65 tuôi): Có nguy cơ nhạy cảm hơn với tác dụng cua thuốc ở người cao tuôi. 

Liêu tôi đa thấp hơn được khuyên cáo ở người cao tuôi. 

Nên tránh sử dụng thuốc trong thời gian dài. kế ca ở bệnh nhân cao tuôi. Khuyến nghị tăng cường 

giám sát. 

5, Cách dùng, liễu dùng 

«— Rồi loạn giấc ngu có thê là biểu hiện cua rồi loạn thể chất vả/hoặc tâm thần. Do đó. quyết định 

bắt dầu điều trị triệu chứng mất nạu chi nên dược dưa ra sau khi bệnh nhân đã được đánh giá 

cân thận.
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ø - Việc sử dụng thuộc neu nên dược hạn chẻ dối với chứng mắt ngu khi giác ngu bị xáo trộn dẫn 

đến suy giam chức năng ban ngày. 

se Thời gian điều trị nên trong thời gian tôi thiêu cẩn thiết cho bệnh nhân. Điều trị băng thuộc 

thường không quá 7-10 ngảy liên tiếp. Sử dụng trong hơn 2-3 tuần liên tiếp đòi hơi phai đánh 

giá lại hoàn toàn bệnh nhân. Đơn thuốc nên được kẻ đê sư dụng ngắn ngày (7-10 ngày) và 

không được kê đơn với số lượng vượt quá Ï tháng. 

[szopiclone phải luôn được kê đơn với liễu thấp nhất có hiệu qua trong thời gian ngăn nhất có thê. 

ANgưng thuốc 

Eszopiclone có thê tạo ra các dâu hiệu và triệu chứng cai nghiện hoặc hiện tượng phục hỏi sau khi 

ngừng đột ngột hoặc giam liêu nhanh chóng. Cân tránh ngừng thuốc đột ngột và ngừng điều trị - 

ngay ca khi sử dụng trong thời gian ngăn - chỉ nên ngừng thuốc băng cách theo lịch trình giam 

dẫn liêu lượng dưới sự theo dõi chặt chẽ. 

Giảm dân liều nên được điều chình cho phủ hợp với bệnh nhân cụ thê. Cần chú v đặc biệt đến bệnh 

nhân có tiền sử co giật. 

Nếu bệnh nhân gặp các dấu hiệu và triệu chứng cai nghiện. hãy cân nhắc trì hoãn việc giam dân 

hoặc tăng vẻ liều trước đó trước khi tiễn hành giảm dân liều. 

Agưởỡi cao thôi 

Bệnh nhân cao tuôi nói riêng có thể nhạy cam hơn với cszopiclone 

Nên tránh sử dụng thuốc trong thời gian dài. kế ca ở bệnh nhân cao tuôi. Tăng cường giám sát 

được khuyến khích. 

-lnh hương cua thức än 

Dùng cùng hoặc ngay sau bữa ăn giàu chất béo đẫn đến hấp thu chậm hơn và dự kiến sẽ làm giam 

tác dụng của thuốc đổi với hiện tượng khó ngủ. 

Liều khuyến cáo và điều chính liều 

I.iêu khởi đâu được khuyên cáo là I mẹ. Có thê tăng lên 2 mẹ hoặc 3 mp nêu có chỉ dịnh lâm sảng. 

Sư dụng liễu thấp nhất có tác dụng. Ở một số bệnh nhân. nồng độ thuốc trong máu buôi sáng cao 

hơn sau khi sử dụng liêu 2 mụ hoặc 3 mg làm tăng nguy cơ ảnh hướng đến khả năng lái xe vào 

ngày hôm sau và các hoạt động khác. Tông liễu không dược vượt quá 3 mụ. mỗi ngày một lần 

ngay trước khi đi ngủ. 

Xgười cao tuổi (>6$ tuổi) 

Tông liêu không vượt quá 2 mự ở người cao tuôi hoặc bệnh nhân suy nhược. 

Trẻ em (< I8 tuổi) 

Không sử dụng cha trẻ em đưới ]8 tuôi. 

Bệnh nhân su)' gan, su) thận hoặc dang đừng các thuốc tức chế CYP.314
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Ở những bệnh nhân suy gan hoặc suy thận nặng hoặc bệnh nhân dùng đồng thời với các thuốc ức 

chế CYP3A4 tiểm năng. tông liều của thuốc không vượt quá 3 mg, 

Bệnh nhân dùng đồng thời với các thuốc ứe chế thần kinh trung trong 

Có thê cân điều chính liễu khi dùng dông thời với các thuốc ức chế thân kinh trung ương do tác 

dụng không mong muốn có thể xảy ra. 

Cách dùng 

e Dùng dường uống trước khi ngu. 

®© Không làm vỡ hoặc nghiên nát viên trước khi uống. 

Quên liều 

Nếu bỏ quên một liêu. không dùng vào giữa đêm. Bệnh nhân nên chờ đợi và dùng liều tiếp theo 

vào giờ đi ngủ vào đêm hôm sau. nêu cân dùng một liều. 

6. Chống chỉ định 

Chống chỉ định với bệnh nhân mẫn cam với bất cứ thành phân nào cua thuốc. 

Bệnh nhân bị nhược cơ. 

Suy hô hấp nặng (ví dụ: hội chứng ngưng thơ khi ngu nghiêm trọng). 

Bệnh nhân cao tuôi dùng thuốc ức chế CYP3A+ mạnh dồng thời hoặc bị suy gan nặng. 

Bệnh nhân đã trai qua các hành vì phức tạp liên quan đến giác ngu sau khi dùng thuốc hoặc bất kỳ 

tác nhân gây ngủ nào khác 

7. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Cảnh báo chung 

Bơi vì rồi loạn giác ngủ có thê là biêu hiện của rồi loạn thẻ chất và / hoặc tâm thần. điều trị triệu 

chứng mất ngủ chi nên dược bắt dâu sau khi đánh giá cần thận bệnh nhân để xác định do bất kỳ 

nguyên nhân nào gây nên. Chứng mất ngủ không thuyên giam sau 7 đến 10 ngày điều trị có thể 

cho thây sự hiện điện cua một bệnh tâm thân và ' hoặc bệnh lý chính cân được dánh giá. Tình trạng 

mất nu trầm trọng hơn hoặc xuất hiện những bất thường vẻ suy nghĩ hoặc hành vì mới có thê là 

hậu qua của một rỗi loạn tâm thần hoặc thê chất chưa dược nhận diện. Những phát hiện như vậy 

đã xuất hiện trong quá trình điều trị bằng thuốc an thân. bao gồm cszopielone. Do một số tác dụng 

bát lợi quan trọng cua thuốc dường như liên quan đến liễu dùng. điều quan trọng là sử dụng liêu 

thấp nhất có hiệu quả. đặc biệt ở người cao tuôi. Việc sự dụng các thuốc an thân nặng không phủ 

hợp ở người cao tuổi. có thẻ dẫn đến các biến cô ngẫu nhiên bao pôm té ngã. Việc sử dụng liêu 

thấp nhất có hiệu quá cũng phù hợp với việc quản lý các rủi ro khác liên quan đến liều của 

©szopiclone 

Thuốc nên được uỗng ngay trước khi di ngủ. Lống thuốc ngủ khi vẫn thức có thê dẫn đến suy giam 

trí nhớ ngăn hạn. ao giác. suy giam kha năng phôi hợp. chóng mặt và choáng váng.
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enzodiazepin và các thuốc giống như benzodiazepin phai được sư dụng hết sức thận trọng ở 

những bệnh nhân có tiền sư lạm dụng rượu hoặc chất kích thích. 

Sử dụng đồng thời với opioid: Sử dụng đồng thời eszopielone và opioid có thê dẫn đến an thần 

sâu. suy hô hấp. hôn mê và tử vong. Do những rủi ro này, chỉ kê đơn đồng thời các loại thuốc này 

đề sử dụng ở những bệnh nhân không thê lựa chọn điều trị thay thể. 

Các nghiên cứu quan sát đã chứng minh răng việc sử dụng đồng thời thuốc giảm đau opioid và 

thuộc benzodiazepin làm tăng nguy cơ tự vong liên quan đến thuốc số với chỉ sử dụng thuốc giảm 

đau opioid. Do các dặc tính dược lý tương tự. sẽ có nguy cơ tương tự với việc sử đụng đông thời 

các thuốc trâm cam thân kinh trung ương khác. chăng hạn như eszopiclone. với opioid. 

Nếu quyết định kê đơn eszopiclone đông thời với opioid. hãy sư dụng liều lượng hiệu quả thấp 

nhất và thời gian sử dụng đồng thời tôi thiêu. Ở những bệnh nhân đã được giam dau oploid. giảm 

liễu eszopielone ban đầu thấp hơn chỉ định và điều chính liều dựa trên đáp ứng lâm sảng. Nếu băt 

dầu dùng thuốc giảm đau opioid ở bệnh nhân đã dùng eszopiclone. hãy giảm liễu khởi đầu của 

thuốc giảm đau opioid thấp hơn và điêu chỉnh liễu dựa trên đáp ứng lâm sảng. Theo đôi chặt chế 

bệnh nhân đê phát hiện các dấu hiệu và triệu chứng của suy hô hấp và an thân. 

Tư vấn cho cá bệnh nhân vả người chăm sóc về nguy cơ suy hô hấp và an thân khi eszopiclone 

được sử dụng cùng với oploid. 

Khuyên bệnh nhân không nên lái xe hoặc vận hành máy móc hạng nặng cho đến khi xác định được 

tác dụng của việc sư dụng dông thời với opioid. 

Các hành vỉ phức tạp liên quan đến giấc ngủ 

Các hành vi phức tạp liên quan đến giấc ngu bao gồm mộng du. lái xe trong lúc ngủ và tham gia 

vào các hoạt động nguy hiệm tiêm tảng khác trong khi không hoàn toàn tỉnh táo có thê xảy ra sau 

lần đầu tiên hoặc bất kỳ lần sử dụng eszopiclone nào sau đó. Bệnh nhân có thể gây thương tích 

nghiêm trọng cho bản thân hoặc người khác trong các hành vỉ phức tạp liên quan đến giấc ngu. 

Kết quả gây tử vong đã được báo cáo. Các hành vi phức tạp khác liên quan đến giác ngủ (ví dụ: 

chuẩn bị và ăn. gọi điện thoại hoặc quan hệ tỉnh dục) cũng đã được báo cáo. Bệnh nhân thường 

không nhớ những sự kiện này. Các báo cáo sau khí lưu hành thuốc đã chỉ ra rằng các hành v¡ phức 

tạp liên quan đến giác ngu có thê xảy ra khi dùng eszopielone riêng lẻ ở liễu khuyến cáo. có hoặc 

không có việc sử dụng dông thời rượu hoặc các thuốc liên quan dến thân kinh trung ương khác. 

Tuy nhiên. khi dùng đồng thời. rượu hoặc thuốc ức chế thần kinh trung ương có thê làm tăng nguy 

cơ mặc các hành vi đó. cũng như việc sử dụng eszopiclone với liễu vượt quá liễu khuyến cáo tối 

đa. Ngừng eszopiclone ngay lập tức nêu bệnh nhân có hành vị phức tạp liên quan đến giấc ngủ. 

Không dùng củng với rượu. 

Thận trọng khi dùng cùng các thuốc ức chế thân kinh trung ương khác. 

Khuyên cáo thận trọng ở những bệnh nhân có tiền sư cá nhân hoặc gia đình bị mộng du. Mặc dù 

các hành vị phức tạp liên quan đên giấc ngủ đã dược báo cáo ở những bệnh nhân có hoặc không
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có tiền sử mộng du. nhưng có thể một sô bệnh nhân dễ mắc phai nguy cơ gặp phải những hành vì 

phức tạp này trong quá trình diều trị bằng es⁄opiclone. 

Việc sư dụng eszopielone ở những bệnh nhân bị rồi loạn khác được biết là anh hương đến giác 

ngủ vả gây ra sự thức tỉnh thường xuyên (ví dụ như ngưng thở khi ngủ. rồi loạn vận động tay chân 

theo chủ kỳ. hội chứng chân không vên) không dược khuyên khích. vì họ cũng có thẻ có nguy cơ 

cao mắc các hành ví phức tạp liên quan dến giấc ngụ. 

Chỉ diều trị eszopiclone trong thời gian ngắn. 

Không nên vượt quá liều khuyến cáo. 

Thận trọng khi sử dụng đồng thời với các thuốc ức chế CYP3A4 tiểm năng. 

Sự phụ thuộc/dung nạp 

Sử dụng các loại thuốc benzodiazepin hoặc các loại thuốc an thân khác, chăng hạn như 

eszopiclone. có thê dẫn đến lạm dụng. dùng sai, nghiện. phụ thuộc về thê chất (bao gốm cả sự 

dụng nạp) và phan ứng cai nghiện. 

Lạm dụng và dùng sai có thể dẫn đến quá liêu hoặc tư vong. đặc biệt là khí các loại thuốc 

henzodiazepin. hoặc các loại thuốc an thần khác. chăng hạn như eszopielone. được kết hợp với các 

loại thuốc khác. chăng hạn như opioid. rượu hoặc ma túy bất hợp pháp. 

Nguy cơ phụ thuộc tăng lên khi dùng liều cao hơn và sự dụng lâu dài hơn nhưng có thê xay ra khi 

sư dụng ngăn hạn ở liễu điều trị khuyến cáo. Các trường hợp phụ thuộc đã dược báo cáo thường 

xuyên hơn ở những bệnh nhân dược diều trị băng thuốc trị rỗi loạn giấc ngu. chăng hạn như 

eszopielone. trong thời gian đài hơn 4 tuần. Nguy cơ phụ thuộc cao hơn ở những bệnh nhân có tiên 

sư rồi loạn tâm thân và/hoặc rỗi loạn sư dụng chất kích thích (bao gồm ca rượu). Lo lãng bạn ngày 

xen kẽ và lo lãng phục hỏi có thẻ làm tăng nguy cơ phụ thuộc ơ những bệnh nhân dược điều trị 

eszopic lone, 

se Thao luận về những rủi ro khi điều trị bằng Ă©szopiclone với bệnh nhân. xem xét các lựa chọn 

điều trị thay thể (bao gồm ca không dùng thuốc). 

e® - Dánh giá cân thận nguy cơ lạm dụng. dùng sai và nghiện cua từng Bệnh nhân. xem xét tình 

trạng sức khỏe của họ và thuốc dùng đồng thời. trước khi kê đơn cszopiclone. Ở những người 

dễ bị rối loạn sử dụng thuốc. eszopiclone_ chi nên được sứ dụng nếu thấy cân thiết về mặt y tê. 

hết sức thận trọng và giám sát chặt chẽ. 

e Thuốc phái luôn dược kê đơn với liêu thấp nhất có hiệu qua trong thời gian ngân nhất có thê. 

e Tât ca bệnh nhân dùng thuốc benzodiazepin hoặc các thuốc trị rồi loạn giấc ngu khác. chăng 

hạn như eszopiclone. cần được theo dõi thường xuyên đề phát hiện các dầu hiệu và triệu chứng 

cua việc lạm dụng và dùng sai, Nếu nghĩ ngờ rồi loạn sử dụng thuộc. hãy đánh giá bệnh nhân 

và điều trị. nêu thích hợp.

https://trungtamthuoc.com/



Một khi sự phụ thuộc vẻ thê chất đã phát triên. việc chấm dứt điều trị đột ngột sẽ đi kèm với các 

triệu chứng cai nghiện. 

Hiệu ứng mắt ngủ dội ngược: Một hội chứng thoáng qua theo dó các triệu chứng dẫn đến diễu 

trị bãng thuốc an thần tái phát ở dạng tăng cường có thê xay ra khi ngừng điều trị. Nó có thẻ đi 

kèm với các phan ứng khác bao gêm thay đôi tâm trạng. lo lãng và bồn chỗn, 

[liệu ứng mất ngu dội ngược biểu hiện là sự gia tăng độ trẻ giấc ngụ trong một đến hai đêm đã 

được quan sát thấy sau khi ngừng điều trị eszopiclone. Những sự việc này được giải quyết mà 

không cân can thiệp. Diễu quan trọng là bệnh nhân phai nhận thức dược kha năng xay ra hiện 

tượng này. do đó giảm thiểu lo lãng nêu các triệu chứng như vậy phát triển khi ngừng thuốc. 

Cai thuốc: Denzodiazepin hoặc các thuốc điều trị rỗi loạn giấc nụu khác. chăng hạn như 

eszopiclone. có thê tạo ra các đấu hiệu và triệu chứng cai nghiện. từ nhẹ dến nặng và thậm chí de 

dọa tính mạng. sau khi ngừng đột ngột hoặc giam liễu nhanh chóng, Nguy cơ hội chứng cai thuốc 

cao hơn với liều lượng cao hơn và/hoặc sư dụng kéo đài. nhưng có thể xảy ra với việc sử dụng 

ngân hạn ở liễu diều trị khuyến cáo. Bệnh nhân dược dùng liễu diễu trỊ trong ít nhất là 1-2 tuần 

cũng có thê có các triệu chứng cai nghiện bao gồm ca lo lãng bạn ngày giữa các liệu hàng đêm. 

Vì các triệu chứng cai nghiện thường tương tự như các triệu chứng mà bệnh nhân dang được điều 

trị. nên có thể khó phân biệt với sự tái phát tỉnh trạng cua bệnh nhân. 

Các dấu hiệu và triệu chứng nghiêm trọng hoặc de đọa tính mạng cua việc cai nghiện bao gốm mê 

sang. rồi loạn giai thê nhân cách. ao giác. tăng sản. có giật (bao gồm ca động kinh). 

Các dâu hiệu và triệu chứng cai nghiện khác. có đặc điểm tương tự như những người dược phĩ 

nhận với barbiturate và rượu. bao pồm chuột rút ở bụng và cơ. suy giảm nhận thức. co giật. tiểu 

chảy. khó tiêu. lo lăng tột độ. nhức dầu. quá mẫn cam với ánh sáng. tiếng ôn và tiếp xúc cơ thê. 

mật ngủ. khỏ chịu. đau cơ hoặc cứng khớp. dị cám. rồi loạn trí giác. bổn chỗn. đỗ mỗ hôi. căng 

thăng. run và nôn mưa. Ngoài ra còn có kha năng lo lãng phục hỏi hoặc mắt neu trơ lại. 

e— Cân tránh ngừng thuốc đột ngột và điều trị - ngay ca khí chỉ trong thời gian ngân - nên dược 

châm dứt bãng cách giam dân lịch trình liệu lượng dưới sự theo đối chặt chẻ. 

e Giam dân liễu nên được diễu chính cho phù hợp với bệnh nhân cụ thê. Cần chú ý đặc biệt đến 

bệnh nhân có tiền sử co giật. 

e- Nếu bệnh nhân có các triệu chứng cai nghiện. hãy cân nhãc trì hoãn giam liều hoặc tăng liễu 

eszopielone lên liều trước đó trước khi tiền hảnh giam dân. 

© Thông bảo cho bệnh nhân về nguy cơ ngừng thuốc đột ngột. giam liễu nhanh chóng hoặc dôi 

thuốc. 

® Như với tất ca các thuốc neu. đơn thuốc lặp lại nên được giới hạn chơ những người đang được 

giám sắt ý tê,
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s® - Nhân mạnh tầm quan trọng cua việc tham khao ý kiến chuyên gia chăm sóc sức khỏe để ngừng 

thuốc an toàn. 

e Cân thông báo cho bệnh nhân khi diều trị rằng thời gian điều trị sẽ giới hạn và giai thích chính 

xác việc giảm dân liễu lượng. 

se - Hệnh nhân có triệu chứng cai nghiện nên tìm kiểm sự chăm sóc y tế ngay lập tức. 

Tác dụng ức chế thần hinh trung ương và ảnh hướng đến ngày hôm sau 

Giống như các loại thuốc an thân khác. eszopielone có tác dụng ức chế thần kinh trung ương. Do 

có tác dụng nhanh chóng. eszopIelone nên được sự dụng ngay trước khi đi ngủ, 

Bệnh nhân cần được cảnh báo không nên tham gia vào các công việc nguy hiểm đòi hỏi sự 

tính táo hoàn toàn về tỉnh thần hoặc phối hợp vận động như vận hành máy móc hoặc lái xe 

sau khi uống thuốc. 

Điều này bao gồm kha năng suy giam hiệu suất cua các hoạt động tương tự có thẻ xay ra vào ngày 

sau khi sử dụng eszopiclone. Nguy cơ suy giảm tâm lý vào ngày hôm sau. bao gồm ca việc lái xe 

bị suy yếu. sẽ tăng lên nêu: 

—. Dùng eszopiclone khi thời gian ngủ còn lại chưa đu một đêm. 

— Dùng liễu cao hơn liều khuyến cáo. 

— Dùng đồng thời với các thuốc ức chế thân kinh trung ương khác, 

—_ Đồng thời dùng với các thuộc khác làm tăng nông độ eszopiclone trong máu hoặc ở bệnh 

nhần suy gan nặng. 

Bệnh nhân cần được cánh báo không nên dùng eszopiclone trong những trường hợp này. 

Vì eszopielone có thê gây buôn ngu và giam mức độ ý thức. bệnh nhân. đặc biệt là người cao tuôi. 

CỔ nguy cơ Lẻ ngã cao hơn. 

Nên sư dụng liều thấp nhất có hiệu quá cho bệnh nhân. 

I:szopiclone không được uống cùng với rượu hoặc các thuốc an thần khác vào piờ đi ngu hoặc nưa 

đêm. Nều việc sư dụng đồng thời một loại thuốc ức chế thân kinh trung ương khác hoặc một loại 

thuốc làm tăng nông độ eszopiclone trong máu được đam báo lâm sàng. có thê cân điều chình liều 

lượng eszopiclone. 

Ngay cá khi eszopiclone được sử dụng theo hướng dẫn. một số bệnh nhân vẫn có thê có nồng độ 

©sZopIclone trong máu vào buôi sáng du cao để tạo ra sự suv vều. 

Thông tin ta vẫn cho bệnh nhân liên quan đến tình trạng suy giam vào ngắt hôm sau: Cho 

bệnh nhân biết rằng eszopiclone có kha nẵng gây suy giam vào ngày hôm sau và nguy cơ này sẽ 

tăng lên nêu không tuân thủ cân thận các hướng dẫn sư dụng. Yêu cầu bệnh nhân không lái xe 

hoặc tham gia vào các hoạt động nguy hiệm dòi hoi sự tình táo hoàn toàn cho đến khi họ hiệu cách 

thuộc anh hướng đến họ vào ngày hôm sau. Thông tin với bệnh nhân rằng nêu họ dùng eszopiclone 

theo hướng dẫn và không cảm thấy buồn ngụ. họ vẫn phái đợi ít nhất 12 giờ sau khi dùng thuốc
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trước khi lái xe hoặc tham gia các hoạt động khác đôi hoi sự tnh táo tính thân hoản toàn, đặc hiệt 

là đôi với bệnh nhân cao tuôi. bệnh nhân suy gan nặng và cho bệnh nhân dùng liều 3 mẹ. Thông 

báo cho bệnh nhân rằng sự suy yêu có thê xuất hiện mặc dù bệnh nhân cam thấy hoàn toàn tình 

táo. Tư vẫn cho bệnh nhân rằng tăng buồn neu và ý thức tam sút có thê làm tăng nguy cơ tế ngã 

ở mệt sô bệnh nhân. 

T ngã và gãy xương 

Đã có báo cáo về té ngã và gầy xương ở những người sự đụng thuốc benzodiazepin hoặc các loại 

thuốc an thân khác. chăng hạn như eszopielone. do các phan ứng bất lợi như an thần. chóng mặt 

và mất điều hòa, Nguy cơ tăng lên ở những người dùng thuốc an thân đồng thời (bao gồm cả đỗ 

uông có côn) và đổi với bệnh nhân cao tuôi hoặc SUY YẾU. 

Phần ứng phản vệ 

Các trường hợp hiểm gặp của phủ mạch liên quan đến lưỡi. thanh môn hoặc thanh quan đã được 

báo cáo ở bệnh nhân sau khi dùng thuốc an thân liễu dầu tiên hoặc liễu kế tiếp. bao gồm c¿ 

esZopiclone. Một số bệnh nhân có thêm các triệu chứng như khó thơ. nghẹn hoặc buôn nôn và nôn 

gợi ý sốc phan vệ. Một số bệnh nhân cần điều trị trong khoa cấp cứu, Nếu phù mạch liên quan đến 

lưỡi. thanh môn hoặc thanh quan. tặc nghẽn đường thơ có thê xây ra và gây tư vong, Bệnh nhân bị 

phù mạch sau khi điều trị bãng eszopielone không nên dùng lại thuốc. 

Thân kinh 

Mắt trí nhé: Mất trí nhớ thuận chiều ở mức độ nghiêm trọng khác nhau đã được báo cáo sau liều 

điều trị của benzodiazepin hoặc các thuộc giống như benzodiazepin. Diều này rất hiểm với 

eszopiclone. 

Mắt trí nhớ thuận chiêu có nhiều kha năng xáy ra khí giấc nạu bị gián đoạn hoặc khi trì hoãn việc 

ngu sau khi uông thuộc. Mất trí nhớ thuận chiều là một hiện tượng liền quan đến liễu lượng và các 

đồi tượng cao tuôi có thê có nguy cơ đặc biệt, 

Các trường hợp mất trí nhớ thoáng qua và "mắt trí nhớ cua khách du lịch" cũng đã được báo cáo 

liên quan đến các loại thuốc benzodiazepin. sau này ở những người đã dùng thuốc. thường là vào 

giữa đêm. dẫn dến ngu khi đi đi chuyên. Mắt trí nhớ thoáng qua và chứng mất trí nhớ của khách 

du lịch là những hiện tượng không thê đoán trước và không nhất thiết phai liên quan dến liễu 

lượng. 

Đề giảm khả năng mắt trí nhớ thuận chiêu. bệnh nhân nên đam bảo răng họ uống thuốc nghiêm 

ngặt khi đi ngủ vào ban đêm. Bệnh nhân cân được canh báo không nên dùng eszopielone khi không 

ngủ du giấc và Không thê đảo thai thuốc ra khoi cơ thể. 

Chức năng nhận thức: lšenzodiazepin và các thuộc giông như ben⁄odiazepin có thê anh hương 

đến sự tập trung. chủ ý và cảnh giác, Ngúy cơ này cao hơn ở người cao tuôi và bệnh nhân tồn 

thương não.
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Suy giảm tâm thần vận động: Benzodiazepin và các thuốc giống như benZodiazepin có thê gây 

suy piam tâm thân vận động. bao gồm chấn thương do tai nạn và ngã. Dặc biệt. bệnh nhân cao tuôi 

có thê để bị té ngã hơn dẫn đến chân thương như gãy xương hông. Suy giam tâm thần vận động 

thường xảy ra vài giờ sau khi uống và do đó bệnh nhân phải đảm báo răng họ sẽ có thời gian ngu 

không bị gián đoạn từ 7-8 giờ. 

Suy nghĩ bất thường và thay đổi hành ví: Các phan ứng như bốn chỗn. mắt ngủ trầm trọng hơn. 

kích động. cáu kinh. hung hãng. ao tưởng. giận dữ. ác mộng. mắt ngu giá. ao giác. rồi loạn giải thê 

nhân cách. rồi loạn tâm thần. hành vi không phù hợp và các hành vĩ bất thường khác được biết là 

xảy ra khi sứ dụng thuốc benzodiazepin hoặc các thuốc giỏng benzodiazepin. Chúng có thê do 

thuốc gây ra. có nguồn gốc tự phát hoặc là kết qua cua một rồi loạn tâm thần hoặc thể chất cơ bản, 

Cần thận trọng ở những bệnh nhân có tiên sử hành vỉ bạo lực và tiền sử phần ứng bất thường với 

thuốc an thần bao gồm rượu và benzodiazepin hoặc các thuốc pgiỗng như benzodiazepin. Những 

phan ứng này có nhiều kha năng xảy ra ở người cao tuôi. Nếu điều này xảy ra. việc ngừng sử dụng 

¿szopIclone sẽ dược xem xét cho đến khi có đánh giá thêm. Bất kỳ dấu hiệu hoặc triệu chứng hành 

ví mới nảo cũng cân được đánh giá cân thận và ngay lập tức. 

Lo lăng, bồn chồn: Sự gia tăng lo lắng bạn ngày và hoặc bồn chôn đã được quan sát thấy trong 

quá trình điều trị với eszopielone, Đây có thẻ là một biêu hiện của việc ngừng thuốc. do thời gian 

bán huy ngăn cua thuốc. 

Trầm cảm: Ở những bệnh nhân trằm cảm nguyên phát. trằm cảm trở nên tôi tệ hơn. bao gồm cá 

suy nghĩ và hành động tự tử (bao gồm ca việc dã tự tư). dã dược báo cáo liên quan đến việc sử 

dụng thuốc an thần. Không được sư dụng thuốc benzodiazcpin và các thuốc giống như 

benzodiazepin đề điều trị bệnh nhân trằm cảm hoặc lo lãng liên quan dến trằm cam. Những thuốc 

này nên được dùng thận trọng cho bệnh nhân có dấu hiệu và triệu chứng trầm cam. Quá liễu có 

chủ ý thường phô biển hơn ở nhóm bệnh nhân này và cần kê đơn với liều thấp nhất cho bệnh nhân. 

Khả năng sinh sản 

Một nghiên cứu lâm sảng trên người vẻ nam giới trưởng thành không cho thấy bất kỷ bằng chứng 

nào về kha năng sinh sản bị suy giảm. Trong một nghiên cứu lâm sàng trên người. không có thay 

đổi quan sát thấy trong chủ ký kinh nguyệt của phụ nữ, Các nghiên cứu trên động vật với 

eszopielone đã chứng minh khả năng sinh sản cua nam và nữ giam khi phơi nhiễm được coi là du 

vượt quá mức phơi nhiễm tôi đa của con người, 

Hô hấp 

Một nghiên cứu ở những người tình nguyện khoe mạnh không cho thầy tác dụng ức chế ơ liều lên 

đến 7 mự (gấp 2.5 lần liễu khuyến cáo tối da). Vì thuốc an thâncó kha năng làm giam hô hắp. nên 

thận trọng nêu thuốc được kê toa cho bệnh nhân bị suy giam chức năng hồ hấp. 

Cảnh báo liên quan tá dược
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Thuốc chứa lactose. bệnh nhân bị rỗi loạn dĩ truyền hiểm gặp như không dung nạp palactose. thiếu 

hụt lactase hoàn toàn hoặc kém hấp thu glueose galactose không nên dùng thuốc này. 

8. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 

Không có nghiên cứu đầy du và kiêm soát tốt ở phụ nữ mang thai. Thuốc chỉ nên được sử dụng 

trong thai kỳ nếu lợi ích tiềm năng vượt trội nguy cơ tiềm ân đối với thai nhỉ. 

Dữ liệu trên động vật cho thây các tác dụng có thẻ xảy ra ở liều siêu trị liệu. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 

Các nghiên cứu trên động vật và con người đã chứng minh việc bài tiết 2opiclone racemie vào sữa 

mẹ. Chưa có bãng chứng về việc liệu eszopielone có dược bài tiết qua sữa mẹ hay không. Sự bài 

tiết ©szopiclone trong sữa chưa dược nghiên cứu ơ động vật. Bơi vì nhiều loại thuốc dược bài tiết 

qua sữa mẹ. không nên dùng eszopIclone cho phụ nữ cho con bú. 

9, Anh hưởng của thuốc lên khả năng lái ve, vận hành máy móc 

Giống như các loại thuốc an thần khác. eszopielone có tác dụng ức chế thân kinh trung ương. Đo 

có tác dụng nhanh chóng. eszopielone nên được sư dụng ngay trước khí đi ngủ. 

Bệnh nhân cần được cảnh báo không nên tham gia vào các công việc nguy hiểm đòi hỏi sự 

tỉnh táo hoàn toàn về tỉnh thần hoặc phối hợp vận động như vận hành máy móc hoặc lái xe 

sau khi uống thuốc. 

10. Tương tác, trong ky của thuấc 

Tương tác nghiềm trọng 

Sử dụng dòng thời eszopiclone và opioid có thẻ dẫn dến an thản sâu. suy hô hấp. hôn mê và tử 

vong, 

se Chỉ kê đơn đồng thời các loại thuộc này để sử dụng cho những bệnh nhân không thể lựa chọn 

diều trị thay thể. 

e— Giới hạn liễu lượng và thời pian sư dụng ở mức tôi thiêu cần thiết, 

e - Theo dõi bệnh nhân dê biết các dâu hiệu và triệu chứng cua suy hô hấp và an thần. 

Tương tác chung 

Bơi vì eszopielone được chuyên hóa bơi CYP3 A4 và CYP2ET thông qua khư methyl và oxy hóa. 

nên có khả năng tương tác với các thuốc khác được chuyên hóa bởi các enzyme này. Nông độ 

eszopiclone tăng lên khi sư dụng đồng thời ketoconazole. một chất ức chế mạnh CYP3A4. Các 

chất ức chế mạnh khác cua CYP3A4 dự kiến sẽ tương tự, Sư dụng dòng thời với rượu và các thuốc 

ức chế thân kinh trung ương khác có thê tăng cường tác dụng an thân của esZopic lone. 

Rượu 

Sư dụng đồng thời với rượu không được khuyến khích. I:szopielone có thể sinh ra tác dụng ức chế 

thân kinh trung ương tăng lên khi dùng chung với rượu,
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Thuốc ức chế thần kinh trung ương 

[szopiclone có thê sinh ra tác dụng ức chế thản kinh trung ương tăng lên khi dùng dông thời với 

thuốc kháng histamin an thân. thuốc chẳng co giật, thuốc giam dau gây nghiện. thuốc gây mê hoặc 

thuốc hướng tâm thần như thuốc chỗng loạn thân (thuốc an thân kinh). thuốc nạu. thuốc giải lo 

âu/thuốộc an thân và thuốc chồng trầm cam mà bạn thân chúng có thê ức chế thần kinh trung ương. 

Trong trường hợp thuốc giam dau gây nghiện. tăng cường hưng phân cũng có thê xay ra. dẫn đến 

gia tăng sự phụ thuộc tâm lý. 

Các onioid 

Do tác dụng ức chế thần kinh trung ương tăng. việc sứ dụng đồng thời các loại thuốc benzodiazepin 

hoặc các thuốc ức chế thần kinh trung ương khác. bao gôm eszopielone. và opioid làm tăng nguy 

cơ an thân sâu. suy hô hấp. hôn mê và tử vong. Chí kê dơn dông thời các loại thuốc này để sử dụng 

ở những bệnh nhân không du lựa chọn điều trị thay thể. Giới hạn liễu lượng và thời gian sư dụng 

đồng thời các loại thuốc henzodiazepin và opioid ở mức tôi thiêu cần thiết. Theo đối chặt chẽ bệnh 

nhân về suy hỗ hấp và an thân 

[lang các tương tác thuốc tiêm năng 

Tên thuốc — Tham khảo | Tác dụng | l.ưu ý trên lâm sàng 

I Lác động bộ trợ đôi với kha năng vận 

động đã dược quan sát thây khi sư ` 
Thứ nghiệm ` Thận trọng khi dùng đồng 

Ethanol dụng đồng thời cszopiclone và 
lâm sảng , thời với cthanol 

ethanol 0.70 g / kg trong tôi đa 4 giờ 

sau khi dùng ethanol. 

Dùng đồng thời các liều đơn của 
¬ 

œszopiclone 3 mỹ và paroxecune 20 ¡ Không cân điều chỉnh liều 
Thư nghiệm | ` . 

Paroxetin mg mỗi ngày trong 7 ngày không gây | khi dùng đồng thời với 
lâm sảng 

ra các tương tác dược dộng học và | paroxetin., 

| được lực học 

eszopiclone và lorazepam không gả»v | Không cân điều chỉnh liều 

- x ———— | 
Dùng đồng thời các liễu dơn của | 

| Thứ nghiệm ¬ ¬ | ¬ : ¬ 
[.orazepam ra các tác dụng liên quan trên lâm khi dùng đồng thời với 

lâm sảng l 
sảng cũng như được dộng học và lorazepam. 

được lực học cua Ð thuốc 

"nha? Ẻ rủ : 
: . l ‹ Giam liều là cân thiết khi 

[Dùng đồng thời cs⁄opiclon 3 mg và ¡| 
Thư nghiệm l l -@sZopiclone dùng đồng thời 

| Olanzapin olanzapine 10 mẹ làm giam điềm " TQ. 
lâm sảng với các thuốc có tác dụng ức 

| ĐSST. Dây là tương tác dược lực "xa 
chế thân kinh trung ương 

- + Ù 
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Tham chảo Tác dụng 

học: không có sự thay dối trong dược 

động học cua một trong hai thuộc 

Ketoconazol 
Thư nghiệm 

lâm sảng 

Rifampin 

IÐigoxin 

Warfarin 

Thứ nghiệm 

lâm sảng 

Thử nghiệm 

lâm sàng 

Thư nghiệm 

lâm sảng 

AUC của eszopiclone đã được tăng 

gấp 2.3 lần khi sư dụng đồng thời với 

ketoconazole 400 mụ môi ngày trong 

5 ngày, Cmáy vat: lân lượt tăng 1.4 

¡ lần và 1.3 lân. 

Nông độ racemie zopIclone giam đến 

803 khi dùng dòng thời rfampin. 

' Liễu đơn cua cszopiclone 3 mự 

không ảnh hưởng đến được động học 

cua đipeoxm do ở trạng thái ôn định 

sau khi dùng liễu 0.5 mg hai lân mỗi 

ngày trong một ngày và 0.2§5 mẹ mỗi 

ngày trong 6 ngày tiếp theo, 

[:szopiclone 3 mg dùng hàng ngày 

trong 5 ngày không anh hương đến 

được động học cua (R) - hoặc (S) - 

warfarin. cũng như không có bất kỳ 

thay đôi nào trong hỗ sơ dược lực học 

sau khi uông warfarin 25 mụ. 

[.ưu ý trên lâm sàng 

_ Cần giam liều ở bệnh nhân 

đang dùng eszopiclone với 

ketoconazole và các thuốc 

ức chế CYP3A4 tiềm năng 

khác. Liễu không vượt quá 

3mụ, 

[ Một tác dụng tương tự dược ï 

cho là xay ra với 

@§zopIclone 

Không cân điều chính liêu 

khi dùng cùng digoxin. 

| Không cân diệu chỉnh liêu 

| khí dùng cùng warfarin 

Ở những bệnh nhân bị rỗi loạn tâm trạng. sư dụng đồng thời eszopiclone với fuoxetin hoặc 

escitalopram không anh hương xâu đến tác dụng dược lực học của cs⁄opiclone hoặc các thuộc 

chồng trầm cam. 

Tương tác thuốc thức ăn 

Dùng cùng hoặc ngay sau bữa ấn giàu chât béo dân dên hấp thủ chậm hơn. Do đó. tác dụng của 
=- K =m¬”"„, c * H 

©szopIclone đôi với việc khơi phát giấc ngụ có thẻ giam dĩ nêu dược dùng cùng hoặc ngay sau bữa 

ăn giàu chất béo.
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11, Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Trong các thứ nghiệm lâm sảng. các tác dụng Rhông mong muốn thường gặp nhất do đặc tính dược 

lý của eszopiclone bao gồm: vị khó chịu (rồi loạn vị giác). chóng mật. buồn ngủ và khô miệng. 

Phân loại tần suất: Thường gặp (AIDR>1/100). ít gặp (1/100>AIDR>1/1000). hiểm gặp 

(ADR<1/1000) 

Toàn thân 

Thường gặp: đau ngực 

Ít gặp: phán ứng dị ứng. viêm mô tế bào. phù mặt. sốt. hôi miệng. say nẵng. thoát vị. khó chịu. 

cứng cô. nhạy cảm ánh sảng. 

Hệ tỉm mạch 

Thường gặp: dau nưa dâu: 

Ít gập: tăng huyết áp: 

Hiểm gặp: viễm tĩnh mạch huyết khỏi. 

lệ tiêu hỏa 

Ít gập: chán ăn tâm lý. soi mật. tăng cam giác thèm ăn. đại tiện phân den. loét miệng. khát. viêm 

miệng dạng loét 

Hiểm gặp: viêm đại tràng. khó nuốt. viêm dạ đây. viêm paạn. gan to. tôn thương gan. loét dạ dày. 

viêm miệng. phù lưỡi. xuất huyết trực tràng. 

Máu và hệ bạch huyết 

Ít gặp: thiểu máu. bệnh hạch bạch huyết 

Chuyên hóa sà dĩnh dưỡng 

Thường gặp: phù ngoại biền 

ÌL pặp: tầng cholesterol. tăng cân. giam cân 

Liễm gặp: mất nước. gout. tăng lipid máu. hạ kali máu 

HỆ cơ vương 

ÍL gặp: viêm khớp. viêm bao hoạt dịch. rỗi loạn khớp (chu yêu lả sưng. cứng và dau). chuột rút ở 

chân. nhược cơ. co giật 

Iliểm gặp: bệnh cơ. viêm khớp. 

Hệ thần hình 

Ït gặp: kích động. thờ ơ. mất điều hòa. rỗi loạn cam xúc. thủ dịch. tăng trương lực. giảm cam giác. 

mất phối hợp. mất ngủ. suy giam trí nhớ. rỗi loạn thân kinh. rung giật nhãn cầu. dị cam. piam phan 

xạ. suy nghĩ bất thường (chủ yêu là khó tập trung). chóng mặt. 

Hiểm pặp: dáng đi bất thường. hưng phần. tăng cam giác. giam chức năng vận động. viêm dây 

thân kính. bệnh thân kinh ngoại biên. ngu gà. run 

Hệ hô hấp 

[t gặp: hen. viêm phê quan. khó thở. cháy máu cam. nặc cụt, viêm thanh quan.
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Đa 

Ít gặp: mụn trứng cá. rụng tóc. viêm da tiếp xúc. khô da. eezema. đôi màu đa. dỗ mỗ hôi. mề đay 

Hiểm gặp: hồng ban đa dạng. nhọt. giời leo. chứng rậm lông. bạn đát-sản. bạn mụn nước. 

Các giác quan đặc biệt 

Ít gập: viêm kết mạc. khô mặt, đau tai. viêm tại ngoài. viêm tại giữa. ù tai. rồi loạn tiên đình 

Hiểm gặp: tăng thính. viêm mông mất, giãn đồng tư. sợ ánh sáng 

Hệ tiết niệu và sinh đục 

Ít gặp: mắt kính. sung huyết vú. ngực nơ. dau vú. viêm bảng quang. tiêu đau, tiêu máu. đau thận. 

viêm vú. rong kinh. tiêu nhiều. tiêu rất. chạy máu âm đạo. viêm âm dạo 

Hiểm gặp: thiêu niệu. viêm bẻ thận. viêm niệu dạo. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phai khi dùng thuốc 

12. Quá liều và cách xử trí: 

Trong các thứ nghiệm lâm sảng với eszopiclone. một trường hợp quá liều với 36 mẹ eszopiclone 

đã dược báo cáo trong dó bệnh nhân dã hỏi phục hoàn toản. Sau khi thuốc dược lưu hành. các 

trường hợp eszopiclone quá liều tới 370 mp (gấp 90 lần liễu eszopielone tôi da) đã được báo cáo. 

trong đó bệnh nhân đã hỏi phục. Các trường hợp tư vong liên quan đến quá liễu eszopielone chi 

được báo cáo khí kết hợp với các thuốc tác dộng lên thần kinh trung ương hoặc rượu. 

Các dâu hiệu và triệu chứng quá liễu cua thuốc ức chế thân kính trung ương có thê được dự đoán 

là sự tăng các tác dụng dược lý được ghi nhận trong xét nghiệm tiền lâm sàng. Suy giam ý thức từ 

buôn nạn đến hôn mê dã được mô ta. Hiểm gặp các trường hợp tử vong sau Khi dùng quá liêu 

zopiclone dạng racemie. hàu hết các trường hợp thường liên quan đến quá liều với các thuốc ức 

chế thần kinh trung ương khác. 

Methemoglobin huyết liên quan đến quá liều zopielone racemie đã dược báo cáo. Các biện pháp 

điều trị triệu chứng vả điều trị hỗ trợ nên được sư dụng cùng với rửa dạ dày ngay lập tức khi thích 

hợp. Nên truyền dịch tĩnh mạch khi cần thiết. [lumazenil có thể sử dụng. tuy nhiên. dùng 

Ilumazenil có thê góp phần vào sự xuất hiện cua các triệu chứng thần kinh (kích động. lo lãng. có 

giật và mất khả nãng cam xúc). 

Như trong tất cả các trường hợp quá liễu thuốc khác. cần theo dõi các dấu hiệu về hô hấp. mạch. 

huyết áp và có các biện pháp hỗ trợ. Hạ huyết áp và ức chẻ thần kinh trung ương cần được theo 

dõi và điều trị bằng can thiệp y tế thích hợp. Cân nhắc theo dõi methemoglobin trong trường hợp 

quá liều liều cao. Giá trị của lọc máu trong điều trị quá liễu chưa được xác định. 

13. Đặc tính dược lực học: 

Àfã 47C: N0SC F04 

Nhóm dược lý: Thuốc an thần nhóm nonbenzodiazepin 

Cứ chế
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[:szopielone là một thuốc ngủ nonbenzodiazepin. là một dẫn xuất pvrrolopvrazin của nhóm 

cyclopyrrolone với cầu trúc hóa học không liên quan đến pyrazolopyrimidin. imidazopyridin. 

benzodiazepm hoặc barbiturate. Tác dụng cua eszopiclone là do do sự tương tác cua nó với các 

phức hợp thụ thê gamma-aminobutyric acid (GABA)-A. chứa các đơn vị phụ alpha-l. alpha-2. 

alpha-3 và alpha-5. Độ dẫn clorua do GABA gây ra được tăng lên dẫn đến tăng cực thần kinh và 

do đó ức chế truyền tế bào thần kinh và gây nẹu. So với racemie zopiclone có tác dụng trung gian 

chủ yêu thông qua øơ!I. tác dụng của eszopiclone dược trung gian chủ yếu thông qua alpha-2 và 

alpha-35 GABAa. 

MẮTI ngủ thoáng qua: Trong một mô hình một đêm vẻ chứng mắt ngu thoáng qua ở những người 

tình nguyện trưởng thành khoe mạnh. liều 3 mg eszopiclone vượt trội hơn gia dược vẻ các tác dụng 

khơi phát giấc ngủ và duy trì giấc ngụ bằng cách sư dụng dịa kỹ thuật khách quan. Ngoài ra. điểm 

số tự báo cáo về chất lượng giậc ngu và độ sâu giác ngủ tốt hơn đáng kê ở eszopiclone so với giá 

dược và có sự khác biệt diều trị có ý nghĩa thông kê dỗi với một số thông số về giấc ngu. 

Lạm dụng thuốc: Trong một nghiên cứu vẻ lạm dụng thuốc dược thực hiện ở những người có 

tiền sử lạm dụng benzodiazepin đã biết. eszopielone ở liễu 6 và 12 mg tạo ra tác dụng hưng phấn 

tương tự như điazcpam 20 mẹ. Trong nghiền cứu này. ở liều gấp 2 lần hoặc lớn hơn liễu khuyến 

cáo tối đa. sự gia tăng trong các báo cáo vẻ chứng mắt trí nhớ và áo giác liên quan đến liễu lượng 

dã được quan sát thấy dối với ca eszopielone và điazepam. 

Dung nạp: Trong các nghiên cứu lầm sảng với cszopiclone. Không có sự phát triển kha năng dụng 

nạp dôi với bất kỷ thông số trung bình nào của phép do giác nạu được quan sát thấy trong thời 

gian điều trị lên đến 12 tháng. Không thê loại trừ sự phát triên kha năng dung nạp ở một sô bệnh 

nhân. 

14, Đặc tính được dộng học: 

Báng thông số dược động học ở trạng thái ôn định cua eszopiclone ơ người tỉnh nguyện khoẻ mạnh 
ï 
| Í Cmay (ng/ml) Pa (giờ) Ị AUCA., † Tmạy (giờ) 

[Eszopielone 3mg |26.18+6.56  |7.03+ 4.00 | 191.07 60.88 1.1310.448 

Hấp thu 

l:szopiclone được hấp thu nhanh chóng. với thời gian đạt nồng độ tối đa (Uy) khoảng 1 giờ và 

thời gian bán thai (t2) khoang 7 giờ. 

Ở người trưởng thành khoe mạnh. eszopiclone không tích lũy khi đùng một lần mỗi ngày và nông 

độ thuốc ty lệ theo liều trong khoang từ ] đến 6 mụ. 

Ở người lớn khỏe mạnh. việc sử dụng eszopiclone sau bữa ăn giàu chất béo đẫn đến không có thay 

đôi về AUC, giam Cua trung bình là 2195 và trể tay khoang T giờ, Thời gian bán huy vẫn không 

thay đôi. Tác dụng của eszopiclone đôi với khởi phát giấc ngu có thê giam di một chút nêu nó 

dược dùng cùng hoặc ngay sau bữa ăn nhiều chât béo.
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[:szopiclone được hấp thu nhanh chóng sau khi uống. với tạ. đạt Í giờ sau khi uống ở những đối 

tượng khỏe mạnh 

Nông độ trong huyết tương cua eszopiclone được đặc trưng bơi sự suy giam hai cấp số nhân với 

pha cuỗi tia biêu kiến trong khoảng 7 giờ. I:szopielone thê hiện dược động học ty lệ liễu trong 

khoảng từ I đến 6 mẹ mỗi ngày một lần. Không có sự tích tụ của @œszopiclone đã được quan sát 

thấy sau 7 ngày đùng thuốc. mỗi ngày một lần. 

Hô sơ dược động học trạng thái ôn định cua eszopiclone sau nhiêu lần dùng eszopiclone 3 mự hàng 

ngày ở những người cao tuôi khỏe mạnh cho thấy sự tăng của AUC và phơi nhiễm ở người cao 

tuôi lần lượt là 41⁄4 và 56%. so với các đôi tượng không cao tuôi. tia đài hơn khoang 2.5 giờ ở 

người cao tuổi. Khuyến cáo giảm liễu eszopielone xuống 2 mụ ở người cao tuôi, 

Tác dụng của một bữa ăn giau chất béo đối với dược động học cua liều cszopiclone duy nhất đã 

được kiêm tra và cho thầy không anh hương tới AC, Dã có sự giảm nông độ định trong huyết 

tương của eszopielone khi dùng cùng với thức ăn (giam 21-39% Cmạv), Lốc độ hấp thụ eszopiclone 

(tay) dược kéo đài thêm 1.0 — T.5 piờ khi có thức ăn, 

Dược động học của liêu 2 mg được đánh giá ơ những dôi tượng bị bệnh gan nhẹ. trung bình và 

nặng và so với những người tỉnh nguyện khỏe mạnh. lszopiclone Chay giam lần lượt 13%. 29% 

và 25% ở những đồi tượng bị suy gan nhẹ. trung bình và nặng, AÚC ,ø 1á không thay đôi ở những 

đôi tượng bị suy gan nhẹ hoặc trung bình: tuy nhiên. phơi nhiễm toàn thân dã tăng 749% ơ những 

đôi tượng bị suy gan nặng. Không cần điều chính liều ở bệnh nhân suy gan nhẹ hoặc trung bình. 

Liễu không được vượt quá 2 mg ở bệnh nhân không cao tuôi bị suy gan nặng. 

Trong quá trình dùng nhiều liễu hàng ngày đồng thời 3 mg eszopiclone và 400 mg ketoconazole. 

eszopiclone AUC (0-1) đã tăng 125%. Cụ tặng 4392 và tị 3 tăng 2.2 giờ. Tốc độ hấp thu không 

thay đồi. cho thấy rằng sự phơi nhiễm gia tăng là kết qua cua sự ức chế CYP3A4 chứ không phai 

tử sự tương tác ở khia cạnh hập thu. Khuyến cáo giam liễu eszopielone xuống 2 mg khi dùng đồng 

thời với ketoconazole hoặc các thuốc tương tự ức chế CYP3A4. 

Phân bỗ 

I:szopielone liên kết yếu với protein huyết tương (52-59%). Do đó. việc phân bố eszopiclone không 

có khả năng bị ảnh hương bởi các tương tác thuốc-thuốc gây ra bơi liên kết protein. Ty lệ máu trên 

huyết tương của eszopiclone ít hơn một. cho thấy không có sự hấp thu chọn lọc của các tế bảo 

hồng cầu. 

Trên ứm vio liên kết với protein của eszopiclone trong huyết tương của con người là 52-59% trong 

phạm vì nông độ §5-500 ng/mI. của [!*C|-eszopiclone. Liên kết không đặc hiệu của eszopiclone 

nhó hơn 5% ở nông độ 1000 ngíml, trợ xuống. Liên kết protein huyết tương tương đối thấp cho 

thấy rằng việc miam nông độ albumin thường thấy ơ các bệnh thận và gan nặng sẽ dẫn đến sự thay 

đôi không đáng kê về nông độ eszopielone không liên kết,
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lacemie zopiclone được phân phi rộng rãi với thẻ tích phân bỏ tuyệt dồi khoang 901L. Iszopielone 

dự kiến sẽ thê hiện các đặc tính phân bố tương tự. Một phần tự đo tương dối cao (eszopiclone liên 

kết 52-59% với protein huyết tương ở những người khỏe mạnh) cũng phù hợp với một thể tích 

phân bố lớn. 

Chuyến hóa 

Sau khi uống. eszopiclone được chuyên hỏa rộng rãi băng quá trình oxy hóa và khứ methvl hóa. 

Các chất chuyên hóa chính trong huyết tường là (S) -zopielone-N-oxide và (§) -N-desmethyl 

zopielone: hợp chất thứ hai liên kết với các thụ thê GABA với tiểm năng thấp hơn đáng kế so với 

cszopiclone. và hợp chất đầu tiên cho thấy không có liên kết đáng kê với thụ thê này. Các nghiên 

cứu  vro đã chỉ ra rằng enzyme CYP3A4 và CYP2I:1 có liên quan đến quá trình chuyên hóa 

eszopiclone. Eszopiclone không chỉ ra kha năng ức chế đổi với CYP450 1A2. 2A6. 2C9, 2C]9. 

2D6. 2EI và 3A4 trong tế bảo gan người được bảo quản lạnh. Ở người. dùng đồng thời với 

ketoconazol dẫn đến tăng phơi nhiễm với eszopielone. Các chất gây cảm ứng mạnh của CYP3A4 

sẽ được kỳ vọng sẽ làm giảm phơi nhiễm toàn thân với eszopiclone. 

Kha năng của các isoform CYP450 khác nhau đề chuyên hóa eszopielone được xác định băng cách 

u es2opiclone và microsome gan người khi có hoặc không có chất ức chẻ isoform CYP450 chọn 

lọc. Tỷ lệ biển mất của eszopielone. 10. 100 và 200 gIM. đã giảm 63% đến 74% trong các 

mierosome gan người được ủ trước với chất ức chế CYP2I:1 4-methylpyrazole. Với sự hiện diện 

của ketoconazol. một chất ức chế điện hình cua CYP3A4. ty lệ biển mắt của eszopielone giảm từ 

4-1% dến 72% so với đôi chứng (trên 30 phút). Không có sự suy giam đáng kế trong sự biên mất 

của eszopiclone đã được nhìn thấy trong mierosome gan người dược u trước với các chất ức chế 

isoform cytochrom khác. Điều này chỉ ra rằng sự trao đôi chất của eszopiclone đã được xúc tác 

bơi CYP3A4 và CYP2EI., 

Tiềm năng của eszopiclone đề ức chế gan người CYP450 isoforms đã được xác dịnh trong tế bào 

gan người được bảo quản lạnh khi có và không có chất nên thăm dò tiêu chuân. Eszopiclone không 

gây ức chế sự trao đôi chất cua các chất nên cụ thê cua các dẳng phân CYP450 1A2. 2A6. 2C, 

2C9. 2C19. 2D6, 21 và 3A4 trong tế bào gan cua con người ở nông độ lên đến 100 ñM. Diều này 

chứng minh rằng eszopielone không phai là chất ức chẻ CYP450. 

Các nghiên cứu ứ víito chỉ ra răng eszopIclone được chuyên hóa bơi CYP53A4 và CYP2ET thành 

hai chất chuyển hóa chỉnh. (S) -desmethvlzopielone và zopielone N-oxide, Các chất chuyên hóa 

này không có hoạt tính gây ngủ đáng kê trong các mô hình tiền lâm sàng. 

Thái trừ 

Sau khi uống. eszopielone được thải trừ với t2 trung bình khoảng 6 giờ. Khoảng 75% liều uỗng 

của Zopiclone dạng racemie được bài tiết qua nước tiêu. chủ yêu đưới dạng các chất chuyển hóa. 

Điều tương tự được dự doán đổi với eszopiclone. đồng phân Š cua zopiclone dạng racemic. Dưới 

10⁄2 liệu eszopiclone dùng đường uống được bài tiệt qua nước tiêu dưới dạng thuộc chưa biên đôi.
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Các dối tượng đặc biệt 

Tuôi 

So với người không cao tuôi. đối tượng từ 65 tuôi trợ lên có AUC tảng 1⁄2 và thời gian thai trừ 

eszopiclone kéo đải (L ¡+ khoang 9 giờ), Cøøv không thay đôi, Do đó. ở bệnh nhân cao tuổi, liều 

không được vượt quá 2 mg. 

Sản: gan 

Dược dộng học của liều 2 mẹ eszopielone được đánh giá ở 16 tình nguyện viên khỏe mạnh và § 

đổi tượng mắc bệnh pan nhẹ. trung bình và nặng. Nông độ tăng gấp 2 lần ở những bệnh nhân bị 

Suy gan nặng so với những tỉnh nguyện viên khoe mạnh. Cua, Và tay Không thay đôi, 

Không cân điêu chính liêu cho bệnh nhân suy gan nhẹ đến trung bình. Nên giam liều cho bệnh 

nhân suy gan nặng. Cần thận trọng khi sư dụng thuốc ở bệnh nhân suy gan. 

Si thận 

Dược động học cua eszopiclone dược nghiên cứu ở 234 bệnh nhân suy thận nhẹ. trung bình hoặc 

nặng, AÚC và Cmạy tường tự ở bệnh nhân khoe mạnh, Không cần điều chính liều ở bệnh nhân suy 

thận. vì đưới !0% liễu eszopiclone đùng đường uống được bài tiết qua nước tiêu dưới đạng không 

biển dôi. 

15. Quy cách đóng gói: liệp 3 vị x TÔ viên. 

16. Điều kiện báo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

Điều kiện bão quản: Bao quan nơi khô ráo. ơ nhiệt độ không quá 30°C. tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 24 tháng kê từ ngây sản xuât. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: LSP 

17. Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất thuốc: 

The ACME IL.aboratories Ltd. 

Địa chỉ: Đhúlivita. Dhamrai. DDhaka. angladesh 
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