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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG

Rx

Thuốc này chỉ dùng theo đơn bác sỹ
Đọc kỹ hướng dán sử dụng trước khi dùng.

Nêu cán thêm thông tin xin hỏiý kiên của Bác sỹ

ZOPICLONE TABLETS 7.SMG

THÀNH PHẢN: Mỗi viên nén bao phim chứa:

Hoạt chat: Zopiclone Ph. Eur 7,5mg

Tá dược: Calcium hydrogen phosphat dihydrat (Calipharm D), Lactose monohydrat
(Pharmatose 200M), Sodium starch glycolat (Loại A), Tỉnh bột ngô (Unipure-F), Magnesi
Stearat (Liga Magnesi Stearat MF-2V thực vật), Hydroxy propyl Methylcellulose 50 cps
(Methocel E50 LV Premium), Propylene Glycol, Titan dioxid, Tale va Nuéc tinh khiét* (* Bay
hoi trong qua trinh san xuat).

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vi x 10 viên / av
ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC:

Ma ATC: NOSC FOI

Zopiclone là một thành viên của nhóm cyclopyrrolon của các hợp chất. Thuốc gay ngủ nhanh
chóng và duy trì giấc ngủ mà không làm giảm tổng giấc ngủ REM và duy trì giấc ngủ sóng
chậm. Tác dụng còn lại không đáng kể vào sáng ngày hôm sau. Đặc tính dược học của thuốc bao
gồm gây ngủ, an thần, giảm lo âu, chống co giật và giãn cơ bắp. Những tác dụng này liên quan

đến ái lực cao và tác dụng chủ vận đặc hiệu tại các thụ thể trung tâm thuộc phức hợp thụ thể đại
phân tử điều biến mở kênhion chlorid. Tuy nhiên zopielone và các eyclopyrrolon được chứng
minh rằng tác dụng trên vị trí khác nhau với các benzodiazepin bao gồm cả những thay đổi khác
nhau thích ứng trong phức hợp thụ thể.

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC

Hap thu: Zopiclone được hấp thu nhanh chóng. Nông độ đỉnh đạt được trong vong 1,5 —2 gio

va khoang 30 ng/ml va 60 ng/ml sau khi uông 3,75mg và 7,5mg tương ứng. Hâp thu không bị
ảnh hưởng bởi thức ăn, giới tính hay sự lặp lại liêu dùng.

Phân bố: Thuốc được phân bố nhanh chóng từ khoang mạch máu. Liênkết protein huyết tương
yếu (khoảng 45%) và không bão hòa. Có rất Ít nguy cơ tương tác thuốc do gắn với protein. Thể
tích phân bố là 91,8 - 104,6 lít.

Ở liều từ 3,75 - 15mg, thanh thải huyết tương không phụ thuộc vàoliều. Thời gian bán thải là
khoảng 5 giờ. Sau khi uống lặp đi lặp lại, có sự tích lũy và biến thể xuất hiện giữa các cá nhân là
TẤt nhỏ.

Chuyến hóa: Zopiclone được chuyển hóa ở người thành hai chất chuyển hóa chính, N-oxide

zopiclone (hoạt tính dược lý ở động vật) và N-desmethyl zopiclone (không hoạt tính dược lý ở
động vật). Một nghiên cứu ¡ø-vi/ro cho thấy rằng cytochrom P450 (CYP) 3A4 làisoenzym chính

tham gia vào quá trình trao đổi chất của zopiclone cho cả hai chất chuyên hóa và CYP2C§ cũng
liên quan đến hình thành zopiclone N-desmethyl. Nửa đời bán thải biểu kiến của các chất này

(đánh giá từ dữ liệu tiết niệu) là khoảng 4,5 giờ và 1,5 giờ tương ứng. Không có tích lũy đáng kê
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với liều dùng lặp đi lặp lại (15mg) trong 14 ngày. Ở động vật, không có cảm ứng enzym ngay cả
ở liêu cao.

Thải trừ: Giá trị thanh thải thận của zopiclone không chuyên hóa thấp (trung bình 8,4ml/phú)
so với độ thanh thải huyết tương (232ml/phút) chỉ ra răng zopiclone thải trừ chủ yếu là chuyên
hóa. Thuốc được đảo thải qua con đường tiết niệu (khoảng 80%) trong các dạng chuyên hóa tự
do (n-oxide và các dẫn xuất n-desmethyl) và trong phân (khoảng 16%).

Nhóm bệnh nhân đặc biệt: Ở những bệnh nhân cao tuổi, mặc dù có sự giảm nhẹ trong chuyển

hóa ở gan và kéo dài bán thải khoảng 7 giờ, các nghiên cứu khác nhau đã cho thây không có sự
tích tụ trong huyệt tương của zopiclone dùng thuôc lặp di lặp lại. Trong suy thận, không phát
hiện có sự tích ly zopiclone hoặc các chât chuyên hóa sau khi dùng kéo dài. Zopiclone di qua
màng lọc máu. Bệnh nhân xơ gan, thanh thải huyệt tương của zopiclone làm giảm rõ ràng sự

chậm lại của quá trình loại methyl: liêu lượng do đó cân phải được điêu chỉnh ở những bệnh
nhân này.

CHỈ ĐỊNH

Điều trị chứng mắt ngủ ngắn hạn bao gồm khó ngủ, tỉnh giấc vào ban đêm, dậy sớm, mắt ngủ
mãn tính hoặc nhất thời, và mật ngủ thứ phát rôi loạn tâm thân trong những trường hợp mà mat
ngủ gây suy nhược hoặc gây kiệt sức nghiêm trọng cho bệnh nhân.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH

Chông chỉ định zopiclone cho những bệnh nhân bị nhược cơ, suy hô hâp, hội chứng ngưng thở
nặng khi ngủ, suy gan nặng và những người quá mân cảm với zopiclone hoac bat ky tá dược nào.
Như với tât cả các thuôc gây ngủ khác không nên sử dụng zopiclone cho tré em.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG (la

Nguoi lon: Khuyén cáo uỗng 7,5mg zopiclone ngay trước khi ngủ. \

Người cao tuổi: Một liều thấp 3.75mg zopiclone nên được sử dụng để bắt đầu điều trị ở người
cao tuổi. Tùy thuộc vào hiệu quả và khả năng chấp nhận được, liều lượng sau đó có thể được

tăng lên nêu cân thiết.

Trẻ em và thanh thiên niên dưới I8 tuổi: Liêu an toàn và hiệu quả chưa được thiết lập.

Bệnh nhân suy gan: Vì thanh thai zopiclone có thê giảm ở những bệnh nhân có rôi loạn chức

nang gan, liêu thap hon3,75mg zopiclone hang dém được khuyên khích. Liêu tiêu chuẩn 7,5mg

zopiclone có thể được sử dụng thận trọng trong một số trường hợp, tùy thuộc vào hiệu quả và
khả năng chấp nhận được.

Bệnh nhân suy thận: Tích luỹ zopiclone hoặc các chất chuyên hóa của nó đã không quan sát
thấy trong quá trình điều trị mất ngủ ở bệnh nhân suy thận. Tuy nhiên, khuyến cáo rằng bệnh
nhân có chức năng thận suy giảm nên bắt đầu điều trị với 3,75mg.

Chỉ dùng thuốc bằng đường uống, không được nhai viên thuốc.

Không nên sử dụng thuốc liên tục lâu dài. Nên điều trị ở liều thấp nhất có hiệu quả.

Thời gian dùng thuốc nên giới hạn tối đa là 4 tuần bao gồm cả thời gian giảm dần liễu.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Nguy cơphụ thuộc: Kinh nghiệm lam sang st dung zopiclone dén nay cho thấy rằng nguy cơ lệ
thuộc là tối thiểu khi thời gian điều trị được giới hạn không quá 4 tuần.

Sử dụng các benzodiazepin va chấtgiỗng benzodiazepin (ngay cả ở liều điều trị) có thể dẫn đến

sự phụ thuộc về thê chất và tâm lý vào các chất này. Nguy cơ gia tăng sự phụ thuộc vào liều
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lượng và thời gian điều trị, sự phụ thuộc này cũng nhiều hơn ở những bệnh nhân có tiền sử
nghiện rượu và lam dụng thuốc hoặc những người đã từng rỗi loạn nhân cách. Quyết định sử
dụng thuốc ngủ cho những bệnh nhân này nên được thực hiện chỉ khi điều này rõ ràng trong tâm
trí.

Nếu cơ thể đã bị phụ thuộc thì việc đột ngột chấm dứt điều trị sẽ đi kèm với các triệu chứng cai.
Triệu chứng này bao gồm đau đầu, đau cơ, lo lắng cùng cực, căng thăng, bồn chỗn, bối rối và

khó chịu. Trong trường hợp nặng, các triệu chứng sau đây có thể xảy ra: ảo giác, thay đối nhận
thức bản thân, tăng thính lực, tê và ngứa ran, nhạy cảm với ánh sáng, tiếng ồn và tiếp xúc vật lý,
ảo giác hoặc cơn động kinh. Trường hợp hiếm hoi của sự lạm dụng đã được báo cáo.

Ngung sử dụng: Việc châm dút điêu trị zopIclone có thê không liên quan đên với các tác dụng
ngưng dùng thuôc khi thời gian điêu trị được giới hạn đên 4 tuân. Bệnh nhân có thê có lợi từ việc

giảm dân liêu trước khi ngừng.

Bénh tram cam: Zopiclone không dùng đê điêu trị tram cảm. Bât kỳ nguyên nhân mật ngủ nào
cũng cần được giải quyết trước khi điều trị triệu chứng để tránh theo ảnh hưởng nghiêm trọng
đến bệnh trầm cảm tiểm tàng.

Dung nạp thuốc: Một số mất hiệu quả tác dụng gây ngủ của benzodiazepin và các chất giống
benzodiazepine có thể phát triển sau khi sử dụng lặp đi lặp lại trong một vài tuần. Tuy nhiên, với
zopiclone không có bất cứ sự dung nạp thuốc nào đã được đánh dấu trong suốt thời gian điều trị
lên đến 4 tuần.

Mắt ngủ trở lại là một hội chứng thoáng qua khi mà các triệu chứng trở lại với mức độ trầm
trọng hơn khi mà ngưng thuốc dẫn đến việc phải điều trị với một benzodiazepine hoặc chất
giống benzodiazepine. Nó có thể được đi kèm bởi các phản ứng khác bao gôm các thay đổi tâm
trạng, lo lăng và bồn chồn. Vì nguy cơ hiện tượng ngưng thuốc/mắt ngủtrở lại có thể được tăng
lên sau khi điều trị kéo dài, hoặc ngưng điều trị đột ngột do vậy giảm liều lượng theo cách từng
bước có thê hữu ích.

Một quá trình điêu trị nên sử dụng liêu thâp nhật có hiệu quả với thời gian tôi thiêu cân thiết cho
việc điêu trị hiệu quả.

Mất trí nhó: Mật trí nhớ là hiểm, nhưng mất trí nhớ sau đó có thể xảy ra, đặc biệt là khi giác ngủ

bị gián đoạn, khi giấc ngủ bị trì hoãn sau khi uống thuốc. Vì vậy,bệnh nhân phải đảm bảo rắng
họ uống thuốc khi phải đi ngủ vào ban đêm và họ có thể có một giấc ngủ đầy đủ.

Các phản ứng tâm thần và nghịch lý khác: Phản ứng tâm thần khác và nghịch lý đã được báo
cáo.

Mộng du và hành vì liên quan: Mộng du và các hành vị khác liên quan như "giâc ngủ lái xe",

chuẩn bị và ăn uông hoặc thực hiện các cuộc gọi điện thoại với sự lãng quên. Những sự kiện này

đã được báo cáo ở những bệnh nhân dùng zopiclone và không hoàn toàn tỉnh táo. Việc sử dụng

rượu và các thuốc trầm cảm hệ thần kinh trung ương khác với zopiclone làm tăng nguy cơ của
các hành vi như vậy, cũng như việc sử dụng zopiclone ở liều vượt quá liều tối đa. Ngưng dùng
zopiclone nén được xem xét cho các bệnh nhân được báo cáo những hành vi như vậy.

Tá dược: Bệnh nhân có vấn đề về di truyền hiểm gap khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp
lactase hoặc glucose galactose không được uống thuốc này.

Các khuyến cáo đặc biêt

Phụ nữ có thai

Kinh nghiệm sử dụng zopiclone trong quá trình mang thai bị hạn chế mặc dù không có kết quả
bất lợi ở động vật. Không khuyến khích sử dụng thuốc trong thai kỳ. Nếu thuốc được kê cho
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phụ nữ có khả năng mang thai, bệnh nhân nên liên hệ với bác sĩ của mình về việc dừng thuốc

nêu có ý định mang thai hoặc nghỉ ngờ đang mang thai.

Hơn nữa, nếu zopiclone được sử dụng trong ba tháng cuối của thai kỳ hoặc đang lao động, do
tác động dược lý của thuốc lên trẻ sơ sinh có thể gây hạ thân nhiệt, gây ngủ và suy hỗ hấp.

Trẻ sinh ra từ bà mẹ dùng benzodiazepin hay các chất giỗng benzodiazepin trong các giai đoạn
sau của thai kỳ có thể bị phụ thuộc thuốc và một số nguy cơ các triệu chứng cai nghiện trong

giai đoạn sau sinh.

Người đang cho can bu

Zopiclone được bài tiết trong sữa mẹ và tránh sử dụng thuốc cho các bà mẹ đang cho con bú.

Người suy thận và suy giảm chức năng gan: Khuyên cáo giảm liều

Người đang vận hành máy, đang lái tàu xe: Đã có báo cáo nguy cơ zopielone ảnh hưởng xấu
đến khả năng lái xe tăng lên khi dùng rượu đồng thời, Vì vậy, khuyến cáo không nên lái xe trong,
khi dùng zopiclone và rượu đông thời.

TƯƠNG TÁC CỦA THUỐC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC TƯƠNG TÁC KHÁC:

Tác dụng an thần của zopielone có thêbị tăng lên khi được sử dụng kết hợp với rượu, không

khuyên khích việc sử dụng đồng thời như vậy. Đặc biệt, điều này có thể ảnh hưởng đền khả năng
lái xe hoặc sử dụng máy móc của bệnh nhân.

    

Kết hợp với các thuốc chống trầm cảm hệ thần kinh trung ương tăng cường tác dụng trầm cảm.
trung tâm có thể xảy ra. Do đó, lợi ích đi bu tri của sự phối hợp với thuốc chống loạn thần (thuốc
an thầnkinh), thuốc ngủ, thuốc an thần, các thuốc chống trầm cảm, thuốc giảm đau gây ngủ,
thuốc chống động kinh, thuốc mê và các thuốc kháng histamin tác dụng an thần nên được cân
nhắc cấn thận. Đồng thời sử dụng các benzodiazepin hoặc các chất giếng benzodiazepine với các

thuốc giảm đau gây ngủ có thể làm tăng tác dụng phần khích và có thế dẫn đến sự gia tăng phụ

thuộc tâm lý. Các hợp chất ức chế các enzym nhất định của gan (đặc biệt là cytochrom P450) có

thê tăng cường hoạt động của các benzodiazepin và các chat giéng benzodiazepin.

  
Tac dyng cha erythromycin trén được động học của zopielone đã được nghiên cứu trên 10 đối
tượng khỏe mạnh. AUC zopielone tăng 80% với sự có mặt của erythromycin chỉ ra rằng

erythromycin có thể ức chế sự chuyển hóa của các thuốc được chuyển hóa bởi CYP 3A4. Như
một hệ quả, tác dụng gây ngủ của zopiclone có thể được tăng lên.

Vì zopiclone được chuyên hóa bởi isoenzym cytochrom P450 (CYP) 3A4, nồng độ trong buyết
tương của zopiclone có thể tăng khi dùng đồng thời với chất ức chế CYP3A4 như erythromycin,

clarithromycin, ketoconazol, itraconazol va rifonavir. Giảm liều cho zopielone có thể được yêu
cầu khi được sử đụng sử dụng đồng thời với chất ức chế CYP4A4.

Ngược lại, nồng độ huyết tương của zopielone có thể giảm khi đùng đồng thời với chất kích

thích CYP3A4 nhw rifampicin, phenobarbital, carbamazepin, phenytoin va St. John's wort

(Thuộc thảo được chữa trầm cảm). Cần phải tăng liều zopiclone khi sử dụng đẳng thời với các
chất kích thích CYP3A4.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Vi dang nhẹ hoặc vị kim loại là tác dụng không mong muôn được thông báo thường xuyênnhất,

Tt phô biên là rỗi loạn tiêu hóa nhẹ, bao gồm buôn nôn và chóng mặt, nôn mửa, nhức đầu, buồn
ngủ và khô miệng đã xảy ra.

Rồi loạn tâm lý và hành vi, chăng hạn như đễ cáu kinh, hung hăng, lú lẫn, tâm trạng chán nản,

mat trí nhớ sau đó, mộng du, ảo giác và ác mộng đã được báo cáo. Hiểm khi các phản ứng nảy
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có thê nghiêm trọng và có thê có nhiêu khả năng xảy ra ở người cao tuôi. Hiêm khi di ứng và nôi
mê đay hoặc nôi mụn đã được quan sát và hiêm hơn là chóng mặt và mât phôi hợp.

Rât hiêm khi phù mạch và/hoặc phản ứng phản vệ.

Đã được báo cáo hội chứng cai khi ngừng zopiclone. Triệu chứng cai nghiện khác nhau và có thê
bao gom mat ngu tro lại, lo lăng, run, đô mô hôi, kích động, lú lân, đau đâu, đánh trông ngực,

nhịp tim nhanh, mê sảng, ác mộng, ảo giác, cơn hoảng loạn, đau nhức cơ/co thắt, rôi loạn tiêu

hóa và kích thích. Trong trường hợp rât hiêm, co giật có thê xảy ra.

Tăng transaminase huyệt thanh nhẹ đên tăng vừa phải và/hoặc phosphatase kiêm đã được báo
cáo rât hiêm khi.

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ

Liều gây tử vong không được biết đến.

Các triệu chứng: Trong các trường hợp quá liều đã được báo cáo, các tác dụng chính là buồn
ngủ, hôn mê và mất điều hòa.

Biện pháp xử trí: Xem xét sử dụng than hoạt tính nễu một người lớn uống hơn 150 mg hoặc một
đứa trẻ uống hơn 1,5 mg/kg trong vòng một giờ. Ngoài ra, xem xét việc rửa dạ dày ở người lớn

trong vòng một giờ sau khi dùng thuốc quá liều có khả năng đe đọa tính mạng. Nếu ức chế hệ
thần kinh trung ương là nghiêm trọng xem xét việc sử dụng fumazenIl. Thuốc có thời gian bán
thải ngắn (khoảng một giờ). Không được sử dụng quá liều hỗn hợp hoặc như là một thử nghiệm

"chấn đoán". Biện pháp xử trí bao gồm các biện pháp triệu chứng chung và hỗ trợ bao gôm
thông đường thở và theo dõi các dấu hiệu tim và các chức năng cơ bản nhất của cơ thể cho đến
khi ôn định.

ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN: Không qua 30°C

DEXA TAM TAY CUA TRE EM :

HẠN DÙNG: 18 tháng kể từ ngày sản xuất Z, .

Không dùng thuốc quá hạn cho phép.

NHÀ SẢN XUẤT

Jubilant Life Sciences Ltd.

Dja chi: Village Sikandarpur Bhainswal, Roorkee — Dehradun Highway, Bhagwanpur Roorkee,
Distt. — Haridwar, Uttarakhand — 247661, An D6

  Ho tên: Đoàn Ngọc Hương

Chức danh: Giám đốc TUQ. CỤC TRƯỞNG
P.TRƯỞNG PHÒNG

Nguyen Heuy Hiing
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