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TRIMATGU

Vién nén bao phim Eszopiclone 1 mg, 2 mg, 3 mg

Khuyén cdo:
e Doc k§ huéng dan sir dung trude khi ding

e Dé xatdm tay tré em

* Thong bao ngay cho bac si hodc dugc sy nhing téc dung khong mong mubdn gip phai
khi str dung thude

Thudc ban theo don

1. Thanh phén

M&i vién nén bao phim TRIMATGU c¢6 chira hoat chét Eszopiclone v6i ham luong nhu sau:

TRIMATGU' T ciiiiiss it mmmenmommnnymensmvsmenmenmsessmmsssmmss Eszopiclone 1 mg
IRIMATOUE: wonmimnimansiansasssin s Eszopiclone 2 mg Vi
TRIMATGU 3 ..ottt Eszopiclone 3 mg /9

Ta dwoc: Dicalcium phosphat anhydrous, Microcrystalline cellulose 102, Natri croscarmellose, '\“ \
Colloidal silicon dioxid, Magnesi stearat, Hydroxypropyl methylcellulose 606, Polyethylen glycol
6000, Lactose monohydrat, Titan dioxid. Riéng vién TRIMATGU 1 c6 thém t4 duoc mau Oxit sit
vang va vién TRIMATGU 3 ¢6 thém td dugc mau FD&C Blue no. 2 lake.

2. Dang bao ché:
TRIMATGU 1: Vién nén hinh tron, bao phim mau vang, hai mit khum tron, canh va thanh vién
lanh lan.
TRIMATGU 2: Vién nén hinh tron, bao phim mau tréng, hai mat khum tron, canh va thanh vién
lanh lan.

TRIMATGU 3: Vién nén hinh tron, bao phim mau xanh, hai mat khum tron, canh va thanh vién
lanh 1an.

3. Chi dinh:
Diéu trj chimg mat ngii, duge ding ngay trude khi di ngu lam giam thoi gian di vao gide ngu va
cai thién kha nang duy tri gidc ngu.

4. Liéu lwong va cich dung:
Lidu dung:
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Nguoi I6n: Liéu khéi déu duge khuyén cdo 12 1 mg, ngay trudc khi di ngu, cach thdi diém thie
day du dinh it nhit 7 - 8 gidr. Liéu dung c6 thé tang 1én 2 mg hodc tbi da 1a 3 mg néu c6 chi dinh
lam sang (luu y sir dung ché pham Trimatgu 1, Trimatgu 2 hodc Trimatgu 3 phit hop véi mikc lieu
ding). O mot s bénh nhan, ndng do eszopiclone trong mau bubi sang cao hon sau khi str dung liéu
2 mg hodc 3 mg lam anh huéng kha nang l4i xe va cac hoat dong can tap trung khac vao ngay hom
sau. Bénh nhan cao tudi va suy nhuoc: Tong liéu eszopiclone khong dugc vuot qué 2 mg.

Bénh nhdn suy gan néng hodc dimg thuéc irc ché CYP3A44 manh: Tbng lidu eszopiclone khéng
duogc vuot qua 2 mg.

Str dung véi thudc ke ché than kinh frung wong

Can hiéu chinh liéu khi dung eszopiclone két hop véi cac thude trc ché thin kinh trung wong khac
vi céc tac dung phu tiém &n.

Su dung vdi thiec dn

Udng eszopiclone ciing hodc ngay sau bita 4n no, nhiéu chit béo dan dén hap thu chdm hon va lam
giam tac dung cla eszopiclone doi véi kha nang chim vao gide ngu.

Cach dung
Thubc dung duodng ubng
Nén duoc ubng ngay trude khi di ngii. St dung liéu thdp nhét c6 hiéu qua cho bénh nhan.

Chéng chi dinh:
Chong chi dinh cho céc bénh nhan ¢6 tién sir qua min véi eszopiclone. Phan img qua mén bao gbm
soc phan vé va phu mach.

Canh béo va thin trong dic biét khi sir dung:
Tdc dung ike ché thdn kinh trung wong va suy giam ngay hém sau

Eszopiclone 1a thube ch ché hé than kinh trung uong (CNS) va c6 thé lam suy giam hoat dong véan
dong ban ngay & mot sb bénh nhan ding liéu cao hon (2 mg hodc 3 mg), ngay ca khi str dung liéu
duoc chi dinh. Nén theo déi tac dung trc ché than kinh qué mic, tac dung trc ché than kinh c6 thé
xay ra khi khong c6 triéu ching (hodc thim chi khi tdc dung ttc ché than kinh dwoc cai thién), va
c6 thé khong phat hién bang kham lam sang thong thuong (tic 14, it hon 50 v6i kiém tra tim than
van dong) Miéc du kha nang dung nap duoc 1y hodc dap tmg véi mdt sb tac dung trc ché khong
mong mubn ctia eszopiclone c6 thé tién trién, bénh nhén str dung 3 mg eszoplclone nén thén trong
khi 14i xe, tham gia cac hoat dng mao hiém hodc cac hoat dong khac cén tinh tdo hoan toan vio
ngay hém sau.

Téc dung hiép luc xay ra khi sir dung dong thoi véi cac thude tre ché thin kinh trung wong khac (vi
du, cac thubc nhém benzodwzepm opioid, thudc chéng trAm cam ba vong, ruou), ké ca s dung
vao ban ngay. Can diéu chinh giam liéu eszopiclone va thuéc tc ché thin kinh trung wong dung

ddng thoi.
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Khéng khuyén cdo dung eszopiclone véi cac thube ngl - an than khac vao ltc di ngu hoic gifta
dém.

Nguy co suy giam tdm thin van dong vao ngay hdm sau sé ting khi dung eszopiclone va ngti khong
tron dém (it hon 7 dén 8 gid); ding cao hon liéu khuyén céo; ding ddng thoi v6i cac thude tre ché
than kinh trung uong khac; hoac dung chung v6i cic thude 1am ting ndng do eszopiclone trong
mau khéc.

Cén ddnh gid chdn dodn bénh dong mdc

Vi 16i loan gidc ngi c6 thé 1a biéu hién cia réi loan thé chit va/hodc tim than, diéu tri triéu chimg
mét ngti chi nén duoc bt ddu sau khi dénh gi4 can thin bénh nhan. Chtg mét ngi khong thuyén
giam sau 7 dén 10 ngay diéu tri c6 thé cho thay su hién dién ciia mot bénh tAm thin va/hoac bénh
1y can duge danh gi4. Tinh trang mit ngt trAm trong hozc xuét hién nhiing suy nghi hodc hanh vi
bét thuong méi c6 thé 1a két qua ciia mot rdi loan tam than hodc thé chét chua duoc nhén bidt,
Nhiing biéu hién ndy da xuét hién trong qué trinh diéu tri bing thudc an thin/thuéc ngi, ké ca
eszopiclone. Do mt s6 tic dung khong mong mudn chi yéu clia eszopiclone lién quan dén liéu
dung, can sir dung lidu diéu tri thdp nhét c6 hiéu qua, ddc biét 1a & ngudi cao tudi.

Phan img phan vé va sbc phan vé nghiém trong

Céc trudng hop phit mach hiém giip lién quan dén ludi, thanh mén hoic thanh quan da dugc ghi
nhan & bénh nhan sau khi ding liéu thuéc an than dau tién hodc sau d6, ké ca eszopiclone. Mbt sb
bénh nhan da c6 kém céc triéu chimg nhu kho thé, nghen hong hodc budn ndn va non do séc phén
v&. Mot s6 bénh nhén cén can thiép cip ctu. Néu phit mach lién quan dén Iui, thanh mén hosc
thanh quéan, bénh nhén c6 thé tac nghén dudng thé va tir vong. Bénh nhan bi phtt mach sau khi didu
trj bang eszopiclone khong nén dung lai thube.

Nhitng suy nght bdt thuong va thay déi hanh vi

Nhiéu suy nghi bat thudng va thay d6i hanh vi da duoc béo céo Xay ra c0 lién quan téi viée st dung
thubc an than/gay ngtl. Mot sb nhiing thay dbi nay c6 thé duoc dac trung boi su kim ham (vi du
nhu tinh hung han va sy huéng ngoai khac véi tinh cach ctia bénh nhén), tuong tu nhu cac tac dung
gy ra do rwou va céc chat ire ché than kinh trung wong khac. C4c thay dbi hanh vi khac duoe bao
céo bao gdm hanh vi ky la, kich dong, 40 gidc va mat nhan cach. Mat trf nhé va cac triéu chimg
tdm than kinh c6 thé xay ra thét thuong. Viéc su dung thubc an than/gay ngu ¢ nhitng bénh nhan
tram cam tién phat c6 thé lam tinh trang bénh x4u di, bao gdm ca nhilg suy nghi va hanh dong tu
sat (Cac vu tu tir da duge bdo cdo).

Cac hanh vi phtrc tap nhu “ngt khi l4i xe” (ttrc 1 14i xe trong khi khong hoan toan tinh téo sau khi
uéng thudc an than/ gay ngu kem theo chimg lang quén hanh vi nay) da duoc béo cdo. Nhitng hanh
vi ndy c6 thé xéy ra trong lan diu ding thude an thin/gdy ngii ciing nhu & nhitng ngudi da timg sit
dung qua. Méc du hanh vi ngu khi 14i xe c6 thé xay ra véi véi liéu diéu tri eszopiclone don 1&, vide
st dung ruou, cdc thude tc ché than kinh trung wong khac véi eszopiclone hay viée sir dung
eszopiclone vuot qua lidu khuyén céo tdi da dudmg nhu ciing 1am ting nguy co méc céc hanh vi
trén. Do nguy co cho bénh nhan va cong dbng, phai ngung ngay eszopiclone khi bénh nhén béo
cédo dd gap mot lan tinh trang “ngu khi 14 xe”. Véi tinh trang ngu khi 14i xe, bénh nhén thuong
khong nhé dén hanh vi nay.
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Hiém khi x4c dinh mot cach chic chin liéu c4c hanh vi duoc liét ké & trén 1a do thube gly ra, do
ngau nhién hoic do két qua cia mot r6i loan tAm than hodc thé chét. Tuy nhién, su xuét hién cta
bat ky dau hiéu hanh vi méi nao hodc tridu chimg lo ling doi hoi phai danh gid cdn than va ngay
lap tic.

Hiéu iing cai thubc

Sau khi giam liéu nhanh hoic ngung st dung thudc an than/thuée ngn dot ngdt, dd c6 ghi nhan cac
dAu hiéu va triéu chimg tuong tw nhu cai céc thude tre ché thdn kinh trung uong khac.

Thoi gian dimg thudc

Trimatgu nén dugc udng ngay trude khi di ngiL. Ubng thubc an thin/thubc ngt trong khi van cdn
thirc, ¢6 thé din dén suy giam tri nhé ngén han, 4o gidc, suy giam khéa ning phdi hop, chéng mit
va mé sang.

Déi tuong ddc biét

Str dung & bénh nhan cao tudi va/hodic bénh nhan suy nhuoc

Suy giam vén dong va/hozc nhan thirc sau khi diing nhiéu 14n hodc mén cam véi thude an than/thude
ngt 12 mdi quan tAm trong diéu tri trén bénh nhan cao tudi va/hodc bénh nhan suy nhugc. Khéng
duge vuot qui 2 mg & bénh nhan cao tudi hodc bénh nhan suy nhugc.

St dung & nhitng bénh nhéan c6 bénh ddng mic

Dung eszopiclone & bénh nhan cé bénh déng mic trén 14m sang con han ché. Eszopiclone nén dugc
st dung thn trong & nhimg bénh nhan c6 bénh déng mic do c¢6 thé anh huéng dén chuyén héa
hodc phan img huyét dong.

Mot nghién ciru trén nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh khéong cho thy tic dung trc ché ho hap
& liéu cao gip 2,5 1an (7 mg) so vdi liéu khuyén céo cua eszopiclone. Tuy nhién, cén than trong
néu eszopiclone dugc chi dinh cho bénh nhan c¢é chirc nang hd hép bi tén thwong.

Liéu eszopiclone khong dugce vuot qua 2 mg & bénh nhén suy gan ning, vi phoi nhiém toan than
duoc nhan d6i & nhing d6i tu'orng nay. Khong can diéu chinh lidu d6i véi cac di twong bi suy gan
nhe hodc trung binh. Khéng can diéu chinh liéu & nhlmg nguoi bi suy than, vi dudi 10% eszopiclone
duoc bai tiét dudi dang khong chuyén hoéa qua nuée tiéu.

Nén giam liéu eszopiclone & nhimg bénh nhan dung thude trc ché CYP3 A4 manh nhu ketoconazole,
trong khi diing eszopiclone. Giam liéu ciing dwoc khuyén nghi khi str dung eszopiclone véi céc
thude c6 téac dung e ché than kinh trung uong.

St dung & bénh nhén traim cam

Thudc an thdn/thube ngt nén duoc dung than trong cho bénh nhén ¢6 cdc du hiéu va tridu chimg
trdm cam. Xu hudng tu sit c6 thé c6 & nhitng bénh nhan nay, va can cic bién phép bao vé. Qua
liéu c6 chu y phd bién hon & nhém bénh nhan nay; do d6 nén ding lidu thdp nhét c6 hiéu qua cho
cac bénh nhén nay.

7. Phu nir mang thai va cho con bu
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Phu nit dang mang thai
Chua c6 nghién ctru ddy du va c6 kiém ching & phu nit mang thai. Eszopiclone chi nén dugc str
dung trong thai ky néu loi ich vuot trdi so véi nguy co tiém 4n dbi véi thai nhi.

Dung dudng uéng eszopiclone cho chudt mang thai (62,5, 125 hodc 250 mg/kg/ngay) va thé (4, 8
hodc 16 mg/kg/ngay) dén lidu cao nhét duge thir nghiém trong subt qué trinh hinh thanh co quan
cho thdy khéng c6 bang chimg giy quéi thai. O chudt, giam trong luong cua thai nhi va ting ty 18
méc céc di dang xuong va/hodic chim qua trinh c6t héa duoc quan sét thay & lidu trung binh va cao.
Liéu khong xuat hién tic dung phu ddi vdi sy phat trién ctia phoi thai gép 200 1in lidu khuyén cdo
t6i da & ngudi (MRHD) 14 3 mg/ngay tinh trén mg/m> Khong c6 anh huong dén su phat trién cua
phoi thai & tho; liéu cao nhét duoc thir nghidm 14 khoang 100 Ian liéu khuyén céo t6i da & ngudi
(MRHD) tinh trén mg/m?.

Dung dudng udng eszopiclone (60, 120 hozc 180 mg/kg/ngay) cho chudt trong subt thoi ky mang
thai va cho con bui 1am tdng nguy co xay thai, gidm trong luong va kha ning séng s6t sau khi sinh,
va tang phan tmg giat minh xay ra & cdc lidu. Liu thdp nhit duoc thir nghiém la khoang 200 1in
liéu khuyén céo téi da & ngudi (MRHD) tinh trén mg/m?. Eszopiclone khong giy anh huwong dén
cac tiéu chudn phat trién hodc chirc ning sinh san d6i véi thé hé con cai.

Phuy nit con bu

Chua c6 nghién ctru vé viée tiét eszopiclone trong sita me, nén st dung than trong eszopiclone cho
phu nit cho con bu.

Anh hwéng trén kha ning l4i xe va van hanh miy méc

Eszopiclone ¢6 thé 1am suy giam hoat dong tdm than va van dong. Sau khi ding thubc, ngucn bénh
c6 thé van cam thiy budn ngu vao sang hdm sau. Nén thén trong khi 14i xe, tham gia cacJ float dong
mao hiém hosc c4c hoat ddng can tinh tio hoan toan vao ngay hom sau sir dung thuoc

. Twong tic véi cac thube khac va cac dang twong tic khac:

Thubc tdc dgng lén than kinh trun g uwong:

Ethanol: Tac dung cong hop Ién tAm thin vén dong da duoc quan sat khi sir dung dong thoi
eszopiclone va ethanol.

Olanzapine: Dung dong thoi eszopiclone va olanzapine lam giam diém DSST. Su tuong tac 1a
twong tac dugce luc hoc; khong 6 su thay ddi trong duge dong hoc clia mot trong hai thude.

Thubc tec ché hodc cam iing CYP3A4:
Thubc trc ché CYP3A4 (Ketoconazole)

CYP3A4 1a con duong chuyén héa chinh dé thai trir eszopiclone. Nong d6 eszopiclone trong mau
ting lén khi dung ddng thdi ketoconazole, mot chét e ché CYP3A4 manh. Céc chit ¢ ché
CYP3A4 manh khéc (nhu itraconazole, clanthromycm nefazodone, troleandomycm ritonavir,
nelfinavir) tdc ddng theo cach tuong tu. Can giam liéu eszopiclone dbi v6i bénh nhan ding két hop
eszopiclone véi cac thube trc ché CYP3A4 manh.

Thuéc gdy cam teng CYP3A44 (Rifampicin):
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10.

11.

Néng do hon hop racemic zopiclone giam 80% khi sir dung dong thoi véi rifampicin, mot chét gdy
cam img manh CYP3A4. Tac dong tuong tu nhu ddi vé6i Eszopiclone. Sir dung dong thoi véi thube
cam tmg CYP3A4 c6 thé 1am giam ndng d6 va tac dung cua eszopiclone.

T4c dung khéng mong mudn:

Cac tac dung duoc phén loai thém theo hé théng co quan va duoc liét ké theo thi tu tan sb giam
dan sau: Téc dung khéng mong mubn hay gdp 1a nhiing tac dung xay ra trong mét hodc nhidu 14n
& it nhat 1/100 bénh nhan; tac dung khong mong muén 7t gdp 1a nhiing tac dung Xxay ra ¢ it hon
1/100 bénh nhan nhung & it nhat 1/1.000 bénh nhan; tac dung khéng mong mubn hiém gdp la nhiing
phan tmg xdy ra ¢ it hon 1/1.000 bénh nhan. Té4c dung d3c trung theo gidi tinh duoc phén loai dua
trén ty 1€ mac bénh clia bénh nhan theo gidi tinh thich hop.

Toan thén: Hay gdp: dau nguc; It gap: phén ng dj ing, viém mo té bao, phu mat, sét, chimg hoi
miéng, soc nhiét, thoéat vi, kho chiu, cung cd, nhay cam anh séng.

Hé tim mach: Hay gdp: dau nira diu; It gép: tang huyét ap; Hiém gdp: huyét khi tinh mach.

Hé tiéu héa: /t gdp: chan &n, so6i mat, tang cam gidc thém &n, di tiéu phan den, khét nuéc, viém loét
miéng; Hiém gdp: viém dai trang, kh6 nudt, viém da day, viém gan, gan to, ton thuong gan, loét da
day, viém miéng, phu ludi, xuit huyét truc trang.

Hé mau va bach huyét: /r gép: thiéu méu, ndi hach.

Chuyén héa va dinh dudng: Hay gdp: phu ngoai bién; It gdp: tang cholesterol mau, tang cén, giam CONC
cn; Hiém gdp: mét nudc, bénh gut, ting lipid mau, ha kali mau. ' PHAN |

Hé co xuong khép: t gp: viém khép, viém bao hoat dich, réi loan khép (cha yéu la sung, cung [ 1V |
va dau), chudt rat & chan, nhuge co, co giat; Hiém gdp: viém khép, bénh co, sup mi. v) S

e,.

Hé thin kinh: Hay gap kich dong, tho o, mét didu hoa vén dong, cam xuic khong 0 6n dinh, thu ghet \\___
tang truong luc co, gidm cam giac, mét ngu, suy giam tri nhe, 11 loan than kinh, rung giat nhan
cau, di cam, giam phan xa, suy nghi bat thuomg (chu yéu 1a khé tép trung), hoa mit; [t gdp: déang
di bat thuong, hung phin, giam cam giac, giam chirc nang van dong, viém day than kinh, bénh ly

than kinh, choang vang, run ray.
Heé ho hip: It gdp: hen suyén, viém phé quan, khé tho, chay méu cam, néc, viém thanh quan.

Da va cac phan phu: Ir gdp: mun trimg cd, rung téc, viém da tiép xc, da khd, cham, dbi mau da,
d6 md hoi, ndi mé day; Hiém gdp: ban d6 da dang, ni mé day, zona, rdm 10ng, phat ban dat san,
phat ban phdng da.

Céc gidc quan déc biét: It géip: viém két mac, khd mit, dau tai, viém tai ngoai, viém tai giira, 1 tai,
rbi loan tién dinh; Hiém gdp: tang thinh, viém méng mat, bénh ndm da, chimg so 4nh séng.

HE niéu sinh duc: It gdp: v0 kinh, cang vii, vii to, tan sinh vi, dau v, viém bang quang, tiéu kho,

tiét sita & nit gioi, tiéu mau, soi than, dau thén, viém than, viém vu, rong kinh, rong huyét, tiéu
thudng xuyén, tiéu khong kiém soat, xuét huyét tir cung, am dao, viém am dao; Hiém gdp: thiéu
niéu, viém bé than, viém niéu dao. ,

Théong bdo ngay cho bdc si hodc dwoc si nhitng tic dung khong mong muon gdip phdi khi si
dung thuéc.

Qui lidu
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12.

Triéu chung: Trong cac thir nghiém 1dm sang voi eszopiclone, mgt truong hop qua liéu 1én dén 36
mg eszopiclone dd dugc béo cao, bénh nhan da hdi phuc hoan toan. Cac truong hop qué lidu
eszopiclone ty phét 1én dén 270 mg (gép 90 14n lidu eszopiclone tbi da khuyen céo) da duoc ghi
nhén, bénh nhén d hoi phuc. Céc truong hop tir vong lién quan dén qua lidu eszopiclone chi duoc
b4o cdo khi diing ddng thdi véi rrgu hodc thude tre ché than kinh trung wong khéc.

Céc déu hiéu va triéu chimg qué lidu cua thudc e ché than kinh trung uong du kién s& & muc do
cao hon cdc tdc dung dugc 1y duoc ghi nhén trong thir nghiém tién lam sang. Suy giam ¥ thirc tir
budn ngit dén hon mé da duge mé ta.

Cdch xw tri

Céc bién phép hd tro chung nén duoc str dung cling véi rira da day kip thoi. Truyen dich tinh mach
Flumazenil dugc khuyen céo. Trong tat ca cac trudong hop qué liéu thudc, ho hdp, mach, huyét ap
va cac ddu hiéu khéc cin dwoc theo doi va sir dung céc bién phap hd trg chung.

Ha huyét 4p va su e ché thin kinh trung wong nén duoc theo doi va diéu tri bing can thiép y té
thich hop. Hiéu qua cua loc méu trong diéu tri qué lidu chua duge xac dinh.

Céc dac tinh dwgc hoc

12.1 Cac dic tinh dwge lwe hoc

Nhoém diéu tri: Thude an thin, thube ngu
Ma ATC: NO5CF04

Co ché tdc dong:

Co ché tic dong chinh cua eszopiclone nhu thudc ngti vin chua 15, nhung tac dung cua thubclado 1!

su twong tac cua thude véi cac phtc hop thy thé GABA tai cac mién lién két ndm gin hoic lién két
véi céc thu thé benzodiazepine.

Eszopiclone 1a mot thuoc ngl nonbenzodiazepine, mt dan xuat pyrrolopyrazine thudc nhém

cyclopyrrolone véi ciu tric héa hoc khéng lién quan dén pyrazolopyrimidine, imidazopyridine,
benzodiazepin, barbiturat hodc céc loai thude ngu khac.

12.2 C4c dic tinh dwge dong hoc

Duogc dong hoc cua eszopiclone dugce nghién ctru ¢ nhimg nguoi khée manh (ngudi 16n va nguoi
gid) va & nhimg bénh nhan méc bénh gan hodc bénh thin. O nhimg ngudi khde manh, duoc dong
hoc da duoc dénh gi sau khi ding lidu don 1én t6i 7,5 mg va sau khi dung ngay mét Ian lidu 1 mg,
3 mg va 6 mg trong 7 ngay. Eszoplclone dugc hap thu nhanh chéng, thoi gian dat ndng d6 ti da
(tmax) khoang 1 gi¢ va thoi gian ban thai pha cudi (ti2) khoang 6 gio. o) nguoi trudng thanh khoe
manh, eszopiclone khong tich lfly khi ding ngay mét 1an va nong d6 thude ty 1é theo lidu trong
khoang tir 1 dén 6 mg.

Hép thu va phén bé:

Eszopiclone dugc hép thu nhanh sau khi uong Nong d6 dinh trong huyét twong dat dugc trong
khoéang 1 gi¢ sau khi uong Eszopiclone it gin véi protein huyét tuong (52-59%). Phan thubc tir do
lén cho thay viéc phan bé eszopiclone khong bi anh hudng béi tuong téc gitta cac thube v&i nhau
do su lién két véi protein. Ty 1& madu trén huyet twong cua eszopiclone nhd hon mét, cho thdy khong
¢6 su hap thu chon loc ciia céc té bao hdng cau.

Chuyén héa:

7/8




https://trungtamthuoc.com/

13.

14.

13,

Sau khi uong, eszopiclone duogc chuyen héa manh mé bai qud trinh oxy hoa va khir methyl. Cac
chét chuyén hoa chinh trong huyet tuong 1a (S)- 20p1clone-N oxide va (S)-N-desmethyl zopiclone;
chét thir hai lién két véi céc thu thd GABA véi ai luc thap hon d4ng ké so v&i eszopiclone va chat
trude d6 cho thiy khong c6 lién két dang ké véi thu thé nay. Céc nghién ctru in vitro d& chi ra rang
enzyme CYP3A4 va CYP2EI ¢6 lién quan dén qué trinh chuyén hoa eszopiclone. Eszopiclone
khéng cho thay bét ky kha nang tic ché nao 1én CYP450 1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 3A4

trong té bao gan ngudi duge bao quan lanh.

Thai tri:

Sau khi ubng, eszopiclone duoc thai trir v4i thoi gian ban thai trung binh khoang 6 gi0. Khoang
75% hdn hop racemia zopiclone dugc bai tiét qua nuéc tiéu, cha yéu dudi dang céc chit chuyen

héa. Su thai trir clia eszopiclone - dong phén S cua hén hop racemic ~zopiclone cling tuong tu. It
hon 10% lidu eszopiclone ding dwdng udng dugc thai trir qua nude tiéu dudi dang thude goc.

Quy cach dong goi:
Hop 3 vi Alu— Alux 10 vién, kém t& huéng dan sir dung.

Diéu kién bao quan, han ding & Tiéu chuin thanh phim:

Han ding: 24 théng ké tir ngy san xuét

Diéu kién bao quan: Noi khd rédo, tranh anh sang, nhiét do khong qué 30°C
Tiéu chuan thanh phim: USP 43

Tén, dia chi va logo ciia nha san xuit:

Co 56 sin xudt: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM ME DI SUN
86 521, Khu phé An Loi, Phuong Hoa Loi, Thi x4 Bén Cat, Tinh Binh Duong.

Co sé ding ky: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM LIVIAT

Téng 46, Toa nha Bitexco, s 2 Hai Tridu, phuong Bén Nghé, quan 1, TP. Hd Chi
Minh, Viét Nam

TP, Ho Chi Minh, ngay 2¥ thang 03 nam 2022
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