R, Thubc ban theo don

PHAMZOPIC

Zopiclone 7,5mg

Thanh phin: M3i vign nén PHAMZOPIC chiya 7,5 mg zopiclons va
cac ta duge: Microcrystaliine ceilulose, Lactose khan, Pregelatinized
starch, Dibasic calcium phosphate, Croscarmellose sodium,
Magnesium stearate, Opadry mau xanh nhat YS-1-10821, Nudc
tinh khiét

Cac dac tinh dwoe déng hoc:

Hap thu:

Thudc hép thu nhanh va hoan todn. Sinh kha dung dat trén 75%
chirng t ring thudc khong chuyén hoa qua gan vdng dau. Sau khi
udng lidu 7,5 mg, ndng dd dinh cla thudc trong mau dat 60 ng/mL
trong vong 2 gid. Hap thu thudc & nam va nl 1a nhy nhau.

Dic tinh dwoc dong hoc cla thudc khong thay ddi khi udng
lap lai lidu hang ngay 7,5 mg trong 14 ngay va khong dan dén
tich luy thudc.

Phan bé:

Sau khi udng, thudc nhanh chong phan bd vao hé théng mach mau
cla co thé (11/2 phan bd chia thudc la 1,2 giey) trong khi thei gian ban
thai thai trir dat gan 5 gidr (tir 3,8 - 6,5 gi®¥). Thubdc lién két véi protein
huyét trong thap (khoang 45% trong mirc ndng dd 25 - 100ng/mL.)
va khéng bao hoa, vi vay nguy oo dan @én twong tac thubc do tranh
chép lién két 1a thap.

Chuyén hod:

Thudc dwge chuyén hoa phan Ién thanh 3 chét chuyén hoa chinh.

Chi khoang 4 -5% thudc thai trlr qua nudc tiéu & nguyén trang. Chét
chuyen hoa chinh ¢t hoat tinh dwge dong hoc yeu & déng vat 13
dan chét N-oxide (khodng 12%) va chat chuyén hoa khéng co hoat
tinh 1a N-desmethyl (16%). Thdi gian ban thai clia ching tuong ng
khodng 4,5 gidr va 7.4 gio tinh toan dwa trén cée div liéu vé& phan
tich nwée tiéu. Ca hai chét chuyén hod dugc thai trir qua than. Cac
chat chuyén hoa chinh do phan Gng oxi hoa decarboxyl duoc thai
trle mét phan qua phdi dwéi dang CO,. O déng vat, Zopiclone khéng
anh hwong 161 men gan.

Thar triv:

Trong cac nghién cteu thai trir diing phirong phéap danh dau 14C cho
thay trén 90% luvong thude ubng duwoe thai trir trong khodng 5 ngay,
75% duoc thai trir gqua niede tidu va 16 % qua phan.

So vai thanh thai huyét tiang, thanh thai than & dang khong dbi cia
Zopiclone thap (8. 4mlL/phit so v&i 232mLiph(t) chirng 16 chuyén
hod & thanh thai chinh cda Zopiclone.

Cac dic tinh dwge e hoe:

Zopiclone lathude anthan tac dung ngén dan chéat clia cyclopyrrolone.
Zopiclone thudc nhom hoa hoc mdi ¢b ¢dng thérc hoa hoc Khdng
gidng nhie cac thudc an than hién co6. Tuy nhién, cac dac tinh duge
hoc cfia thubc twong ty nhw din chét cla benzodiazepin.

Trong cac nghién ciru v& gidc ngG trong 1 t&i 21 ngdy & nguedi,
Zopiclone 1am cho bénh nhan di vao gic ngd nhanh, kéo dai thoi
gian clia gidc ng va giam s6 1an thike gide trong khi ngl. Zopiclone
lam cham thoi gian bat dau gide ngd nghich thudng (REM) nhung
khong lam giam tbng thei gian cua giac ngtt REM. Thdi gian giai
doan 1 cla giac ngl bj ngan lai va giai doan 2 cla gidc ngl dugc
kéo dai hon. Trong hdu hét cac nghién clru, giai doan 3 va 4 cla
gidc ngl c6 chidu hudng kéo dai hon nhung co ca hién twong cac
giai doan nay khéng thay dbi va thue & bi rit ngén lai cling duoc
ghi nhan. Anh hwdng cla Zopiclone t¢i giai doan 3 va 4 cla gidc
ngt khéc véi cac thube benzodiazepin, nd ngén chan gidc ngd séng
ngdn. Y nghta tam sang cba phat hién nay vén chua dwee biét dén.
V&l cac thube an than, thod gian ban thai thai trlr va phan bb anh
huwéng toi tac dung va tac dyng phu clia thube va céc chét chuyén
hoé cba né. Néu thevi gian ban thai dai (11/2q va t1/2g), thudc hoac
cac chét chuyén hoa sé tich |u§ khi uong thudc ban dém va sé anh

hwdng tivi nhan thive va van ddng khi thive gidc. Néu théi gian ban
thai ngan, thudc va chat chuyén hod sé& dwoc thal triv ra khéi oo thé
triére thovi gian ubng lidu ké tiép va céc tac dung an thin hodc (e
ché than kinh trung wong do lidu trede dé lai it hodc khéng con tén
tal. Néu thei gian ban thai thai trir cta thuds cwe ngdn, tac dung
cla thude s& két thie vao thot diém ndo §6 trong dém. Khi do co
thé cé 2 trudng hop sau xay ra vai cac thudc an than dén chét cla
benzodiazepin hodc cac thudc turong tw thai friv nhanh: 1) Sy thao
thire trong 1/3 cudi clia dém téng 1&n va 2} Tinh trang lo ng trong
ngay tang lén (Xem Cénh bac}

Chi dinh:

Réi toan gidc ngd oo nguydn nhan iy nhitng bat thueng vé co thé
va/hodc tam than. Do vay, chinén quyét dinh diéu tri triéu chieng mét
ngd cho bénh nhan sau khi da danh gia &y luéng tinh trang bénh
cia bénh nhan.

PHAMZOPIC dwoc ohi dinh ding trong thei gian ngén dé didu trj va
gidm triéu chirng cla bénh mét ngl véi cac bidu hién nhw khé ngd,
theéng xuyén tinh gidc v& dém va/hodc thire day som.

Bidu tr] bAng PHAMZOPIC khéng nén kéo dai qua 7 tai 10 ngay [ién
tiép. Trong treerng hop didu tr lién tuc trong 2 t&i 3 tudn can phai
kibm tra toan dign tinh trang bénh cla bénh nhan. Chi nén ké don
ding Zopiclone trong th&i gian ngan (7 — 10 ngay) va khong nén ké
qué sb lugng dung cho 1 thang. -

Viéc ditng thudc ngll cAn han ché trong triwérng hop rdi loan gidc ngil
gy ra do thay dbi mui gior.

Lieu lwong va cach diung:

Bung PHAMZOPIC khdng nén kéo dai qua 7-10 ngay lién tuc. Trong
triérng hop didu tri lién tuc trong 2 t&1 3 tudn can phai kiém tra toan
dién tinh trang bé&nh cla bénh nhan. Thudc nén ubng ngay trwdc
khi &t ngu.

Liu dling cho ngudi lén: Thdng thwong ia 1 vién PHAMZOPIC 7.5
mg. Khong nén dung qua lidu nay.

Nguwdi gia: Lidu khuyen cao ding cho ngwdi lén tudi vashoac bénh
nhan sire khoé yéu 1a 1/2vién (3,75 mg) trede khi ngd. Lidu dung co
thé tang tén 1 vién trong treéng hop vai lidu thdp khdng mang lai tac
dung mong mudn. :

Bénh nhén bi suy gidm chirc ndng gan hodc bi suy hé hdp man finh:
Lidu khuyén cao la 3,75mg (1/2 vign) tuy thudc vao mirc 46 dap
£ng va tac dung cla thudc. Co6 thé ding lidu t&i 7,5mg (1vién) trong
trrerng hop can thiét nhung phai than trong.

Zopiclone khéng nén ding cho bénh nhan dwéi 18 tudi.

Chéng chi dinh:

Bénh nhan man cam voi thube hay cdce thanh phin cda thube.
Bénh nhan bi sty hd hdp nang (nhw trong hoi chirng ngwng thér
khi ngtl)

Bénh nhan tirng bj phan (ng bét thudng véi regu varhodc thube
an than.

Than trong:

Thubc nén dwgc dung than irong cho bénh nhan twng bi phan tng
béat thwdng khi dung nrou va‘hodc thudc an than.

D6 v6i ngueoi cao tudi: Chi nén dung thube cho nguei cao tudi & lidu
thap nhat co tac dung. Dung thudc an thén lidu cao khdng thich dang
& ngurdri gia co thé gay ra hau qua khang ludng trude duge.

Viéc st dung thude an than khéng cé két qua sau 7-10 ngay co thé
ngh t& mét banh vé tam than va/hodc trang thai bénh Iy tién phét
nao khac hodc hién twong mat phan xa vé gidc ngd.

Tirh trang mét ngl tdng nang hodc sw xudt hién nhing bét thudng
m&i vé& suy nghi hodc hanh vi co thé 14 hau qua cla tinh trang réi
loan tam/thé. Cac trwdrng hop ndy cling d& dwoc bao cao lién quan
t&i viec dung cac thudc tac déng lén thu thé benzodiazepine.

Can diing Zopiclone thén trong cho bénh nhan bj nhwec co nang
hodc suy giam chirc nang gan nang.

Bénh nhan can duoc canh bao khong nén ding Zop;clone frong cac




trwrng higp khi ma ho khéng cé dwge gidc ngd tron dém dé thude
khang duwoc thai trir hédt ra khéi co thé trude khi ho tiép tuc cac hoat
déng trong ngay hdm sau.

Suw i1 1an: Benzodiazepine va cac thubc frong tw anh hwdng 61 khi
nang tri ndo nhw sy tp chung, chl ¥ vé cénh giac. Nguy co dén i
10 tAn thudng gdp & ngudi gia hodc bénh nhan ¢ céc ton thwong
nac bo.

Lo ldng, bt an: Trong qua trinh didu i bing Zopiclons, ngudi ta
nhan thdy su gia tdng tinh frang io iang vao ban ngay va/hodc bét
an. Didu nay cd thé do thdi gian ban thai cla thudc ngan nén gitra
cac lidu diing xuét hién tinh trang twong ty nhy ngung thude.

Trém cérn: Can than trong khi ding thude cho bénh nhan cd déu
hidu va #ridu chimg cia bénh trdm cam, khi & dling thube nga cé
thé 1am cho bénh tr&m trong thém. Nguy co f ding qua lidu (& rét
I&n & bénh nhén bi trém cam; vi thé ¢hi nén dwra cho bénh nhan mét
lwgng thudce tdi thidu @i ding.

Lam dung, phy thudc va rat thude: Tranh ngung thudc ast ngot va
can phai gidm lidu tr tly véi bat ky bénh nhan nao dung thude kéo dai
trong vai tudn. Vigc gidm iiéu d3c bidt can lwu v khi ding thude cho
bé&nh nhan cd tign st bi co gidt. Nguy co 1é thudc thudc tang & bénh
nhén da iyng nghién rwou, ding ma tuy, hodc & cac bénh nhén bi
r6i toan nhan cach. Tinh trang bénh nhan bi lo lAng ban ngay trong
khoang thei gian udng thudce va lo 1&ng tai phat oo thé lam ting nguy
oo & thubc thudc & bénh nhan didu i bang Zopicione.

Cling nhw cac thude an than khac, cn han ché ding thude lai cho
bénh nhan dang dugc theo dbi y .

Bénh nhan voi cac didu kién dic bigt: CAn than trong khi ding
Zopiclone cho cac bénh nhan bi suy gidm chirc ndng gan hodc than
hoac bi suy hd hap nang. e ché ho hap da duec ghi nhén khi ding
thudc cho cac bénh nhan bj réi loan chive nang hd hap.

Bénh nhén can sw tinh téo: Do tac dung e ché than kinh trung wong
clia Zopiclone nén cn than trong khi diing thudc cho bénh nhan o
thuc hién cac cong viéc ¢dn sy tinh tao nhu van hanh may moc hay
I xe. Giing vai Iy do nhw vy, cAn cdnh bao bénh nhan vé vige dung
ddng theri Zopicione va rwgu hodc cac thude ¢e ché than kinh trung
wong khac.

Dung thudc cho tré em: Tinh an todn va hiéu qua khi diing thudc cho
tré em duwdi 18 tudi van chua dugc xac Hp

Dung thude cho ngudi gia: Dung thudc an than fidu cao khéng thich
dang & ngudi gia co thé gay ra hau qua khong ludng trede duoc.
Do vay, can dung lidu thap nhét co théd cho cac bénh nhan Ién twbi.

Théi ky mang thai va che con ba:

Dong thudc khi mang thai: Tré em sinh ra bdi nhirg ba me dung
benzodiazepins va cac thudc trong tw co nguy co mac triéu chimg
riit thudc. ,
Dung thude cho phy nik khi cha con bi; Thude bai tiét duoc qua sta
nén khéng ding thude che phu nir cho con bu.

Tac déng cta thude khi l3i xe va van hanh may moc:

Mac di tac dung an than cta thude kéo dai cho t&i ngay hém sau 12
it va nhin chung khéng dang ké nhwng bénh nhan cling khéng nén
van hanh may méc hay lai xe vao ngay hém sau, sau khi dung thudc
cho i khi xac dinh chéc chén ring hoat 88ng cla ho khdng bi dnh
hudng. Néu diing cung v regu thi nguy oo ndy tang lén.

Twrong tac thudce:

Rurou co thé 1am tang tac dung an than cla thudc, dédc biét lam anh
hirdng i&i kha nang lai xe hodc van hanh may mdc cda ngudi bénh
khi diing dbng thei, do vay khdng nén phdi hop,

Ding thudc dong thoi véi céc thude e ché than kinh trung wong
& lam tang tac dung (¢ ché than kinh trung wong. Do vay chn can
nhéc loi ich diéu tri khi dung dong theri voi thude chdng toan than
(thuoc ngl), thude an thén, thudc chéng lo du/lam dju, thude chong
trdm cam, thuéc gidm dau gay ngd, thudec chdng ddng kinh, thube
mé va cac thudc khang histamin cé tac dung an than.

Ding két hop cac thudc dan chét benzodiazepin hodc céc thube

twrong ty véi thude gidm dau gay ngl co thé 1am tang tac dung séng
khodi va dan &l 18 thude thude.

Viée ding phdi hop vai thube b tae dung (e ché men gan (déc
bigt 1a Cyt P450) co thé lam tang tac dung cla Gac benzodiazepin
va cac thude twong fe. Do Zopiclone duoc chuyén hod bdi CYP
3A4 nén ndng 46 trong mau cla Zopiclons tang 18n khi dung ddng
thevi véd céc thude (re ché CYP 344 nhuw erythromycin, cdarthromysin,
ketoconazote, traconazole va ritonavir, Can phail gidm lidu Zopicione
khi diing ddng thei vai céc thude nay.

Nguoc lai, néng d8 trong mau cla Zopiclone gidm khi diing déng
thevi v&i thude kich thich CYP 3A4 nhw rifampicin, carmabazepin,
phenobarbital, phenytoin. Kni dé cdn phdi tdng lidu ding cla
Zopictone,

Tac dung phu:

Tac dung khéng mudn thweng gép nhét khi ding thude 1a déng
miéng. Tinh trang quéa ué odi, bubn ngl vashoic mét phdi hep 1a
déu hidu clia sy khadng dung nap thudc hodc qué lidu.

MNhirng tac dung phu dwoc in nghidng thudng gap non & Zopicione
s0 v&i placeba: Ha thdn kinh trung wong: Budn ngd, suy nhuot,
chong mat, i 1dn, mét iri nhé tam théi, cém gidc say nepu, séng
khodi, 4c méng, tam trang bdi réi, lo du hodc bén chén, cam giac
thii dich, trdm cém, giam ham mudn tinh duc, méi phdi hop, gidm
trerong e o, run, chudt rat, cam gige Xién b, nof khd, Tim mach
Danh tréng ngue. Tidu hod: Khé miéng, trdng ludi, hoi thé ob mui,
budn nén, ndn, khé tisu, tidu chay, téo bdn, chan dn hodc 8n nhigu.
H& hép: Kho the. Giae quan: Gidm thi lwe. Da; Ngra, ndi man, tang
ti&t md hoi. Ngea oo thé 13 déu higu man cadm v&i thubce, khi d6 nén
ngung dung thudc, Chuyén hoa va dinh duéng: St can. Cac trigy
chirng khac: Déng miéng, dau dau, cdm giac chan néng, rung minh.
Cac xét nghidm: D5i khi cac xél nghiém bi anh hudng khi dang thube
bao gbm tang AST, ALT hodc phosphatase kidm.

Nowdi cao tudi d& méc cac tac dung phu nhw danh tréng ngwe, nén,
chan &n, tang tiét nwde bot, 10 1n, tam trang bdi rdi, lo au, run va
tang tiét mé hdi hon & nguwdi tré.

Qua ldu:

O ngudi tinh nguyén hodc do vé tinh udng qua liéu Zopiclone t&i 340
mg, cac triéu chivng chinh duwee ghi nhan bao gdm: gidc ngd bi kéo
dai, budn ngd, ngt fim va mét diéu hoa. TAt ca cac bidu hién qua lidy
ctia Zopiclone oo lign quan t&i dac tinh duge I oia thude: Budn ngd,
10 1&n, chéng mét, giam hodc mét phan xa.

Pidu tri: Bidu i hé tro va theo cac dau hidgu 1am sang. Can theo dai
hé hép, mach va huyét 4p céia bénh nhan va diéu ti hd trg khi can
thiét. Can rira da day ngay. Truyén dich finh mach va bao dam théng
khi tbt. Thdm tach mau khdng mang lai k&t qua. Flumazenil 12 thubc
@51 khang dac higu vei thu thé cha benzodiazepin cb thé dang trong
treéng hop qua lidu cla benzodiazepin va céc thudc twong ty.

Trinh bay: Chai HDPE, 100 vién/chat
Bao guan: Bao quan noi khd rao, nhiét dd dwdi 30°C, iréanh anh
sang.
Han ding: 36 thang k& tir ngay san xuét
Tigu chudn ap dung: TCCS
Lwuy: P& xatdmtay cOa iré em
- Poc ki hwdng dan st dung triede khi ding
- Néu can thdng tin xin hai ¥ kién clia Bac S1
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