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75 Zopistad7
Mau hộp: Zopistad 7.5 \"" Pree

Kich thuéc: 42x105x1 Brmm

Tỉ lệ: 100%
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8 vàcác thênglăn khác:
x CTY TNHH LD STADA-VIET NAM Xin dọctrong tờ hướng dân sử dụng
> 40 Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam. Singapore Bảoquả Tiong bao bi kin, wai khổ
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THÀNH PHẨN
Mỗi viên nén bao phim chữa:
Zopiclon........
Tá dược vừa đị
(Lactose monohydrat, calei hydrogen phosphat dihydrat, tinh bột ngô, croscarmellose natri,

magnesi stearat, hypromelloss, titan diaxyd)

MÔ TẢ
Viện nén tròn, bao phimmàutrắng, hai mặt khum, một mặtkhắcvạch và mộtmặt trơn.

DƯỢC LỰP HỌC
Zopiclon thuộc nhóm cyolopyrrolon có các đặc tính tương tự như các dẫn chất của benzodiazepin:
an thần, giải lo âu, giãn cơ, chứng quên và chống co giật. Thuốc có tác động gián tiếp làm tăng
hoạt tính của acid gamma aminobutyric (GABA) ở não. Zogiclon gắn với thy thé benzodiazepin cla
phức hợp thụ thể GABA nhưng ở vị trí khác so với các dẫn chất henzodiazepin. Thuốc có thời gian

tác động ngắn. Thuốc tạo giấc ngủ nhanh nhưng không làm giảm mà kéo dài tổng thời gian giấc

ngủ REM (giấc ngủ chuyển động mắt nhanh), và duy trì giấc ngủ sóng chậm bình thường. Nói

chung, thuốc được xem có hiệu lực như là một thuốc ngủ tương tự các dẫnchấtcủa benzpdiazepin.

DƯỢCĐỘNG HỌC

Zopiclon được hấp thu nhanh và phân bổ rộng rãi sau khi uống. Thuốc có thời gian bán thải sau 3,5

- 6,5 gid và khoảng 45 - 80% gắnkếtvới protein huyết tương. Zopiclon được chuyển hóa nhiềuở
gan; 2 chất chuyển hóa chính, zopiclon N- oxyd ít hoạt tính hơn và N-desmethyl-zopiclon không có

hoạt tính, được thải trừ chủ yếu qua nước tiểu. Khoảng 50% lidu dùng bị biến đổi dosự khử carboxyÏ

thành các chất chuyển hóa không có hoạt tính được thải trử một phần qua phổi dưới dang carbon

dimyd. Chỉ khoảng 5% liều dùng không được chuyển hóa xuất hiện trong nước tiểu và khoảng 16%

ð phân. Zopiclon cũng được bài tiết qua nước bọtdotạovị đẳng. Thuốc cũng được phânbốvào siia

me.
CHỈ ĐỊNH

Biểu trị ngắn hạn chứng mất ngủ, bao gồm khó ngủ, tỉnh giấc về đêm và thức sớm, chứng mất ngủ

thoáng qua, tạm thời hoặc mãn tính, và mất ngủ thứ phát do rối loạn tâm thần, trong những trường

hợp màmấtngủ làm cho bệnh nhân suy nhược hoặc kiệt sức trầm trọng.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DUNG
Cách dùng

~_ Nên dùngliềuthấpnhấtcó hiệu quả trong mỗi đợt điểu trị.

~_ Nên uống 7opistad trước khi đi ngủ, ởtưthế đứng.

~_Thời gian trị liệu: Mất ngủ tạm thời: 2 - 5 này. Mất ngủ ngắn hạn:2 - 3 tuần. Mộtđợttrị liệu không

nên kéođài hơn 4tuầntính cả thời gian giảm liều

Liễu lượng
—_ Người lớn: Liều thường ding: 7,5 mg.
~_ Người lớn tuổi: Nên bắt đâu điềutrị với liều 3.75 mg.

— Bệnh nhân bị suy thận hay suy gan nhẹ đấn trung bình: Nền bắt đầu điều trị với zopiclon ở liểu 3,75

 

mo.
CHỐNG CHỈ ĐỊNH
~_ Quá mãn với zopiclon hay bất kỳ tá dược nào.
~_Chứng nhược cơ nặng, suy hô hấp, hội chứng ngưng thờ trầm trọng khi ngủ, sưy gan trầm trọng.

~ Trẻ em.
THAN TRONG

— Nguy edd thudc thudc: Dya vao kinh nghiém lâm sàng, nguy cơ lệ thuộc thưốc là rất nhỏ khi thời

gian trị liệu không quá 4 tuần. Nguy cơ lệ thuộc. thuốc tăng theo liều dùng và thồi gian trị liệu, tăng

cao hơnở những bệnh nhân có tiền sử uống rượu và/ hoặc lạm dụng thuốc, hay bệnh nhân rối loạn

nhân cách rõ rệt. Quyết định sử dụng thuốc ngủ chỉ khi những bệnh nhân này hoàn toàn tỉnh táo.

Nếu sự lệ thuộc về thể chất tiến triển, ngưng điểu trị đột ngột sẽ kèm theo những triệu chứng cai

thuốc.
~__ Gai thuốc: Những triệu chứng cai thuốc không chắc có liên quan đến việc ngưng điểu trị zopiclon

sau 4 tuần trị liệu. Bệnh nhân nhận được nhiều lợi ích từ việc giảm liều dẩn dần trước khi ngưng

hẳn.
~_ Trầm cảm: Không chỉ định zopiclon để điều trị trầm cảm. Bất kỳ nguyên nhân cơ bản nào gây mất

ngủ nên được xác định trước khi điểu trị triệu chứng để tránhcáctác động nghiêm trọng của bệnh

trầmcảmtrong khi điểu trị.
~_ Dung nạp thuốc: Không có bất kỳ dấu hiệu dung nạp zopielon với thời gian điểu trị đến 4 tuần.

~_ IMãfngủ độingược:o nguycơcai thuốc hay hiện tượng dội ngược có thể tăng khi thời gianđiểutrị

kéo dài, hay ngưng điều trị đột ngột, giảm liểu từng bậc có thể hữu Ích.

~_ Mộng du và những hành tï liên quan: Chúng quên nhữngsựviệc thực hiện trong lúc ngủ như đi bộ

và những hành vi liên quan khác gồm lái xe, nấu nướng và ăn hay gọi điện thoại được ghi nhận ở

bệnh nhân dùng thuốc zopiclon mà chưa tỉnh dậy hoàn toàn. Việc ngưngđiều trị zopiclon cẩn được

cân nhắc kỹ cho những bệnh nhân có hành vi nêu trên.

~—_ 0hứng quên: Chứng quên hiếm gặp nhưng chứng quên về sau có thể xây ra, đặc biệt khi giấc ngủ

bị gián đoạn hay việc đi ngủ bị hoãn sau khi dùng thuốc. Vì vậy, bệnh nhân chỉ nên uống thuốc khi

chắc chắn đi ngủ vàcóthểcó giấc ngủ trọn đêm.

TƯƠNG TÁC THUỐC
—_ Rượu: Không nôn dùng đồng thời với rượuvì rượu làmtăng tác dụng an thần của zopiclon. Đặc biệt

điểu này sẽ ảnh hưởng đến khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc.
~__ Thuốp Úc chế thần kinh trung ương: Kết hợp với thuốc ức chế thần kinh trung ương có thể làm tăng

tác dụng ức chế thần kinh. Cần cân nhắc cẩn thận lợi ích trong việc kết hợp với các thuốc chống
loạn thần kinh (thuốc an thần kinh), thuốc ngủ, thuốc giải lo âu/ an thần, thuốc chống trầm cảm,
thuốc giảm đau gây ngủ, thuốc chống động kinh, thuốc gây mô và thuốc kháng hietamin có tác

dụng an thần. Dùng đồng thời banzodiazepin hay những thuốc giống banzodiazepin với thuốc giảm

đau gây ngủ có thể gây tăng cảm giác hưng phấn đưa đến tăng lộ thuộc về tinh thần. Gác thuốc ức
chế một số enzym gan (đặc biệt là cytochrom P450) có thể tăng tác dụng của benzodiazepin và

các thuốc giống benzodiazepin.
~_ Thuốc Úc chế CYP3A4 (arythromycin, clarithromyoin, keloconaz0l, iiraconazol và ritonavir): Do

zopiclon được chuyển hóa bởi cytochrom P450 (CYP) 3A4 ísoenzym, nôn nồng độ zopiclon\ trong

huyết tương có thể tăng khi sử dụng đồng thời với các thuốc ức chế CYP3A4. Nên giảm liểu dùng

zopiclon khi chỉ định đồng thời với thuốc ức chế OYP3A4.

~__ Thuốc cảm ứng (YP3A4 (ritampicin, carbamazepin, phenobarbital, phenytoin va St. John’s wort):

Nổng độ zopiclon trong huyết tương giảm khi dùng đồng thời với các thuốc cảm ứng 0YP3A4. Nên

tăng liều dùng zopiclon khi dùng đồng thời với các thuốc cảm ứng OYP3AA.

PHY NU CO THAI VA CHO CON BU
Phụ nữcó thai
Kinh nghiệm về sử đụng zopiclon trên phụ nữ có thai vẫn còn giới hạn mặc dù không có những

phát hiện bất lợi trên động vật. Vì vậy, không nền chỉ định zopiclon cho phụ nữ có thai.

Phụ nữcho con bú
Nên tránh sử dụng zopiclon cho phụ nữ đang cho con bú vì thuốc bài tiết qua sữa mọ.

ANH HUONG TREN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ SỬ DỤNG MAY MOC
Mặc dù tác dụng phụ hiếm và ít có ý nghĩa, nhưng bệnh nhân được khuyên không nên lái xe hay

vận hành máy móc sau khi điều tri cho đến khi xác định được việc thực hiện các công việc này của

họ không bị suy giảm. Nguy cơ sẽ tăng khi sử dụng đồng thời với rượu.

TÁC DỤNG PHỤ
~_ Thường gặp nhất: Miệng có vị hú đắng hay vị kim loại sau khi uống.

~_ Ítgặp hơn; Rồi loạn tiêu hóa nhẹ, bao gồm buồn nôn và nôn, chóng mặt, đau đầu, ngủ gật và khô

miệng.

—. Hiểm gặp: Rối loạn tâm thần và hành vi, như dễ cáu kinh, hung hãng, lú lẫn, tâm trạng chán nản,

chứng quên về sau, đi trong khi ngủ, ảo giác và gặp ác mộng, thường gặp hơn ờ người lớn tuổi. Dị

ứng hay những triệu chứng tương tự (như mể đay hay phát ban), đầu lắng lắng và mất khả năng

phối hợp, phù nể và/ hoặc phân ứng phản vệ, tăng transaminase và/hoặc alkalin phosphatasẽ

trong huyếtthanh nhẹ đến trung bình.
~_ Triệu chứng cai thuốc thay đổi gồm chứng rất ngủ dội ngược, lo lắng, nn, đổ mồ hôi, dễ xúc động,

lú lẫn, đau đầu, đánh trống ngực, tìm đập nhanh, mẻ sảng, ác mộng, ảo giác, cơn hoảng loạn, đau

cơchuột rút, rối loạn tiêuhóa và dễ cầu kinh. Cơn động kính có thể xảy ra nhưng rất hiếm.

QUÁ LIỀU
Triệu chứng

Ngủ gật, trạng thái hôn mê và mất điểu hòa là những ảnh hưởng chính được báo cáo trong những

trường hợp bị quá liều. Tuy nhiên, tử vong sau khi uống quá liều zopiclon cũng được ghïnhận.

Điều trị

Điểu trị quá liều chủ yếu là hỗ trợ. Người lớn uống trên 150 mg hay trẻ em uống 1,5 mg/ kg trong

vòng 1 giờ có thể chỉ định uống thanhoạttính. Ngoài ra, rửa dạ dày cũng được cân nhắc cho người

lớn trong vòng † giờ sau khi quá liều có nguy cơ đe dọa sự sống. Flumazanil được dùng trong trường

hợp ức chế thần kinh trung ương trầm trọng. Ý thức sẽ nhanh chóng phục hổi sau khi tiêm tĩnh

mạch flumazsnil cho bệnh nhân quá liểu zopiclon.

BẢO QUẦN : Trong bao bì kin, nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ khong qua 30°C.
HẠN DÙNG : 36 thángkểtừ ngày sản xuất.
ĐỒNG GÓI:VÌ 10viên.Hộp1 vì.
TIÊU CHUẨN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất

THUỐC NÀY CHI DUNG THEO BON CUA BAC SĨ

Đểxa lắm lay trẻ am
Nhông dùng thuốc quá thời hạn sử dựng

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nấu cẩn thêm thông tin, xín hỏi ý kiến bác sĩ

Thông báo cho bác sĩ những lác dụng không mong muốn ấp phải khi sử dụng thuốc

Ngày duyệt lại nội dung: 04/01/2012

CTY TNHH LD STADA-VIET NAM
40 Balla Ty Do, KCN Viét Nam - Singapore,

Thuần An, Bình Dương, Việt Nam.

ĐT: (84).650.3767470 - Fax: (84).650.3767469
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