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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Zopiclona Baltijos Bite 3,75 mg comprimate filmate

Zopiclona Baltijos Bite 5 mg comprimate filmate
Zopiclona Baltijos Bite 7,5 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine zopiclona 3,75 mg, 5 mg si, respectiv, 7,5 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:
Fiecare comprimat filmat de 5 mg contine rosu cosenila A (E124) 0,0017 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat (comprimat).

Zopiclona Baltijos Bite 3,75 mg sunt comprimate filmate albe, biconvexe, cu suprafete netede;
dimensiunea comprimatului este de aproximativ 5 mm in diametru.

Zopiclona Baltijos Bite 5 mg sunt comprimate filmate de culoare albastra, biconvexe, cu suprafete
netede; dimensiunea comprimatului este de aproximativ 6 mm n diametru.

Zopiclona Baltijos Bite 7,5 mg sunt comprimate filmate albe, convexe pe o fatd, marcate cu o linie
mediana pe cealalta fata, cu suprafete netede; dimensiunea comprimatului este de aproximativ 7 mm
n diametru. Comprimatul poate fi divizat Tn doze egale.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Zopiclona este indicatd pentru tratamentul pe termen scurt al insomniei la adulti.

Benzodiazepinele si substantele asemanatoare benzodiazepinelor sunt indicate numai atunci cand
tulburarea este severd, invalidand sau supunand individul la o suferintd extrema.

4.2  Doze si mod de administrare
Doze
Adulti

Durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta posibil. Trebuie utilizata cea mai mica doza eficienta.

Doza initiald uzuala este de 5 mg, administratd ca doza unica la culcare si nu trebuie reluati in aceeasi
noapte. Pentru pacientii care nu raspund la aceasta doza, doza poate fi crescuta la 7,5 mg.

Doza nu trebuie sa depaseasca 7,5 mg pe zi.




Durata tratamentului

Durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta posibil (de la cateva zile pana la 2 saptamani) si sa
nu depaseasci 4 saptamani, incluzand perioada de reducere treptata a dozei. In unele cazuri, poate fi
necesara prelungirea tratamentului dincolo de perioada maxima de tratament; cu toate acestea, acest
lucru nu ar trebui sa aiba loc fara reevaluarea starii pacientului, deoarece riscul de dependenta sau
abuz creste odata cu doza si durata tratamentului (vezi si pct. 4.4).

Grupe speciale
Varstnici

Doza initiala uzuala pentru varstnici este de 3,75 mg. Doza poate fi crescuta ulterior la 5 mg si, daca
este necesar, pana la 7,5 mg.

Insuficienta renala

Desi nu s-a regasit nicio acumulare de zopiclona sau metaboliti ai acesteia la pacientii cu insuficienta
renald, este recomandabil ca la pacientii cu functie renala redusa sa se inceapa tratamentul cu doza de
3,75 mg.

Insuficienta hepatica sau insuficientd respiratorie cronicd
Tratamentul trebuie inceput cu o doza de 3,75 mg. Doza poate fi crescuta ulterior la 5 mg si, daca este
necesar, pana la 7,5 mg.

Copii si adolescenti
Zopiclona Baltijos Bite nu trebuie administrat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. Siguranta si
eficacitatea zopiclonei la aceasta grupa de varsta nu au fost stabilite.

Mod de administrare

o Pentru utilizare orala.

o Comprimatul trebuie luat noaptea, Thainte de culcare.

o Comprimatele trebuie luate atunci cand pacientul se afld in pozitie verticala, deoarece absorbtia
poate fi Intarziata in pozitia culcat.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

- Insuficientd hepatica severa

- Sindromul de apnee in somn

- Miastenia gravis

- Insuficienta respiratorie severa

- Antecedente de comportamente complexe Tn timpul somnului dupa administrarea de zopiclona
(vezi pct. 4.4).

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Inainte de a incepe tratamentul cu zopiclond, orice cauza de baza a insomniei trebuie abordata cu
atentie.

De asemenea, Zopiclona Baltijos Bite trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu antecedente de abuz
de alcool sau droguri. Trebuie evitat consumul concomitent de alcool.

Dependenta

Tratamentul cu substante sedative/hipnotice, cum ar fi zopiclona, poate duce la dependenta fizica sau
psihologica sau la abuz de aceste substante.

Riscul de dependenta sau abuz creste odata cu doza si durata tratamentului. Riscul de dependenta sau
abuz este, de asemenea, mai mare la pacientii cu antecedente de abuz de alcool sau droguri si daca
zopiclona este utilizata Tn asociere cu alcool sau alte medicamente psihotrope.



Daca apare o dependenta fizica, intreruperea brusca a tratamentului poate duce la simptome de sevraj,
care pot include insomnie, cefalee, dureri musculare, anxietate severa, stare tensionata, agitatie,
confuzie si iritabilitate. In cazurile severe pot aparea urmitoarele simptome: depersonalizare,
derealizare, hiperacuzie, amorteala si furnicaturi la nivelul extremitatilor, hipersensibilitate la lumina,
zgomot si contact fizic, halucinatii sau crize epileptice.

Simptomele de sevraj pot aparea in cteva zile de la Intreruperea tratamentului. Pentru
benzodiazepinele cu actiune scurtd si mai ales dacd sunt administrate in doze mari, simptomele pot
apdarea chiar in intervalul dintre administrarea dozelor.

Insomnie de rebound

Un sindrom tranzitoriu, in care simptomele care au condus la tratamentul cu substante
sedative/hipnotice reapar intr-o forma amplificata la intreruperea terapiei. Riscul aparitiei acestor
simptome este mai mare in cazul unei intreruperi bruste, mai ales dupa un tratament prelungit cu
somnifere. Prin urmare, se recomanda ca pacientul sa fie informat despre acest lucru si sfatuit sa
reduca treptat doza (vezi si pct. 4.8 Reactii adverse). Tratamentul cu somnifere ar trebui sa fie
temporar sau intermitent, pentru a reduce riscul problemelor de sevraj.

Durata tratamentului

Durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta posibil (vezi pct. 4.2), dar nu mai mare de 4
saptdmani, incluzand perioada de reducere treptatd a dozei. Aceasta perioada trebuie depasitd numai
dupa reevaluarea starii pacientului. Poate fi util sd se informeze pacientul la Inceputul tratamentului ca
tratamentul va fi de scurta durata si sa se explice cu precizie cum trebuie redusa treptat doza.

pacientul sa nu-si faca griji excesive cu privire la aceste simptome in cursul Tntreruperii tratamentului.

Deficienta psihomotorie

Ca orice alt medicament sedativ/hipnotic, zopiclona are efecte deprimante asupra SNC. tulburérile

functiilor psihomotorii sunt probabil sd apara in cateva ore de la administrare. Riscul de afectare

psihomotorie, inclusiv capacitatea de a conduce, creste in urmatoarele situatii:

- Utilizarea acestui medicament cu mai putin de 12 ore inainte de a desfasura o activitate care
necesita vigilenta (vezi pct. 4.7),

- Depasirea dozei recomandate,

- Administrarea concomitenta cu alte deprimante ale SNC, alcool, substante ilegale sau alte
medicamente care cresc concentratiile sanguine ale zopiclonei (vezi pct. 4.5).

Pacientii trebuie avertizati sa nu se implice 1n activitati periculoase, care necesita vigilenta deplina sau

coordonare motorie (de exemplu, folosirea utilajelor sau conducerea vehiculelor) dupa administrarea

de zopiclona si in special in primele 12 ore dupa administrare.

Amnezie anterograda

Poate sa aparda amnezie anterogradad, mai ales daca somnul este intrerupt sau daca ora de culcare este
intarziata dupa administrarea Zopiclona Baltijos Bite. Amnezia anterograda poate aparea in cateva ore
de la administrare.

Pentru a reduce riscul de amnezie anterograda, pacientul trebuie sfatuit sa:

- ia comprimatul imediat Thainte de culcare sau cand este deja n pat,

- sa creeze cele mai favorabile conditii pentru o noapte intreaga de somn (7-8 ore).

Toleranta

Efectul hipnotic al benzodiazepinelor cu actiune scurta si al agentilor asemanatori benzodiazepinelor
se poate diminua dupa utilizarea repetata timp de cateva saptamani. Cu toate acestea, pentru zopiclona,
nu a existat o tolerantd pronuntata in timpul unei perioade de tratament de pana la 4 saptadmani.

Somnambulism si comportamente asociate

Somnambulismul si alte comportamente complexe in timpul somnul asociate, cum ar fi ,,condusul Tn
somn”, gatitul si mancatul, raporturi sexuale sau efectuarea de apeluri telefonice in somn, cu amnezie
pentru eveniment, au fost raportate la pacientii care au luat prima doza sau orice doza ulterioara de
zopiclona si nu au fost suficient de treji. De obicei, pacientii nu isi amintesc aceste evenimente.




Pacientii Se pot rani grav sau pot rani pe altii in cursul comportamentelor complexe in timpul
somnului. Astfel de leziuni pot avea un rezultat letal.

Utilizarea alcoolului si a altor medicamente deprimante ale SNC impreuna cu zopiclona poate creste
riscul unui astfel de comportament sau atunci cand doza maxima recomandata este depasita.
Intreruperea tratamentului trebuie luatd in considerare cu fermitate pentru pacientii care raporteazi un
astfel de comportament (vezi pct. 4.5). Riscul acestui comportament pare si fie crescut daca zopiclona
este utilizata impreuna cu alcool sau alte medicamente deprimante ale SNC sau cand este depasita
doza maxima recomandata.

Alte reactii psihice si paradoxale

In timpul tratamentului cu benzodiazepine si medicamente asemanatoare benzodiazepinelor pot s
apara reactii precum neliniste, agitatie, iritabilitate, agresivitate, iluzie, furie, cosmaruri, halucinatii,
psihozi, comportament inadecvat si alte tulburiri de comportament. In acest caz, administrarea
medicamentului trebuie Tntrerupta. Aceste reactii apar mai des la varstnici.

Sinucidere / Depresie / Episod depresiv major

Unele studii epidemiologice arata o incidenta crescuta a ideilor suicidare, a tentativelor de sinucidere
si a sinuciderilor la pacientii cu sau fara depresie tratati cu benzodiazepine si alte hipnotice, inclusiv
zopiclonad. Cu toate acestea, nu a fost stabilita o relatie cauzala.

Ca si 1n cazul altor hipnotice, zopiclona nu constituie un tratament pentru depresie si poate chiar
masca simptomele acesteia (sinuciderea poate fi precipitata la astfel de pacienti).

La persoanele cu episod depresiv major:

Benzodiazepinele si medicamentele aseméanatoare benzodiazepinelor nu trebuie prescrise ca
monoterapie, deoarece aceasta poate permite depresiei preexistente sa evolueze si sa devina
persistentd, ceea ce duce la un risc crescut de sinucidere.

Din cauza riscului suicidar la acesti pacienti, trebuie utilizata cea mai mica doza posibila de zopiclona
la acesti pacienti, pentru a evita posibilitatea supradozajului intentionat.

Riscurile utilizarii concomitente de opioide

Utilizarea concomitenta a Zopiclona Baltijos Bite cu opioide poate duce la sedare, deprimare
respiratorie, coma si deces. Din cauza acestor riscuri, prescrierea concomitentd a medicamentelor
sedative, cum ar fi benzodiazepinele sau a medicamentelor inrudite, cum ar fi Zopiclona Baltijos Bite,
cu opioide, trebuie rezervata pacientilor pentru care nu sunt posibile optiuni de tratament alternative.
Dacai se ia decizia de a prescrie Zopiclona Baltijos Bite concomitent cu opioide, trebuie utilizata cea
mai mica doza eficienta, iar durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta posibil (vezi, de
asemenea, recomandarea generala privind doza la pct. 4.2).

Pacientii trebuie urmariti indeaproape pentru semne si simptome de deprimare respiratorie si sedare. In
acest sens, se recomanda insistent sa se informeze pacientii si persoanele care i ingrijesc (daca este
cazul) pentru a fi constienti de aceste simptome (vezi pct. 4.5).

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta hepatica

Se recomanda o doza redusa, vezi pct. 4.2. Benzodiazepinele nu sunt indicate pentru tratarea
pacientilor cu insuficienta hepatica severa, deoarece pot precipita encefalopatia (vezi pct. 4.3).

Insuficienta respiratorie
Se recomanda o doza mai mica pentru pacientii cu insuficienta respiratorie cronica, din cauza riscului
de deprimare respiratorie.

Insuficienta renala
Se recomanda o doza redusa (vezi pct. 4.2).

Varstnici



Varstnicilor li se administreaza o doza redusa (vezi pct. 4.2). Exista risc de cadere, in special atunci
cand varstnicii se trezesc in timpul noptii, din cauza efectului de relaxare musculara al zopiclonei.

Copii si adolescenti
Zopiclona Baltijos Bite nu trebuie administrat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. Siguranta si
eficacitatea zopiclonei la acest grup nu au fost stabilite.

Excipienti

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

Comprimatul filmat de 5 mg contine rosu cosenild A care poate provoca reactii alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd nu este recomandata:

Alcool

Nu este recomandata administrarea concomitentd cu alcool etilic. Efectul sedativ al Zopiclona Baltijos
Bite poate fi sporit atunci cdnd medicamentul este combinat cu alcool. Acest lucru afecteaza
capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Interactiunea impune prudentdi

Deprimante ale SNC

Asocierea cu alte deprimante ale SNC, cum ar fi neuroleptice, hipnotice, anxiolitice/sedative,
antidepresive, analgezice narcotice, antiepileptice, anestezice si antihistaminice sedative trebuie luata
in considerare cu atentie, deoarece efectul supresor al zopiclonei asupra sistemului nervos central
poate fi crescut in cazul utilizarii concomitente cu aceste substante.

In cazul analgezicelor narcotice poate aparea si potentarea euforiei, ceea ce poate duce la cresterea
dependentei psihologice.

Opioide

Utilizarea concomitenta a medicamentelor sedative, cum ar fi benzodiazepinele sau a medicamentelor
inrudite, cum ar fi Zopiclona Baltijos Bite, cu opioide creste riscul de sedare, deprimare respiratorie,
coma si deces din cauza efectului aditiv de deprimare a SNC. Doza si durata utilizérii concomitente
trebuie limitate (vezi pct. 4.4).

Inhibitori ai CYP3A4/ inductori ai CYP3A4

Deoarece zopiclona este metabolizata prin intermediul CYP3A4, concentratiile plasmatice ale
zopiclonei pot creste daca este administratd concomitent cu inhibitori ai CYP3A4, cum ar fi antibiotice
macrolide, azoli, inhibitori de proteaza HIV si suc de grapefruit. Reducerea dozei de zopiclona poate fi
necesara in timpul tratamentului concomitent cu inhibitori ai CYP3A4.

In schimb, concentratiile plasmatice ale zopiclonei pot scadea daca este administrata concomitent cu
inductori ai CYP3A4, cum ar fi fenobarbital, fenitoind, carbamazepina, rifampicina si produse care
contin sundtoare. Poate fi necesara cresterea dozei de zopiclona.

Eritromicing

Efectul eritromicinei asupra farmacocineticii zopiclonei a fost studiat la subiecti sandtosi. ASC a
zopiclonei creste cu 80% in prezenta eritromicinei, probabil din cauza eritromicinei care inhiba
metabolizarea medicamentelor prin intermediul CYP 3A4. In consecinti, efectul hipnotic al zopiclonei
poate fi amplificat.

Itraconazol
Daca este administratda concomitent cu itraconazol (care inhiba metabolizarea mediata de CYP 3A4),

biodisponibilitatea zopiclonei este crescuta cu aproximativ 70%.

Rifampicina



Rifampicina induce puternic metabolizarea zopiclonei, probabil prin intermediul CYP 3A4.
Concentratia sa plasmatica scade cu aproximativ 80% iar la testele psihomotorii efectele sale sunt
semnificativ reduse.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Utilizarea zopiclonei nu este recomandata in timpul sarcinii.

Studiile la animale nu indica efecte daunatoare directe sau indirecte in ceea ce priveste toxicitatea
asupra functiei de reproducere.

Zopiclona traverseaza placenta.

O cantitate mare de date la gravide (mai mult de 1 000 de rezultate ale sarcinii) colectate din studiile
de cohortd nu au demonstrat dovezi ale aparitiei malformatiilor Tn urma expunerii la benzodiazepine
sau la substante aseméanatoare benzodiazepinelor in timpul primului trimestru de sarcind. Cu toate
acestea, anumite studii caz-control au raportat o incidenta crescuta a cheiloschizisului si
palatoschizisului, asociata cu utilizarea benzodiazepinelor in timpul sarcinii.

Au fost descrise cazuri de scadere a miscarilor fetale si variabilitate a frecventei cardiace fetale dupa
administrarea de benzodiazepine sau substante asemanatoare benzodiazepinei in timpul celui de-al
doilea si/sau al treilea trimestru de sarcina.

Administrarea de benzodiazepine sau substante asemanatoare benzodiazepinelor, inclusiv zopiclona,
in faza tarzie a sarcinii sau in timpul travaliului a fost asociata cu efecte asupra nou-nascutului, cum ar
fi hipotermie, hipotonie, dificultati de alimentatie (,,sindromul sugarului molesit”) si deprimare
respiratorie, din cauza actiunii farmacologice a medicamentului. Au fost raportate cazuri de deprimare
respiratorie neonatald severa.

Tn plus, sugarii ale caror mame au utilizat in mod cronic substante sedative/hipnotice in ultimele etape
ale sarcinii pot sa dezvolte dependenta fizica si pot prezenta riscul de a dezvolta simptome de sevraj in
perioada postnatala.

Se recomanda monitorizarea adecvata a nou-nascutului in perioada postnatala.

Daca Zopiclona Baltijos Bite este prescris femeilor aflate la varsta fertila, aceasta trebuie informata sa
consulte un medic pentru a discuta despre intreruperea administrarii medicamentului daca
intentioneaza sa ramana gravida sau crede ca este gravida.

Alaptarea
Zopiclona se excreta in laptele matern, desi concentratia de zopiclona in laptele matern este scazuta,

utilizarea la mamele care alapteaza trebuie evitata.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Zopiclona poate avea o influentd majora asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

In timpul tratamentului cu zopicloni, reactivitatea poate fi redusi. Acest lucru trebuie luat in
considerare atunci cand este necesara vigilenta, de exemplu, atunci cand pacientul conduce sau
efectueaza lucrari de precizie, in special in primele 12 ore dupa administrarea zopiclonei. Pentru a
minimiza aceste riscuri, se recomanda o perioada de odihna neintrerupta de cel putin 12 ore intre
administrarea zopiclonei si conducerea vehiculelor, folosirea utilajelor sau lucrul la inaltime.

Tn plus, riscul este crescut Tn cazul consumului concomitent de alcool sau utilizarii de alte
medicamente deprimante ale SNC. Riscul este chiar mai mare atunci cand durata somnului este



insuficienta. Pacientii trebuie avertizati sa evite consumul de alcool sau utilizarea de alte substante
psihoactive atunci cand iau zopiclona.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Aproximativ 10% dintre pacientii tratati prezinta un anumit tip de reactie adversa. Cea mai frecventa
reactie adversa este un gust amar, adesea tranzitor, care apare la aproximativ 4% dintre pacientii din

studiile clinice, urmata de somnolenta, care este dependenta de doza.

Lista tabelara a reactiilor adverse

Frecventele reactiilor adverse sunt clasificate in tabelul de mai jos in functie de urmatoarele: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100) , rare
(=1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000) si cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata
din datele disponibile).
Aceste reactii adverse sunt legate atat de doza utilizata, cat si de sensibilitatea individuald a

pacientului.
Clasificareape | Frecvente Mai putin | Rare Foarte rare Cu frecventa
aparate, organe frecvente necunoscuta
si sisteme
Tulburari ale Angioedem,
sistemului reactii
imunitar anafilactice
Tulburari Agitatie, Stare de Neliniste,
psihice cosmaruri | confuzie, iluzii, furie,
tulburari ale comportament
libidoului, anormal
iritabilitate, (posibil asociat
agresivitate, cu amnezie) si
halucinatii, comportament
depresie* e complexe in
timpul
somnului,
inclusiv
somnambulis
m (vezi pct.
4.4), psihoza,
dependenta
fizica si
psihologica,
sindrom de
sevraj**
Tulburari ale Disgeuzie Scadere a Amnezie Ataxie,
sistemului (qust vigilentei, | anterograda parestezie,
nervos amar/metalic), | cefalee, tulburari
somnolenta ameteli cognitive cum
ar fi tulburéri
de memorie,
tulburari de
atentie,
tulburari de
vorbire
Tulburari Diplopie
oculare
Tulburari Dispnee Deprimare
respiratorii, respiratorie




Clasificarea pe | Frecvente Mai putin | Rare Foarte rare Cu frecventa
aparate, organe frecvente necunoscuta
si sisteme
toracice si
mediastinale
Tulburari Xerostomie Greata, Dispepsie,
gastrointestinale stare varsaturi
generala de
rau, dureri
abdominale
Tulburari Cresteri ale
hepatobiliare valorilor serice
ale
transaminazelor
si/sau ale
fosfatazei
alcaline din
sange (usoare
sau moderate)
Afectiuni Reactii cutanate
cutanate si ale alergice
tesutului (inclusiv
subcutanat eruptie
cutanata, prurit,
urticarie)
Tulburari Slabiciune
musculo- musculara
scheletice si ale
tesutului
conjunctiv
Tulburari Dificultati
generale si la de trezire
nivelul locului dimineata,
de administrare oboseala
(astenie)
Leziuni, Cédere (in
intoxicatii si special la
complicatii varstnici, vezi
procedurale pct. 4.4)

* Depresia preexistentd se poate manifesta in timpul utilizarii benzodiazepinelor si a substantelor

asemanatoare benzodiazepinelor.

** Utilizarea zopiclonei poate duce la dependenta fizica, chiar si la doze terapeutice, iar intreruperea
tratamentului poate provoca simptome de sevraj sau efect de rebound (vezi pct. 4.4). Poate apéarea si
dependenta psihologica. S-a constatat abuz.

Descrierea reactiilor adverse selectate

Sindromul de sevraj a fost raportat la Tntreruperea tratamentului cu zopiclona (vezi pct. 4.4 Atentionari
si precautii speciale pentru utilizare). Simptomele de sevraj variaza si includ dificultati de somn,
anxietate, tremor, transpiratie, agitatie, confuzie, cefalee, palpitatii, tahicardie, delir, cosmaruri,

halucinatii si iritabilitate. In cazuri foarte rare, au aparut si convulsii.

Raportarea reactiilor adverse suspectate




Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.
4.9 Supradozaj

Toxicitate

Mari variatii individuale. Doza de 5 mg a provocat o intoxicatie usoara la copii cu vérsta de 1 an si
jumatate. Doza de aproximativ 30 mg a provocat intoxicatie moderata la copii cu varsta de 6 ani.
Dozele de 22,5-50 mg la adulti si de 40 mg la varstnici au provocat intoxicatie usoara.

Dozele >50->100 mg au provocat intoxicatie usoard pana la moderata la adulti. Doza de 100 mg a
cauzat inconstienta profunda la adulti. Doza de 187 mg utilizata impreuna cu alcool a provocat
intoxicatii severe la adulti.

Simptome
Supradozajul se manifestd de obicei prin diferite grade de deprimare a sistemului nervos central

(uneori foarte prelungita la varstnici), variind de la somnolent la coma. n cazurile usoare,
simptomele includ oboseald, moleseald, somnolenta, confuzie, letargie, inconstienta, care sunt uneori
precedate sau urmate de agitatie si halucinatii; in cazurile mai grave, simptomele includ ataxie,
slabiciune musculara (hipotonie), hipotensiune arteriald, methemoglobinemie, deprimare respiratorie
(in principal in combinatie cu alcool sau deprimante ale SNC) si coma.

Alti factori de risc, cum ar fi prezenta unei boli concomitente sau starea de debilitate a pacientului, pot
contribui la severitatea simptomelor si, in cazuri foarte rare, pot duce la un rezultat letal.

Tratament

Se recomanda tratament simptomatic si de sustinere, intr-un mediu clinic adecvat, trebuie acordata
atentie functiilor respiratorii si cardiovasculare. Lavajul gastric sau administrarea de carbune activat
este utila doar atunci cand se efectueaza imediat dupa ingestie. Flumazenilul ca antidot poate fi util
pentru ameliorarea deprimarii SNC si respiratorii si este indicat in principal in intoxicatiile severe,
pentru a evita intubarea si ventilarea respiratorie. A se retine ca durata efectului flumazenilului este
mai scurtd decat cea a zopiclonei. Hemodializa nu este utila in tratarea supradozajului, din cauza
volumului mare de distributie a zopiclonei.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Hipnotice si sedative; medicamente inrudite cu benzodiazepinele,
codul ATC: NO5CF01

Zopiclona este un agent hipnotic asemanator benzodiazepinei, care apartine grupului ciclopirolonelor.
Proprietatile sale farmacologice sunt: hipnoza, sedare, anxioliza, actiune anticonvulsivanta, relaxare
musculara. Zopiclona are o afinitate mare pentru situsul de legare din complexul receptor
macromolecular GABAA, unde induce modificari conformationale specifice si imbunatateste
transmiterea normald a neurotransmitatorului GABA in SNC. Zopiclona are un debut rapid de actiune
(in aproximativ 30 de minute), scurteaza timpul de adormire, prelungeste durata somnului si reduce
numarul de treziri in timpul noptii. Perioada de somn REM si somn profund (stadiile I1I si IV) se
mentine la doza recomandata.

5.2  Proprietiti farmacocinetice
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Absorbtie

Biodisponibilitatea zopiclonei este de aproximativ 80%. Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse
n 1,5-2 ore si sunt de aproximativ 30 ng si 60 ng/ml, dupa o doza de 3,75 mg si, respectiv, 7,5 mg.
Absorbtia este aceeasi la femei si la barbati si nu este afectata de aportul alimentar simultan. Absorbtia
poate fi intarziata daca zopiclona este ingerata in pozitie orizontala.

Distributie

Zopiclona este distribuita rapid din compartimentul vascular. Volumul de distributie este de 1,3 I/kg si
nivelul de legare de proteinele plasmatice este de aproximativ 45% si nu este saturabil. Mai putin de
1% din doza ingerata de mama poate ajunge la un sugar alimentat la san.

Metabolizare

Nu exista acumulare dupa administrarea repetata si par sa existe variatii interindividuale minore.
Zopiclona este metabolizata intensiv in ficat prin decarboxilare.

Aproximativ 11% din doza este transformat in N-oxid zopiclona, care este mai putin activ decat
substanta de baza si fara semnificatie clinica, iar aproximativ 15% este transformat in N-desmetil-
zopiclona inactiva. Timpul de Injumatatire aparent este de aproximativ 4,5 si, respectiv, 7,4 ore.

Eliminare
Clearance-ul renal scazut al zopiclonei (in medie 8,4 ml/min), in comparatie cu clearance-ul plasmatic
(232 ml / minut) indica faptul ca zopiclona este eliminata in principal prin metabolizare.

Timpul de injumatitire este de 5 ore, fiind crescut la 7 ore la varstnici. Tn diferite studii efectuate la
pacienti varstnici, nu a fost observata nicio acumulare de zopiclona in plasma dupa doze repetate.
Clearance-ul plasmatic este redus cu aproximativ 40% la pacientii cu ciroza hepatica, din cauza
procesului de metilare mai lent si, prin urmare, doza trebuie ajustata la acesti pacienti. La pacientii cu
insuficienta renald, dupa administrarea prelungita, nu a fost detectatd nicio acumulare de zopiclona,
care traverseaza si membrana de dializa, sau a metabolitilor sai.

Aproximativ 80% din toata doza de zopiclona este excretata in urind, in principal sub forma de
metaboliti neconjugati (derivati N-oxid si N-dimetil). Aproximativ 16% se excretd in materiile fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista date preclinice relevante pentru prescriptor, care sa fie suplimentare fata de cele deja incluse
in alte sectiuni ale RCP.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleul comprimatului

Amidon de porumb
Hipromeloza (tip 2910) (E464)
Hidrogenofosfat de calciu (E341)
Amidon glicolat de sodiu (tip A)
Celuloza microcristalinad (E460)
Stearat de magneziu (E572)

Filmul comprimatului

comprimate de 5 mg:

Copolimer macrogol-alcool polivinilic (E1209)
Talc (E553b)

Dioxid de titan (E171)

Glicerol monocaprilocaprat (E471)

Alcool polivinilic (E1203)
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Indigotina (E132)

Rosu cosenila A (E124)

Galben de chinolina (E104)

Comprimate de 3,75 mg si 7,5 mg:

Copolimer macrogol-alcool polivinilic (E1209)

Talc (E553b)

Dioxid de titan (E171)

Glicerol monocaprilocaprat (E471)

Alcool polivinilic (E1203)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

10, 20, 30 sau 100 comprimate filmate Tn blistere din PVC-PVDC/AL.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA
UAB "Baltijos Bite"

Ramybeés g. 49

Kaunas

47163

Lituania

e-mail: Baltijos Bite@Baltijos Bite.com

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
15693/2024/01-04

15694/2024/01-04

15695/2024/01-04

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: Noiembrie 2024

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Noiembrie 2024
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