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Ministenio de Salud

Secnetania de Poléticas. DISPOSICION N° 7 2 3 0
Regulaciin ¢ Institutss
ANNAT.

BUENOS AIRES, 33 JUN, 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012340-16-2 del Registro
de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A. solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacién para el
paciente para el producto INSOMNIUM / ZOPICLONA, forma farmacéutica
y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ZOPICLONA 7,5 mg,
autorizado por el Certificado N° 39.044.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y
2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direcciéon de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha

tomado intervencién de su competencia.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 109.- Autorizanse los proyectos de prospectos fojas 169 a 183,
191 a 205 y 213 a 227, desglosandose fojas 169 a 183 e informacién
para el paciente fojas 239 a 245, 246 a 252 y 253 a 259, desglosandose
fojas 239 a 245, para la Especialidad Medicinal denominada INSOMNIUM
/ ZOPICLONA, forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, ZOPICLONA 7,5 mg, propiedad de la firma GADOR S.A,,

anulando los anteriores.
ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion correspondiente en el
Certificado N° 39.044 cuando el mismo se presente acompafado de la

copia autenticada de la presente Disposicion.
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ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con el prospecto e informacién para el
paciente, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-012340-16-2
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERIOR DE ENVASE

INSOMNIUM® 7,5
ZOPICLONA 7,5 mg
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta Archivada. PSICO lista IV Industria Argentina
COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de INSOMNIUM® 7,5 contiene:

ZOPICIONA........ccoerminenererresintiressrensessesesessesssesssesssessssosessossasonssessessnsssensesessensesssens 7,5mg
AlMIdON d@ MAIZ........cooueeeereirriecterereeerteeete e et r e ssssessessesessessenenes 39,869 mg
Lactosa MONOKIARALO ..........c.cccveriuiererinrerenterereeeererererereaer e eressesssesnsseesessenens 97,235 mg
POVIAONA .....covnireieirintieineestetesestesssessse e esessasesestessssssessessosesseseosensssssnsssnsns 7,366 mg
Colorante verde 2730............c.oecieecerrererrereereiiriireressesssesesseseeseesesssssessssssssnsnes 0,059 mg
Croscaramelosa SOUICA...........ccoeverereerereererererrerereeteesesreresseseseeseesesesssssssessenes 4,947 mg
Celulosa MICrOCHSEANG............c.cccoveriererereererereretiresetesee e e sestessesesesssnssssnssenes 40mg
Dioxido de SiliCio COOITAL............cccoverereecrereriererereieereniaitesesecseaeere e sssesesesesessenens 1mg
Estearato de Magnesio...........cccceiviererereereerrerienreeeresneseereeesesssseesessesssnsssessenes 2,025 mg
OPAArY YS=1 BIANCO........cceeeririererrerreentereessereressnesenesessssssessosessssesessensssssssssssss 0,991 mg
Azul brillante laca alumiNICa .............c.ceerereererenrererereiceneecsreesesesseeteseseesesssssssnsens 0,3 ug
Amarillo de quinoleina laca aluminiCa ..............c.oocveveveereveriecenneeieceereeeeeeeeeenes 1,188 ug
0PAgIos AG 73850........ccccoiierirerrreererererereresresesssssssssssessosessasessscsesessssssssssasssns 0,007 mg
Amarillo 0caso 1aca alUMINICA ............cccceevereerrrereeererircirercere e seeeeeeeseeeesessnas 0,245 g
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ACCION TERAPEUTICA

Hipnético no benzodiazepinico. Codigo ATC: NOSCF 01.
INDICACIONES

Tratamiento a corto plazo del insomnio primario (DSM-IV).
El tratamiento con zopiclona no debera exceder los 7-10 dias consecutivos. El uso por mas de
2-3 semanas debera requerir de una reevaluacién completa del paciente.

Dado que los trastomos del suefio pueden ser la primera manifestacion de problemas fisicos o
psiquiatricos, el tratamiento sintomatico del insomnio debe iniciarse s6lo luego de una cuidadosa
evaluacién del paciente por el especialista.

ACCION FARMACOLOGICA

INSOMNIUM® es un hipnético que pertenece a la familia quimica de las ciclopirrolonas.

Sus efectos estan relacionados con una accién agonista sobre los receptores que forman parte del
complejo receptor Gaba-A, llamados benzodiazepinicos (BZ) u omega (w) que modulan la apertura
de los canales del cloro, produciendo una hiperpolarizacion celular que disminuye la excitabilidad
neuronal.

La accion de zopiclona se manifiesta sobre diferentes pardmetros del suefio: aumenta la duracién y
mejora la calidad del sueiio, disminuye la cantidad de despertares noctumos y retrasa pero no
reduce la duracién total de los periodos REM.

En el electroencefalograma, los efectos de zopiclona estan asociados con un perfil
electroencefalografico caracteristico diferente de aquel de las benzodiazepinas. En los sujetos con
insomnio, zopiclona disminuye el estadio |, prolonga el estadio |l, respeta o prolonga los estadios de

suefio lento o profundo (lil y IV) y respeta el suefio paradojal.
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Con el uso nocturno y por periodos prolongados, puede desarrollarse tolerancia farmacodinamica o
adaptacion a algunos efectos de los hipnéticos benzodiazepinicos o similares. Sin embargo, en
estudios de laboratorio que involucraron 17 pacientes, ha habido ausencia de tolerancia con
zopiclona en tratamientos de mas de 4 semanas.

Insomnio de rebote: han sido reportadas algunas manifestaciones de insomnio de rebote en
estudios clinicos y de laboratorio, seguidos a la discontinuacion de zopiclona.
FARMACOCINETICA

Zopiclona se absorbe rapidamente. La biodisponibilidad es de mas del 75%. Las concentraciones
plasmaticas pico son alcanzadas en menos de 2 horas y se elevan aproximadamente a 30 y 60
ng/mL después de la administracion de 3,75 y 7,5 mg, respectivamente. La absorcion no es
modificada por el sexo, la alimentacion ni por la repeticion de las dosis.

Zopiclona se distribuye rapidamente a partir del compartimiento vascular. La vida media de
distribucion es de 1,2 horas. Su union a las proteinas plasmaticas es débil (45%) y no saturable.
Debido a ello, existe poco riesgo de interacciones con otros farmacos. La vida media de eliminacién
plasmatica es de alrededor de 5 hs. (rango de 3,8 a 6,5 hs.). No se produce acumulacién después
de la repeticion de las dosis.

Su eliminacién es por biotransformacién hepatica. En los estudios in vitro se encontré que las
principales isoenzimas involucradas en el metabolismo de zopiclona son el CYP3A4 (para la
formacion de los metabolitos N-6xido derivado y N-desmetilo) y el CYP2C8 (para el N-desmetilo).
Sus vias metabdlicas principales son la oxidacion, la desmetilacion y la descarboxilacion oxidativa.
Los metabolitos N-6xido y N-desmetilo son excretados por la orina y su vida media es

aproximadamente de 4,5 y 7,5 horas, respectivamente. Los productos descarboxilados son
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eliminados como diéxido de carbono por via pulmonar.

En los animales no hubo evidencia de induccion enzimatica, aun a altas dosis.

En los ancianos, la biodisponibilidad de zopiclona se increment6 al 94% y la vida media de
eliminacion se prolongé (aprox. 7 horas). No hubo evidencia de acumulacion en dosis repetidas.
En los casos de insuficiencia renal, no se detecté acumulacion de zopiclona o sus metabolitos luego
de su uso prolongado. La hemodidlisis no parece incrementar el clearance plasmatico de zopiclona.
En los casos de insuficiencia hepatica, la vida media de eliminacion se prolongé sustanciaimente
(11,9 horas) y el tiempo hasta alcanzar la concentracion plasmatica pico se retrasé (3,5 horas).

En los pacientes cirréticos, la depuracion plasmatica de zopiclona esta disminuida (aprox. 40%) por
alteracion de la desmetilacion, por lo tanto, en estos pacientes se requieren ajustes de dosis.
POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La dosis habitual para los adultos mayores de 18 afios es de 7,5 mg (1 comprimido) administrado
antes de acostarse. No debe excederse la dosis maxima de 7,5 mg.

En pacientes ancianos y/o debilitados, en pacientes con insuficiencia hepatica o renal y en pacientes
con insuficiencia respiratoria severa, la dosis inicial recomendada es de 3,75 mg (% comprimido). Si
fuera necesario, aumentar la dosis a 7,5 mg (1 comprimido) antes de acostarse. El tratamiento con
zopiclona no debera exceder los 7-10 dias consecutivos. El uso por mas de 2-3 semanas debera
requerir de una reevaluacion completa del paciente.

Los hipnéticos no deben prescribirse por periodos mayores a 1 mes.

CONTRAINDICACIONES

Menores de 18 afios. Hipersensibilidad al principio activo o a cualquier otro componente de este

medicamento. Insuficiencia respiratoria. Insuficiencia hepética severa. Sindrome de apnea del
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suefio grave. Miastenia gravis. Debido a la presencia de lactosa entre los componentes de este
medicamento, el mismo esta contraindicado en pacientes con galactosemia congénita, sindrome de
malabsorcion de glucosa y de galactosa o con déficit de lactasa.

ADVERTENCIAS

La falta de remision luego de 7 a 10 dias de tratamiento puede indicar la presencia de un trastorno
psiquiatrico primario y/o de otra enfermedad médica que debera ser evaluada.

No es conveniente extender el tratamiento méas alla de las 4 semanas (incluyendo el tiempo
necesario para proceder a la retirada gradual de la medicacién) siendo beneficioso un descenso
progresivo de la dosis.

Amnesia

Es posible la amnesia anterégrada, particularmente cuando es interrumpido el suefio (despertar
precoz por algin evento externo) o se produce un retraso en acostarse después de haber tomado
el comprimido. Para prevenir este fenébmeno eventual, zopiclona debe administrarse en el momento
de acostarse y asegurarse que podra dommir de forma ininterrumpida durante 7 u 8 horas.

Debido a que algunos de los efectos adversos de estos farmacos son dosis dependiente, es
importante recordar que la dosis diaria no debera superar la maxima recomendada y que la misma
deberd ser siempre la minima necesaria para lograr los efectos terapéuticos deseados,
especialmente en los ancianos.

Depresion

Se debe tener precaucion si zopiclona es prescripta a pacientes con signos y sintomas de depresion
que puedan ser intensificados por drogas hipnéticas. Como con otros hipnéticos, INSOMNIUM® no

constituye un tratamiento para la depresion y puede enmascarar sus sintomas.
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Reacciones anafilacticas y anafilactoides severas
Se han reportado casos raros de angioedema que involucrd lengua, glotis o laringe, en pacientes,
luego de tomar la primera dosis o las dosis subsiguientes de sedantes-hipnéticos. Algunos pacientes
han tenido sintomas adicionales como disnea, edema de glotis, nduseas y vémitos, que sugieren
anafilaxia. Algunos pacientes requirieron tratamiento médico urgente.

Si el angioedema compromete garganta, glotis o laringe, puede ocurrir obstruccion de la via aérea
y puede ser fatal.

Los pacientes que desarrollan angioedema luego del tratamiento con este medicamento no
deben recibir nuevamente el farmaco.

Pensamiento anormal y cambios conductuales

Se ha reportado la ocurrencia de una variedad de pensamientos anormales y cambios
conductuales asociados con el uso de sedantes/hipnéticos. Algunos de estos cambios pueden
caracterizarse por una disminucioén de la inhibicion (por ej., agresividad y extroversién ajenas al
caracter), similar a los efectos producidos por el alcohol y otros depresores del SNC.

Se han reportado alucinaciones visuales y auditivas asi como cambios conductuales, tales como:
conductas bizarras, agitacion y despersonalizacion.

Se han reportado comportamientos complejos como:

- conducir no estando completamente despierto luego de la ingesta de un sedante-hipnético, con
amnesia del evento.

- Estos eventos pueden ocurrir en pacientes que nunca han recibido sedantes-hipnéticos, asi
como en personas que ya los han recibido. Aunque los comportamientos complejos, como el

citado, pueden ocurrir a dosis terapéuticas. El uso de alcohol y otros depresores del SNC parecen
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incrementar el riesgo de estos comportamientos, asi como el uso a dosis que exceden la dosis
maxima recomendada.

- Debido al riesgo para el paciente y para la comunidad, debe considerarse firmemente la
discontinuacion en pacientes que informan un episodio como el citado precedentemente.

Otros comportamientos complejos: por ejemplo, preparar comida y comer, realizar llamadas
telefonicas, tener relaciones sexuales, etc.

Ansiedad y otros sintomas neuro-psiquidtricos impredecibles: se han reportado en pacientes que
no estaban completamente despiertos luego de tomar un sedante-hipnético. Los pacientes
habitualmente no recuerdan estos eventos.

PRECAUCIONES

En caso de ser necesaria la administracion conjunta de INSOMNIUM® con otro hipnético/sedante
debera ajustarse la dosis de ambos de modo tal de evitar potenciales efectos aditivos.
Tolerancia

El efecto terapéutico de las benzodiazepinas y drogas relacionadas puede disminuir con el uso
repetido por varias semanas. Aln cuando no se ha reportado todavia con zopiclona, debe tenerse
en cuenta el fenémeno de tolerancia, respetando estrictamente el tiempo maximo de tratamiento
incluyendo el periodo de discontinuacién progresiva. Luego de pasadas 4 semanas de tratamiento
el médico especialista debera volver a evaluar la necesidad de continuar o no la administracién del
hipnético.

Dependencia

El uso de sedantes/hipnéticos como zopiclona puede provocar el desarrollo de dependencia o

abuso fisico y psiquico. Diversos factores parecen favorecer su produccion: duracion del
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tratamiento y dosis, asociacion con otros medicamentos (ansioliticos, antipsicéticos, hipnéticos,
efc.) y antecedentes de otras dependencias medicamentosas, incluido el alcohol. Una vez que
se ha desarrollado la dependencia fisica, la finalizacion brusca del tratamiento puede
acompaiiarse de sintomas de retirada tales como cefalea, insomnio de rebote, dolores
musculares, ansiedad, confusion, irritabilidad, tension, temblor, sudoracién, palpitaciones,
taquicardia, delirio, pesadillas, intranquiidad y en casos severos despersonalizacion,
hiperacusia, hormigueo y calambres en las extremidades, intolerancia a la luz, sonidos y contacto
fisico, alucinaciones o convulsiones.

Insomnio de “rebote”

En algunos casos, la interrupcion del tratamiento hipnético puede producir reaparicién de los
sintomas que provocaron la indicacion del medicamento (ansiedad, trastomos del suefio,
agitacion y modificaciones del humor). Ya que la probabilidad de aparicion de un fendmeno de
retirada/rebote es mayor después de finalizar bruscamente el tratamiento de zopiclona,
especialmente después del tratamiento prolongado, se recomienda disminuir la dosis en forma
gradual hasta la supresién definitiva y avisar a los pacientes.

Reacciones paradojales

En ciertos pacientes, las benzodiazepinas y drogas relacionadas pueden producir efectos
farmacologicos opuestos a los esperados, tales como agravamiento del insomnio, pesadillas,
agitacion, nerviosismo, conducta agresiva, ideas delirantes, alucinaciones y otros trastomos graves
del comportamiento. Son mas frecuentes en ancianos. Ante esta eventualidad debe suspenderse
inmediatamente el tratamiento.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinarias

LA
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Los pacientes deben ser advertidos de no realizar tareas que requieran atencion total y/o
coordinacion motora precisa, como ser operar maquinarias peligrosas o conducir vehiculos, luego
de la toma de este medicamento.

Interacciones medicamentosas

Asociacién no recomendada: el consumo simultaneo de alcohol no es recomendado, dado que el
efecto sedativo de zopiclona puede aumentarse.

Asociaciones que deben tomarse en cuenta: Combinacién con depresores del SNC. Un aumento
del efecto depresor central puede ocumir en casos de uso concomitante con antipsicéticos,
antidepresivos, hipnoticos, ansioliticos/sedantes, analgésicos narcéticos, drogas antiepilépticas,
anestésicos y sedantes antihistaminicos. En el caso de los analgésicos narcéticos también se puede
producir un aumento de la sensacion de euforia, lo que puede incrementar la dependencia psiquica.
Inhibidores e inductores del CYP3A4: los niveles plasméticos de zopiclona pueden incrementarse
cuando se coadministra con inhibidores del CYP3A4 tales como eritromicina, claritromicina,
ketoconazol, itraconazol y ritonavir. Esto se debe a que zopiclona es metabolizada por la isoenzima
del citocromo P450 CYP3A4. Puede ser necesario reducir la dosis de zopiclona cuando se
coadministra con inhibidores del CYP3A4.

Inversamente, los niveles plasmaticos de zopiclona pueden disminuir cuando se coadministra con
inductores del CYP3A4 tales como rifampicina, carbamazepina, fenobarbital, hierba de San Juan y
fenitoina. Puede ser necesario aumentar la dosis de zopiclona cuando se coadministra con
inductores del CYP3A4.

Embarazo y amamantamiento

No hay estudios que demuestren la seguridad y eficacia de zopiclona durante el embarazo, por
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lo que no se recomienda administrar este medicamento a mujeres embarazadas.

Aunque la concentracién de zopiclona en la leche materna es muy baja, no se debe usar
zopiclona en madres lactantes.

Uso en pediatria

Zopiclona no se debe usar en nifios y adolescentes menores de 18 afios. No hay estudios que
demuestren la seguridad y eficacia de zopiclona en nifios menores de 18 afios.

Uso en geriatria

Los pacientes ancianos son mas susceptibles a los eventos adversos dependientes de la dosis,
tales como somnolencia, mareos o deterioro de la coordinacién. Su uso inapropiado, puede
resultar en eventos accidentales o caidas. Por lo tanto, en esta poblacion se debera utilizar la
menor dosis posible.

Disfuncién hepitica

Se recomienda iniciar el tratamiento con una dosis menor. (Ver POSOLOGIA Y FORMA DE
ADMINISTRACION). Zopiclona no esta indicada en pacientes con insuficiencia hepatica severa,
por el riesgo asociado de encefalopatia.

Disfuncién renal

Se recomienda iniciar el tratamiento con una dosis menor. (Ver POSOLOGIA Y FORMA DE
ADMINISTRACION).

Otras poblaciones especiales

En pacientes con insuficiencia respiratoria crénica, se recomienda utilizar dosis menores por el
riesgo asociado de depresion respiratoria.

La zopiclona debe utilizarse con precaucién extrema en pacientes con antecedentes de consumo
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de drogas o alcohol.
Pruebas de laboratorio
Ha habido reportes esporédicos de valores anormales de laboratorio. Muy raramente han sido
reportados incrementos leves a moderados en las transaminasas séricas y/o fosfatasa alcalina.
REACCIONES ADVERSAS

El evento adverso mas comun observado con zopiclona es la disgeusia (sensacién de “sabor
amargo en la boca”). Somnolencia y/o fallas en la coordinacién son signos de intolerancia al
farmaco o dosis excesivas.

Los siguientes eventos adversos fueron observados en pacientes que recibieron zopiclona,
teniendo en cuenta las frecuencias utilizadas: frecuentes (=1/100 a 1<10), poco frecuentes
(=1/1000 a< 1/100), raras (=1/10.000 a< 1/1000) y muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida
(no pueden estimarse a partir de los datos disponibles).

Sistema nervioso central: Frecuentes: disgeusia, somnolencia (residual) durante el dia . Poco
frecuentes: mareo, vértigo (ocurren predominantemente al comienzo del tratamiento y
generalmente desaparecen con la administracion continuada), cefalea. Raras: amnesia
anterdgrada. Frecuencia no conocida: ataxia, parestesia.

Trastornos psiquiatricos: Poco frecuentes: pesadillas, agitacién. Raras: estado de confusion,
desdrdenes de la libido, imritabilidad, agresividad, alucinaciones. Frecuencia no conocida:
intranquilidad, delirio, ataques de ira, alteraciones de la conducta (posiblemente asociadas con
la amnesia) y sonambulismo, dependencia, sindrome de retirada. Al utilizar zopiclona o
compuestos similares pueden aparecer raramente reacciones psiquiatricas y paraddjicas que

pueden ser severas y aparecen mas frecuentemente en pacientes de edad avanzada.
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Gastrointestinales: Frecuentes: boca seca. Poco frecuentes: nduseas. Frecuencia no conoc:da:
dispepsia.

Respiratorios: Raras: disnea. Frecuencia no conocida: depresion respiratoria.
Dermatolégicos: Raras: rash, prurito.

Trastornos del sistema inmunolégico: Muy raras: angioedema, reacciones anafilacticas.
Trastornos oculares: Frecuencia no conocida: diplopia (ocurre predominantemente al comienzo

del tratamiento y generalmente desaparece con la administracién continuada).

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Frecuencia no conocida: debilidad
muscular.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Poco frecuentes: fatiga.
Lesiones traumdticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos:
Raras: caidas (predominantemente en pacientes de edad avanzada).

Trastornos hepatobiliares: Muy raras: incrementos, de leves a moderados, de transaminasas
ylo fosfatasa alcalina en sangre.

Dependencia

La administracién del producto (incluso a dosis terapéuticas) puede conducir al desarrolio de
dependencia fisica: la supresion del tratamiento puede conducir al desarrolio de fendémenos de
retirada o rebote (ver ADVERTENCIAS).

Puede producirse dependencia psiquica. Se han comunicado casos de abuso.

Sindrome de retirada

Han sido reportados sindrome de abstinencia, luego de la discontinuacion de zopiclona (Ver
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dolor muscular, ansiedad, temblor, sudoracién, agitacion, confusion, cefalea, palpitaciones,

taquicardia, delirios, pesadillas e irritabilidad. En casos graves, se pueden producir pérdida del
sentido de realidad, despersonalizacién, hiperacusia, entumecimiento y cosquilleo en las
extremidades, hipersensibilidad a la luz, al ruido y al contacto fisico, alucinaciones. En muy raros
casos, pueden ocurrir convulsiones.

Depresién

La utilizacién de zopiclona puede desenmascarar una depresion preexistente.

Notificacion de Sospecha de Reacciones Adversas: Es importante notificar la sospecha de
reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision
continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia al siguiente link:
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_netffvg_eventos_adversos_nuevo/index.htlm y/o al
Departamento de Farmacovigilancia de GADOR S.A. via email a

farmacovigilancia@gador.com o telefénicamente al 0800-220-2273.

SOBREDOSIFICACION

La sobredosis se manifiesta habitualmente con diferentes grados de depresion del sistema nervioso
central, que van desde somnolencia hasta coma, dependiendo de la cantidad ingerida. En los casos
moderados, los sintomas incluyen somnolencia, confusion y letargo; en los casos mas severos, los
sintomas pueden incluir ataxia, hipotonia, hipotension, metahemoglobinemia, depresién respiratoria

, raramente coma.y muy raramente un desenlace mortal. La sobredosis no representa una amenaza
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vital a menos que sea combinada con otros depresores del SNC, incluido el alcohol. Otros factores
de riesgo, tales como la presencia de enfermedades concomitantes y el estado de debilidad del
paciente, pueden contribuir a agravar los sintomas y muy raramente pueden tener un desenlace
fatal.

El manejo clinico de la sobredosis de cualquier medicamento, siempre debe tener en cuenta la

posibilidad de que el paciente haya ingerido multiples productos.

Se recomienda tratamiento sintomatico y de soporte en un ambiente clinico adecuado, se debera
prestar atencion a las funciones respiratoria y cardiovascular. Tras una sobredosis de zopiclona,
debe inducirse el vomito (antes de una hora) si el paciente conserva la consciencia o realizarse un
lavado gastrico con conservacién de la via aérea si esta inconsciente. Si el vaciado gastrico no
aporta ninguna ventaja, debe administrarse carbon activado para reducir la absorcion. El lavado
gastrico o el carbon activado son Utiles solo cuando se realizan préximos a la ingestién del
medicamento. La hemodidlisis no es efectiva debido al gran volumen de distribucién de zopiclona.
El flumazenil puede ser un antidoto til.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de Toxicologia:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones”.

PRESENTACIONES

Insomnium® 7.5: Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos,
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siendo los dos ultimos de Uso Exclusivo Hospitalario.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar entre 15°C y 30 °C protegido de la luz. Debido a que zopiclona es sensible a la luz, los
comprimidos de INSOMNIUM® se presentan en un blister fotoprotegido, cuyo amplio margen de

fotoproteccién impide la degradacion del principio activo.

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y

no puede repetirse sin nueva receta médica”.

“MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

GADOR S.A.

Darwin 429 - C1414CUIl - C.A.B.A. - Tel: 4858-9000.
Directora Técnica: Olga N. Greco - Farmacéutica.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 39.044.

Fecha dltima revision: ...../.....
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

INSOMNIUM® 7.5
ZOPICLONA 7,5 mg
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta Archivada. PSICO lista IV Industria Argentina
COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de INSOMNIUM® 7,5 contiene:

ZODICIONA ......oooviireirneieeiiernriireereeseriseessesssesessassssassesssesssensessresssessasossersssssanas 7,5mg
AIMIAON D@ MAIZ ........coieiiiecrireereeneneecrrecrresree e esresserssesseseseesseessesssesssessnes 39,869 mg
Lactosa MONONIATALO. ...........coccevrerieerveerieneeneeseeiseensessnesseessesssessnessesssaesnnens 97,235 mg
POVIAONA.......cveiiieneeirienieineneeseseesessssessessseessesssesssessessesessssssessasssasssesnnsenss 7,366 mg
COlOFANtE VO 2730...............coooooeceeeereeveesvessesssesss e 0,059 mg
Croscaramelosa SOUICA.........ccceevvieirieereeenenrenerieniesnessrecseeensesssessessseessesssnses 4,947 mg
Celulosa MICroCriStaling .............cccovevverieinininiineeneereeeieeeeeresssesresesesssesseesssenes 40 mg
Di6xido de silicio Coloidal ...........cccievieieereeneirrenrenietieeeieenneereeeseesaeaesseeeneessesnesens 1mg
Estearato de magnesio ............coouoveeereriieeieniiieteieeeetcrcesaeisstessaesessneense 2,025 mg
OPAdry YS=1 BIANCO ......cccevueeeirrenrrenrrierrenreisrensseesseesesesssesessssnsessesssesssesessens 0,991 mg
Azul brillante 1aca alUMINICA..........ccccevvverrrienieneraiereereessresresateeseeesaessesssesesenesneas 0,3 ug
Amarillo de quinoleina laca alumiNICa.........cccoceevierieereeiieerireererneeeecrresnreennens 1,188 ug
OPAGIOS AG 7350 .......cueeerienrreereirrerrreenseenseseesaesseessessssessasssesssesssesssnssesssaes 0,007 mg
Amarillo ocaso laca aluminica.................... eeeestresrereeeareresatesaesbaseraebaesheesraens 0,245 ug

La siguiente informacion tiene el propésito de guiarlo con respecto al uso seguro de este
medicamento. Esta informacion no reemplaza las indicaciones de su médico. Si usted

posee alguna pregunta sobre INSOMNIUM®, consulte con su médico.

LQUE ES INSOMNIUM®?
INSOMNIUM® contiene zopiclona y es un medicamento hipnético-sedativo que se

utiliza en adultos para el tratamiento del insomnio (problemas con el sueiio).




G

ANTES DE USAR INSOMNIUM®

Antes de comenzar a tomar INSOMNIUM®, coméntele a su médico sobre sus

antecedentes de salud, incluyendo si:

. tiene algun trastorno en el higado o rifién

. tiene problemas respiratorios

. sufre debilidad muscular

. padece otras enfermedades

° tiene alergias

. tiene antecedentes de adiccion o abuso de drogas o alcohol.

. tiene antecedentes de depresién o enfermedades mentales.

. esta embarazada o cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedar embarazada.

. estd amamantando a su bebé (dando el pecho a su bebé).

Informe a su médico sobre todos los medicamentos que toma, incluidos aquellos que se
compran sin receta, vitaminas y suplementos dietarios. Los medicamentos pueden tener

interacciones entre si, que pueden causar efectos adversos serios.

No tome INSOMNIUM® con otros medicamentos al mismo tiempo, a menos que su

médico esté informado y lo apruebe previamente.

Informe a su médico si Ud. estd tomando medicamentos depresores del sistema
nervioso central como medicamentos inductores del suefio, medicamentos para el
tratamiento de enfermedades mentales (antidepresivos, antipsicéticos), para el
tratamiento de la ansiedad (ansioliticos, sedantes), medicamentos utilizados para aliviar
dolores fuertes (anestésicos o analgésicos narcéticos), medicamentos utilizados para el
tratamiento de convulsiones/ataques epilépticos (medicamentos antiepilépticos como
carbamazepina, fenobarbital o fenitoina), antihistaminicos antibiéticos o antifingicos

como eritromicina, claritromicina, ketoconazol, itraconazol, rifampicina o ritonavir
BADOR S.A.
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sobre todos los medicamentos que toma, aunque no figuren en esta lista.

QUIENES NO DEBEN TOMAR INSOMNIUM®

No tome INSOMNIUM®:

Si es alérgico a zopiclona, al grupo de las benzodiacepinas en general 0 a
cualquiera de los demas componentes de este medicamento.

Si tiene menos de 18 afios.

Si sufre debilidad muscular ocasionada por su propio sistema inmune (miastenia
gravis).

Si sufre problemas respiratorios (insuficiencia respiratoria).

Si sufre dificultades respiratorias relacionadas con el suefio (sindrome de apnea
del suefio grave).

Si sufre problemas hepaticos graves (insuficiencia hepética severa).

Si no podra tener una noche completa de sueiio (7-8 horas), antes de que usted

deba estar activo nuevamente.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO

Tome INSOMNIUM® exactamente como se lo indique su médico. No tome mas
dosis que la que le indico.

En algunos casos su médico le prescribird una dosis inferior, tome la dosis
indicada por su médico.

Tome INSOMNIUM® inmediatamente antes de acostarse, no antes.

Tome el comprimido junto con agua u otra bebida no alcohdlica, sin masticarlo.
No tome INSOMNIUM® si no podra tener una noche completa de suefio (7-8
horas), antes de que usted deba estar activo nuevamente.

No interrumpa el tratamiento con INSOMNIUM® bruscamente, sobre todo si lo

ha estado tomando durante un largo tiempo.
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o Siolvidd tomar INSOMNIUM®, no tome una dosis doble para compensar

olvidada. Debe continuar con la dosis normal.
o Siusted toma demasiado INSOMNIUM® o sobrepasa la dosis, llame a su médico
o contacte a los Centros de Toxicologia:
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011)4962-6666/2247.
HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico.

¢CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS INDESEABLES?

Al igual que todos los medicamentos, INSOMNIUM® puede producir efectos indeseables
o0 adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos més comunes son somnolencia durante el dia, sabor amargo y
sequedad de la boca.

INSOMNIUM® puede provocar algunos efectos indeseables sin que se dé cuenta que le

estan sucediendo. Estos incluyen:

. Pensamientos poco claros.
. Actuar extrafiamente, confundido o preocupado.
. Levantarse de la cama sin estar completamente despierto y realizar actividades

sin saber que las esta realizando. Estas pueden ser comer; hablar, tener relaciones
sexuales, manejar (“manejar dormido”).
Llame a su médico inmediatamente si descubre que realizé alguna de estas actividades
luego de tomar INSOMNIUM®,
Un efecto adverso serio a tener en cuenta es:
¢ Reacciones alérgicas severas. Los sintomas incluyen hinchazén de lengua o
garganta, pies y manos, y problemas para respirar. Solicite asistencia médica

de emergencia si presenta estos sintomas luego de tomar INSOMNIUM®.
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Llame a su médico inmediatamente, si presenta alguno de los efectos adverso
anteriormente mencionados, o cualquier otro efecto adverso que tenga mientras esta
tomando INSOMNIUM®.

Estos no son todos los efectos indeseables que pueden ocurrir con INSOMNIUM®,
consulte a su médico para tener mas informacion.

RECORDATORIO

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo

recomiende a otras personas”.
PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA INSOMNIUM®

No se debe suspender el tratamiento bruscamente, siempre seguir las indicaciones

médicas.

Pacientes de edad avanzada: si usted es un paciente de edad avanzada, su médico le
puede recetar una dosis inferior y comprobar su respuesta al tratamiento. Por favor, siga

cuidadosamente las instrucciones de su médico.

Pacientes con problemas de higado o de rifén: si tiene algin problema de higado o de
rifidn, o sufre debilidad muscular, su médico decidira la conveniencia de que tome una

dosis inferior de INSOMNIUM® o que no lo tome en absoluto.

Pacientes pediatricos: Zopiclona no se debe usar en nifios y adolescentes menores de

18 aiios.

Embarazo: si Ud. estd embarazada, no debe tomar INSOMNIUM®, e informe a su

médico.
Lactancia: si Ud. esta amantando a su bebé, no debe tomar INSOMNIUM®,

Conduccién y uso de maquinas: INSOMNIUM® es un medicamento que produce suefio.

No conduzca ni utilice maquinas si siente somnolencia o si nota que su atencién y
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tratamiento o si se aumenta la dosis. Este riesgo puede aumentar por la ingesta de

bebidas alcohdlicas. Se recomienda descansar durante 7 - 8 horas después de la toma

de INSOMNIUM®,

Intolerancia a la lactosa: este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado
que padece una intolerancia a ciertos azlicares, consulte con él antes de tomar este

medicamento.

Amnesia: la administracion de zopiclona puede inducir amnesia anterégrada. Esto
ocurre mas frecuentemente varias horas después de la toma, por lo que debera tomar
el comprimido justo antes de acostarse por la noche y es conveniente que se asegure

que podra descansar sin ser despertado durante 7 - 8 horas.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pégina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde

0800-333-1234".

MODO DE CONSERVACION
¢ Mantener este medicamento en lugar seco, a temperatura ambiente, entre 15°C
y 30 °C.
¢ Mantener este medicamento protegido de la luz.
¢ No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece

en el envase. La fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.

PRESENTACIONES

Insomnium® 7.5: Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 60, 500 y 1000 comprimidos

recubiertos, siendo los dos ultimos de Uso Exclusivo Hospitalario.
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CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar entre 15°C y 30 °C protegido de la luz. Debido a que zopiclona es sensible a la
luz, los comprimidos de INSOMNIUM® se presentan en un blister fotoprotegido, cuyo

amplio margen de fotoproteccion impide la degradacion del principio activo.

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica”.

“MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

GADOR S.A.

Darwin 429 - C1414CUI - C.A.B.A. - Tel: 4858-9000.
Directora Técnica: Olga N. Greco - Farmacéutica.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 39.044.

Fecha ultima revision: ..../....

g8 N

’ (=)
N.I. 13.653.713




