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Disposicién
Numero: DI-2019-4990-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Junio de 2019

Referencia: 1-0047-2000-000164-18-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000164-18-0 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva
especialidad medicinal que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Repiblica
Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran
contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las
referidas dreas para la especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran transcriptos
en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n la
elaboracién y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos
efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su
competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcidn en el REM de la especialidad medicinal solicitada.
Que se acttia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.
Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial DORCAN 2
- DORCAN 3 y nombre/s genérico/s ESZOPICLONA , la que ser4 elaborada en la Republica Argentina de
acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcidn, segiin lo
solicitado por la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. .

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO02.PDF / 0 - 07/05/2019
13:22:07, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO02.PDF / 0 - 07/05/2019 13:22:07, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 21/05/2018 13:18:11, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO02.PDF - 21/05/2018 13:18:11, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO03.PDF / 0 - 07/05/2019 13:22: 07, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO | _VERSIONO4.PDF / 0 - 07/05/2019 13:22:07 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°, con exclusi6n de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion sera
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000164-18-0



Digitalty si@ned by CHIALE Carios Alberto
Date: 2019.06.19 15:22:30 ART
Location; Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,

=t TARIA DE MOL AL VA,
serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.06.19 15:22:42 -03'00°




Cuimica Montpeliier 8.A

YVirey Liniers 673 - C1220AAC Buenos Aires - Argentina »
Tetelono: (54-11) 4127-0000. Fax: (54-11) 4127-0087. on pe ler

a-mail: monipellier@montpetlier.com.ar

INFORMACION PARA EL PACIENTE
DORCAN®
ESZOPICLONA
Comprimidos recubiertos
Industria Argentina
Venta bajo receta archivada.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar DORCAN®
Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas".

COMPOSICION

Dorcan® 2: cada comprimido recubierto contiene:

ESZOPICIONA. 1ot ettt et e ettt e e et eeeeeeeeeeeee e oo .2 mg
Excipientes: polvo de celulosa 23,3 mg; croscarmelosa sodica 3,0 mg; estearato de
magnesio vegetal 250 mcg; lactosa monohidrato 10 mg; colorante azul brillante laca
aluminica 300 mcg; celulosa microcristalina PH102 c.s.p. 100 mg;HPMC 720 mcg ;
copovidona 660 mcg; polidextrosa 466 mcg; polietilenglicol 300 mcg; triglicéridos caprilico
/céprico 136 mcg; didxido de titanio 720 mcg; sacarina sédica 81 mcg; Vainillina 6 mcg;
colorante azul brillante 9 mcg.

Dorcan® 3: cada comprimido recubierto de contiene:

ESZOPICIONA. ittt e et e ettt .3 mg
Excipientes: polvo de celulosa 23,3 mg; croscarmelosa sédica 3,0 mg; estearato de
magnesio vegetal 250 mcg; lactosa monohidrato 10 mg; colorante azul brillante laca
aluminica 450 mcg; ; colorante amarillo tartrazina laca aluminica 250 mcg; celulosa
microcristalina PH102 c.s.p. 100 mg; HPMC 720 mcg; copovidona 660 mcg; polidextrosa
466 mcg; polietilenglicol 300 mcg; triglicéridos caprilico /caprico 136 mcg; diéxido de titanio
720 mcg; sacarina sédica 81 mcg; Vainillina 6 mcg; colorante azul brillante 50 mcg.

1. ¢QUE ES DORCAN®Y PARA QUE SE UTILIZA?

Dorcan® contiene eszopiclona, un medicamento hipnético-sedativo que se utiliza en adultos
(a partir de los 18 afos de edad) para el tratamiento del insomnio (problemas con el suefio).
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2. ANTES DE TOMAR DORCAN®
No tome Dorcan®:
e Si es alérgico a eszopiclona o a cualquiera de los demds componentes de este

medicamento.

Advertencias y precauciones

Tenga especial cuidado con Dorcan®y ante cualquier duda consulte a su médico:

e Si tiene antecedentes de depresion, enfermedades mentales o pensamientos suicidas.
e Si tiene antecedentes de adiccion o abuso de drogas o alcohol.

¢ Si tiene una enfermedad en el higado.

* Si estd o cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedar embarazada.
« Si estd en periodo de lactancia..

Toma o uso de otros medicamentos:

Informe a su médico sobre todos los medicamentos que toma, incluyendo aquellos que se

compran sin receta, vitaminas y suplementos dietarios. Los medicamentos pueden tener

interacciones entre si, que pueden causar efectos adversos serios.

- Alcohol: se observé alteraciones en el desempefio psicomotor.

- Olanzapina (antipsicdtico): la administracion concomitante produjo una disminucién del
funcionamiento psicomotor.

- Ketoconazol (medicamento empleado para tratar infecciones por hongos): puede
aumentar la concentraciéon de eszopiclona en la sangre. Es esperable que otros
inhibidores  (ej: itraconazol, claritromicina, nefazodona, troleandomicina, ritonavir,
nelfinavir) tengan un efecto similar.

- Rifampicina (antibidtico): puede disminuir las concentraciones de eszopiclona en ia
sangre.

Nifios y adolescentes:
No se debe administrar este medicamento a nifios menores de 18 afios.

Embarazo y lactancia:

No existen estudios adecuados y bien controlados con eszopiclona en las mujeres
embarazadas. La eszopiclona sélo debe usarse durante el embarazo si el beneficio potencial
justifica el riesgo potencial al feto.

Lactancia: se desconoce si Dorcan®se elimina en leche materna. Dorcan®no debe
administrarse a las mujeres que se encuentren en periodo de lactancia. En caso necesario el
médico evaluara la suspensién de la lactancia.
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Pacientes con problemas en los riffones:

No es necesario modificar la dosis.

Pacientes con problemas en el higado:
Es posible que su médico le modifique la dosis en caso de insuficiencia hepética, debido a
que en estos casos, la dosis de Dorcan® no debe superar los 2 mg.

Pacientes de edad avanzada:
Es posible que su médico e modifique la dosis, debido a que en pacientes mayores de 65
afios, la dosis de Dorcan® no debe superar los 2 mg.

Conduccién y uso de méquinas:

Dorcan® causa somnolencia, incluso puede sentirse somnoliento al dia siguiente. Por lo tanto
Nno maneje ni realice otras actividades que requieran un estado de alerta mental hasta que
se sienta completamente despierto.

3. ¢COMO TOMAR DORCAN® ?

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este

prospecto o las indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte con su

médico o farmacéutico.

* Dosis en adultos (a partir de los 18 afos): la dosis inicial recomendada de Dorcan®es de
1 mg inmediatamente antes de acostarse. La dosis puede aumentarse a 2 6 3 mg si su
médico lo indica. El total de dosis de Dorcan® no debe exceder los 3 mg y debe
administrarse una vez al dia.

* No tome Dorcan® si no podra descansar una noche completa de suefio (7-8 horas), antes
de que usted deba estar activo nuevamente.

¢ Comuniquese con su médico si el insomnio empeora o no mejora dentro de los 7 a 10
dias de iniciado el tratamiento. Esto puede indicar que exista otra causa de sus
problemas para dormir.

Toma de Dorcan® con los alimentos y bebidas:
No tome Dorcan® durante, o inmediatamente después de una comida, debido a que puede
disminuir su absorcién Y por lo tanto su efecto.

Si toma méas Dorcan® del que debiera:
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Si toma méas Dorcan® de lo indicado, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico.
Se han comunicado trastornos en el estado de conciencia que oscilan desde la somnolencia
al coma con sobredosis de eszopiclona.

Si olvidé tomar Dorcan®:
Si olvidé tomar una dosis, tdmela tan pronto como se acuerde.
No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si deja de tomar Dorcan®:

No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por su médico.

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

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Dorcan® puede producir efectos indeseables o
adversos, aunque no todas las personas los sufran. Los efectos adversos serios de Dorcan®
incluyen:

¢ Levantarse de la cama cuando no se estd completamente despierto y realizar actividades
sin saber que las est3 realizando.

¢ Pensamientos y conductas anormales, como ser comportamiento agresivo, confusion,
agitacién, alucinaciones, empeoramiento de la depresién y pensamientos o acciones
suicidas.

¢ Pérdida de la memoria.

e Ansiedad.

* Reacciones alérgicas severas. Los sintomas incluyen edema (hinchazén) de lengua o
garganta , problemas para respirar, nauseas y vémitos. Solicite asistencia médica de
emergencia si presenta estos sintomas luego de tomar Dorcan®. Llame a su médico
inmediatamente, si presenta alguno de los efectos adversos anteriormente mencionados, o
cualquier otro efecto adverso que le preocupe mientras esta tomando Dorcan®.

Los efectos indeseables mas frecuentes de Dorcan®son:
¢ Sabor desagradable en la boca.

* Boca seca.

* Somnolencia.

¢ Mareos,

¢ Dolor de cabeza.

e Sintomas de un resfriado comun.
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» El dia siguiente a tomar Dorcan® aln puede sentirse somnoliento, no maneje y no realice
actividades peligrosas hasta que se sienta completamente despierto. Se deberd tener en
cuenta que estos no son todos los efectos indeseables que pueden ocurrir con Dorcan®,
consulte a su médico para tener mas informacion.

Efectos indeseables serios sin que se dé cuenta que le estan sucediendo. Estos incluyen:

¢ Somnolencia a lo largo del dia.

¢ Pensamientos poco claros.

¢ Actuar extrafiamente, confundido o preocupado.

* Levantarse de la cama sin estar completamente despierto y realizar actividades sin saber
que las estd realizando. Estas pueden ser:

e Comer.

« Hablar.

+ Tener relaciones sexuales.

e Manejar dormido. Llame a su médico inmediatamente si descubre que realizd alguna de
estas actividades luego de tomar Dorcan®.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidon comunicarse con los Centros de Toxicologia o
concurrir al Hospital mas cercano:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital General de Niiios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

5. CONSERVACION DE DORCAN®
Conservar a temperatura ambiente. Variacién admitida entre 15°C y 30°. No retirar del
envase hasta el momento de su uso.
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.

La fecha de vencimiento es el Gltimo dia del mes que se indica.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA

Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA
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6. PRESENTACION
Envases conteniendo 10, 15, 20 y 30 comprimidos recubiertos.

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar Ia ficha que
estd en la Pdgina Web de Ia ANMAT:
http:// www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234",

Certificado N°:

Fecha de ditima revisién: Sy Sy A

QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 (C1220AAC), Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica,

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
; 2
7& 7& anmat
1 4

anMmat anmat
ARROYO MOLAS Maria Guadalupe KELMAN Rosana Laura
CUIL 27258366676 CUIL 23149766634
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PROYECTO DE PROSPECTO
DORCAN®
ESZOPICLONA
Comprimidos recubiertos
Industria Argentina
Venta bajo receta archivada.

COMPOSICION

Dorcan® 2: cada comprimido recubierto contiene:

ESZOPICIONA. 1.ttt ettt e e e ee e e eeseee 2 mg
Excipientes: polvo de celulosa 23,3 mg; croscarmelosa sédica 3,0 mg; estearato de
magnesio vegetal 250 mcg; lactosa monohidrato 10 mg; colorante azul brillante laca
aluminica 300 mcg; celulosa microcristalina PH102 c.s.p. 100 mg; HPMC 720 mcg;
copovidona 660 mcg; polidextrosa 466 mcg; polietilenglicol 300 mcg; triglicéridos caprilico
/céprico 136 mcg; didxido de titanio 720 mcg; sacarina sédica 81 mcg; Vainillina 6 mcg;
colorante azul brillante 9 mcg.

Dorcan® 3: cada comprimido recubierto de contiene:

©SZOPICIONA. ..ottt bt e eee e ee s .3 mg
Excipientes: polvo  de celulosa 23,3 mg; croscarmelosa sédica 3,0 mg; estearato de
magnesio vegetal 250 mcg; lactosa monohidrato 10 mg; colorante azul brillante laca
aluminica 450 mcg; ; colorante amarillo tartrazina laca aluminica 250 mcg; celulosa
microcristalina PH102 c.s.p. 100 mg; HPMC 720 mcg; copovidona 660 mcg; polidextrosa
466 mcg; polietilenglicol 300 mcg; triglicéridos caprilico /caprico 136 mcg; didxido de titanio
720 mcg; sacarina sddica 81 mcg; Vainillina 6 mcg; colorante azul brillante 50 mcg.

ACCION TERAPEUTICA
Hipnético no benzodiazepinico. Clasificacién ATC NO5C F04.

INDICACIONES

Dorcan® estd indicado para el tratamiento del insomnio (DSM 1V). En estudios controlados en
pacientes ambulatorios y en estudios polisomnograficos, eszopiciona administrada antes de
acostarse disminuyd el tiempo de latencia al suefio y mejoré el mantenimiento del suefio.
Hay estudios clinicos de 6 meses de duracién que avalan la eficacia de eszopiciona en el

tratamiento del insomnio.
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ACCION FARMACOLOGICA

La eszopiclona es un hipnético no benzodiazepinico derivado de la pirrolopiracina de la clase
ciclopirrolona con una estructura quimica que no tiene relacion con las pirazolopirimidinas,
imidazopiridinas, benzodiazepinas, barbitiricos u otros farmacos hipnéticos. Se desconoce el
mecanismo de accién exacto de la eszopiclona como hipndtico, pero se cree que su efecto
proviene de su interacciéon con el receptor GABA en los sitios de unién ubicados cerca o
unidos alostéricamente a los recept‘ores de benzodiazepinas.

Farmacocinética: se ha investigado la farmacocinética de la eszopiclona en sujetos sanos
(adultos y ancianos) y en pacientes con enfermedad hepatica o renal. En adultos sanos, la
eszopiclona no se acumula con una administracion (nica diaria, y su exposicion es
proporcional a la dosis dentro del rango de 1 a 6 mg.

Absorcion y distribucién: la eszopiclona tiene una rapida absorcion después de la

administracién oral. Las concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan dentro de
aproximadamente 1 hora después de la administracién oral. La eszopiclona se une
débilmente a las proteinas plasmaticas (52-59%). Esta baja unién a proteinas no deberia
ser afectada por interacciones a nivel de la ligadura proteica.

Metabolismo: después de la administracion oral, la eszopiclona se metaboliza ampliamente
por oxidacion y demetilacién. Sus metabolitos son ($)-zopiclona-N-éxido y (S)-N-desmetil
zopiclona; el dltimo compuesto sé une a los receptores GABA con una potencia mas baja que
la eszopiclona y el primer compuesto no muestra unién significativa a este receptor. In vitro,
los estudios muestran que en el metabolismo de la eszopiclona estan involucrados el CYP3A4
y CYP2E1. La eszopiclona no inhibe al CYP450 1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4.
Eliminacién: después de la administracién oral, la eszopiclona se elimina con una vida media
promedio de 6 horas. Menos del 10% de la dosis de la eszopiclona oral se elimina en orina
como droga madre. '

Efecto de los alimentgs: en los adultos sanos, la administracion de eszopiclona después de

una comida con alto contenido graso no modifico el area bajo la curva (ABC) pero produjo
una disminucion en la Cmax media del 21% y retrasé la Tmax en 1 hora. La vida media se
mantuvo igual, aproximadamente 6 horas. Los efectos de la eszopiclona para inducir el
suefio pueden reducirse si se la ingiere con o inmediatamente después de una comida con
alto contenido graso.

Poblaciones especiales.
Edad: en comparacién con adultos no ancianos, los sujetos de 65 afios de edad y mayores
presentaron un aumento del 41% en el ABC y una eliminacién ligeramente prolongada de la
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eszopiclona (t1/2 de aproximadamente 9 horas). La Cmdax no se modificd. Por lo tanto, en
los pacientes ancianos, la dosis inicial de Dorcan® no debe exceder los 2 mg.

Sexo y raza: la farmacocinética de la eszopiclona es similar en hombres y mujeres, como
también asi entre las diferentes razas.

Disfunciéon Hepatica: Dorcan® debe administrarse con precaucién en los pacientes que
padecen disfuncion hepdética. En los estudios farmacocinéticos, la exposicién a la droga se
incrementd 2 veces en los pacientes con disfuncién hepatica severa, en comparacion con los
voluntarios sanos. La Cmax y Tmax se mantuvieron sin cambios. Se recomienda una
reduccién de la dosis en los pacientes con disfuncién hepatica severa (ver posologia y forma
de administracion). No es necesario ajustar la dosis en los pacientes con disfuncidn hepatica
leve a moderada.

Disfuncién renal: no es necesario ajustar la dosis en los pacientes con disfuncién renal, dado
que menos del 10% de la dosis de la eszopiclona oral se elimina en orina como droga
madre.

Interacciones medicamentosas: la eszopiclona es metabolizada por el CYP3A4 y CYP2E1
mediante reacciones de demetilacién y oxidacion. No se observaron interacciones
farmacocinéticas o farmacodindmicas entre la eszopiclona y la paroxetina o warfarina
(seguida de una dosis oral de 25 mg). La eszopiclona no afecté la farmacocinética de la
digoxina. La administracién concomitante de la eszopiclona y la olanzapina no presenté
interaccién farmacocinética, pero se observé una interaccion farmacodindmica en la
medicién de las funciones psicomotoras. La eszopiclona y lorazepam disminuyeron sus Cmax
en un 22%. La administracién concomitante de 3 mg de eszopiclona a sujetos que recibian
400 mg de ketoconazol, un potente inhibidor del CYP3A4, resultéd en un incremento de 2,2
veces en el ABC de la eszopiclona. La Cmax y la t1/2 se incrementaron en 1,4 y 1,3 veces,
respectivamente. No se espera que la eszopiclona altere el clearance de los firmacos
metabolizados por las enzimas CYP450.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Utilizar la dosis mas baja efectiva para cada paciente.

Hay estudios clinicos de 6 meses de duracién que avalan la eficacia de la eszopiclona en el

tratamiento del insomnio.

¢ Dosis en adultos (a partir de los 18 afios): la dosis inicial recomendada de Dorcan® es de
1 mg inmediatamente antes de acostarse. La dosis puede aumentarse a 2 6 3 mg si esta
clinicamente indicado. En algunos pacientes, los niveles sanguineos altos de eszopiclona
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a la mafana siguiente, seguidos al uso de dosis de 2 6 3 mg, incrementa el riesgo en las
actividades que requieran una completa concentracién o al conducir vehiculos al dia
siguiente. El total de la dosis de Dorcan® no debe exceder los 3 mg y debe administrarse
una vez al dia, inmediatamente antes de acostarse (ver advertencias y precauciones).

¢ Dosis en pacientes ancianos o debilitados: la dosis total de Dorcan® no debe exceder los 2
mg en los pacientes ancianos o debilitados.

e Pacientes con insuficiencia hepdtica severa o que estén tomando inhibidores de la
CYP3A4: en los pacientes con insuficiencia hepdtica severa o en pacientes donde la
eszopiclona es coadministrada con inhibidores de la CYP3A4, la dosis total de Dorcan® no
debe superar los 2 mg. (ver advertencias y precauciones).

Uso con depresores del SNC (sistema nervioso central): cuando Dorcan® es combinado con
otros depresores del SNC es necesario realizar un ajuste de la dosis, debido a los efectos
aditivos potenciales. (ver advertencias y precauciones).

Administraciéon con alimentos: tomar Dorcan® antes o inmediatamente después de una
comida con alto contenido graso resulta en una absorcién més lenta y se podria esperar una
reduccién en el efecto de Dorcan® sobre el tiempo de latencia al suefio.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquier otro componente de este medicamento. Las

reacciones de hipersensibilidad incluyen anafilaxis y angioedema.

ADVERTENCIAS

- Efectos depresores del SNC y deterioro al dia siguiente: Dorcan®es un depresor del sistema

nervioso central (SNC) y puede deteriorar las funciones diurnas en algunos pacientes a las
dosis mas altas (2 mg o 3 mg), incluso cuando se utiliza segun las indicaciones. Los médicos
deberan supervisar los efectos depresores, aunque el deterioro puede ocurrir en ausencia de
sintomas (o incluso con una mejoria subjetiva), y no se puede detectar de forma fiable a
través de un examen clinico ordinario (por ejemplo, las pruebas psicomotoras). Si bien se
puede desarrollar tolerancia farmacodindmica o adaptacién a algunos efectos adversos
depresores de Dorcan®, los pacientes que usan 3 mg de eszopiclona deben ser advertidos de
conducir o participar en otras actividades peligrosas o que requieran alerta mental completa
el dia después de su uso. Los efectos aditivos se producen con el uso concomitante de otros
depresores del SNC (por ejemplo, las benzodiazepinas, opidceos, antidepresivos triciclicos,
alcohol), incluyendo el uso durante el dia. Se debe considerar la reduccién de la dosis de
Dorcan®y depresores del SNC concomitantes (ver posologia y forma de administracién). No
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se recomienda el uso de Dorcan® con otros hipnéticos-sedantes antes de acostarse o en la
mitad de la noche. El riesgo de deterioro psicomotor al dia siguiente aumenta si Dorcan® se
toma con menos de una noche completa de suefio restante (7 a 8 horas); si se toma una
dosis superior a la recomendada; si se administra conjuntamente con otros depresores del
SNC o con otras drogas que aumentan los niveles en sangre de la eszopiclona (ver posologia
y forma de administracion).

- _Evaluacién de comorbilidades: debido a que los trastornos del suefio pueden ser

manifestaciones de un trastorno fisico y/o psiquidtrico, el tratamiento sintomatico del
insomnio sélo debe iniciarse después de una evaluacién minuciosa del paciente.

La no remisién del insomnio después de los 7 a 10 dias de tratamiento puede indicar la
presencia de una enfermedad psiquidtrica y/o médica primaria que deberd ser evaluada. El
empeoramiento del insomnio o la aparicibn de anormalidades en el pensamiento o en la
conducta puede ser consecuencia de un trastorno psiquidtrico o fisico no reconocido. Tales
hallazgos surgieron en el curso del tratamiento con farmacos sedantes/hipnéticos,
incluyendo a la eszopiclona. Debido a que algunos de los eventos adversos importantes de
eszopiclona parecen estar relacionados con la dosis, es importante utilizar la dosis efectiva
mas baja posible, especialmente en los ancianos (ver posologia y forma de administracién).

Cambios conductuales y pensamiento anormal: se ha informado una variedad de cambios

anormales de pensamiento y de la conducta en relacién con el uso de sedantes/hipnoticos.
Algunos de estos cambios pueden estar caracterizados por la inhibicién disminuida (por
ejemplo, agresividad y extroversién que no parecen ser parte deI4carécter de la persona),
similar a los efectos producidos por el alcohol y otros depresores del SNC. Otros cambios
informados de la conducta han incluido conducta extrafa, agitacién, alucinaciones y
despersonalizacion. Han sido reportadas conductas complejas, tales como “manejar
dormido” (por ejemplo, manejar cuando no se estd completamente despierto luego de la
toma de un hipnético sedante, con amnesia de este evento). Estos eventos pueden ocurrir
en pacientes que nunca han sido tratados con hipndticos sedantes, como asi también en
pacientes que si lo fueron. Aunque esta conducta de “manejar dormido” puede ocurrir con la
eszopiclona sola, a dosis terapéuticas, el consumo de alcohol o de otros depresores del SNC
en asociacidn con la eszopiclona parece incrementar el riesgo de que ésta ocurra, asi como
también el uso de eszopiclona a dosis que excedan la dosis maxima recomendada. Debido al
peligro para el paciente y la comunidad, la discontinuacién de eszopiclona deberd ser
fuertemente considerada en aquellos pacientes que reporten un episodio de “manejar
dormido”. Otras conductas complejas (por ejemplo, cocinar y comer, realizar llamadas
telefénicas o tener relaciones sexuales) han sido reportadas en pacientes que no estan
completamente despiertos, luego de la ingesta de hipnéticos sedantes. Como en los que
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“manejan dormidos”, los pacientes usualmente no recuerdan estos eventos.
Impredeciblemente pueden ocurrir amnesia y otros sintomas neuropsiquiatricos.

En los pacientes primariamente deprimidos, se ha informado empeoramiento en Ia
depresién, incluyendo pensamientos suicidas, en asociacin con el uso de
sedantes/hipnéticos. En raras ocasiones, se puede determinar con seguridad si las conductas
anormales enumeradas anteriormente son inducidas por el firmaco, si son de origen
espontaneo o si son resultado de un trastorno psiquidtrico o fisico subyacente. Sin embargo,
la aparicién de cualquier nuevo signo o sintoma preocupante en la conducta requiere de

evaluacién minuciosa e inmediata.

- Efectos por discontinuacién: después de la disminucion répida de la dosis o de la
discontinuacién abrupta del uso de sedantes/hipnéticos, se han informado signos y sintomas
similares a aquellos asociados con el retiro de otros farmacos depresores del SNC.

- Reacciones anafilacticas y anafilactoides severas: han sido reportados raros casos de

angioedema involucrando la lengua, glotis o laringe en pacientes luego de tomar la primera
0 subsiguiente dosis de hipnéticos sedantes, incluyendo eszopiclona. Algunos pacientes han
tenido sintomas adicionales tales como disnea, obstruccién de la garganta o nauseas y
vomito, que sugieren anafilaxis. Algunos pacientes han requerido atencién médica en
departamentos de emergencias. Si el angioedema involucra Ia lengua, glotis o laringe, puede
ocurrir obstruccion aérea y puede ser fatal. Los pacientes que desarrollen angioedema luego
del tratamiento con la eszopiclona, no deben ser expuestos nuevamente a esta droga.

PRECAUCIONES
- Tiempo de administraciéon del farmaco: Dorcan® debe administrarse inmediatamente antes

de acostarse. Tomar un sedante/hipnético mientras que todavia se estd levantado puede
generar dificultades en la memoria a corto plazo, alucinaciones, dificultades en la
coordinacién, vértigo y mareos.

- Uso en pacientes ancianos y/o debilitados: el trastorno en el desempefio motor y/o

cognitivo después de la exposicion repetida o la sensibilidad inusual a los firmacos
sedantes/hipnéticos constituye una preocupaciéon en el tratamiento de esta poblacion, La
dosis de Dorcan® no debe exceder los 2 mg para estos pacientes.

- Uso_en pacientes con enfermedades concomitantes: la experiencia clinica con la

eszopiclona en los pacientes con enfermedades concomitantes es limitada. La eszopiclona
debe utilizarse con precaucién en pacientes con enfermedades o condiciones que podrian
afectar el metabolismo o las respuestas hemodindmicas. Un estudio realizado en voluntarios
sanos no reveld efectos depresores respiratorios en dosis 2,5 veces superiores (7 mg) a la
dosis de eszopiclona recomendada. Sin embargo, se recomienda precaucidn si se prescribe
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Dorcan® a pacientes con funcidn respiratoria comprometida. La dosis de Dorcan® no debe
exceder los 2 mg en los pacientes con disfuncién hepatica severa. No es necesario ajustar
las dosis en sujetos con disfuncién hepdtica leve o moderada; ni en sujetos con cualquier
grado de disfuncién renal, ya que menos del 10% de la eszopiclona se elimina sin modificar
en orina.

Se debe reducir la dosis de Dorcan® en pacientes que reciben inhibidores del CYP3A4
potentes, tales como ketoconazol. También se recomienda disminuir la dosis cuando se
administra con agentes que presentan efectos depresores del SNC.

- Uso en pacientes con depresién:_los farmacos sedantes/hipndticos deben administrarse con
precaucidn en pacientes que presentan signos y sintomas de depresién. Pueden
manifestarse tendencias suicidas en dichos pacientes y puede resultar necesario tomar
medidas de proteccién. La sobredosificacion intencional es mds comun en este grupo de
pacientes; por lo tanto, debe prescribirse la cantidad minima posible del farmaco para el
paciente en todo momento.

- Exdmenes de laboratorio: no se recomiendan pruebas de laboratorio especificas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
- Farmacos activos en el SNC.

« FEtanol: se observé un efecto aditivo en el desempefio psicomotor, durante la
administracién concomitante de eszopiclona y etanol.

* Paroxetina: la administracion concomitante de dosis Unicas diarias de eszopiclona y
paroxetina no produjo interaccién farmacocinética o farmacodindmica.

= Lorazepam: la administracion concomitante de dosis Unicas de eszopiclona y
lorazepam no presenté efectos clinicamente relevantes en la farmacodinamia o
farmacocinética de ninguna de las drogas. La ausencia de interacciones
medicamentosas después de la administracion de una dosis Unica no predice la
ausencia completa de efectos farmacodindmicos luego de la administracién crénica.

» Olanzapina: la administracién concomitante de eszopiclona y olanzapina produjo una
disminucién en el puntaje del DSST (medida objetiva de funcionamiento psicomotor
usada para evaluar la sedacion residual). La interaccién fue solamente
farmacodinamica.

- Drogas que inhiben el CYP3A4 (ketoconazol).

El CYP3A4 es un paso metabdlico principal para la eliminacion de la eszopiclona. El ABC de la
eszopiclona aumenté 2,2 veces con la administracion concomitante de ketoconazol, un
potente inhibidor del CYP3A4. La Cmax y la t1/2 aumentaron 1,4 y 1,3 veces
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respectivamente. Se deberia esperar que otros inhibidores potentes de CYP3A4 (itraconazol,
claritromicina, nefazodona, troleandomicina, ritonavir, nelfinavir) tuvieran un efecto similar.
Cuando se administra Dorcan® con inhibidores potentes del CYP3A4, debe evaluarse una
disminucidn de la dosis de Dorcan® (ver posologia y administracién).

- Drogas que inducen el CYP3A4 (rifampicina).

El ABC de la zopiclona racémica disminuy6 un 80% por el uso concomitante de rifampicina,
un potente inductor del CYP3A4. Se espera un efecto similar con la eszopiclona. El uso en
combinacién con inductores del CYP3A4 puede disminuir la exposicién y efectos de Dorcan®.
- Drogas altamente unidas a las proteinas plasmaticas.

La eszopiclona no se encuentra altamente unida a las proteinas plasmaticas (52-59% de
unién); por lo tanto, no se espera que la biodisponibilidad de la eszopiclona sea sensible a
las alteraciones en la unién a proteinas. La administracién de 3 mg de eszopiclona a un
paciente que recibe otro farmaco con alta unién proteica, no produce alteraciones en la
concentracién libre de ninguna de las drogas.

- Drogas con un estrecho Indice terapéutico.

Digoxina: la eszopiclona no afecta la farmacocinética de la digoxina.

Warfarina: la eszopiclona no afecta la farmacocinética de la warfarina.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: se debera tener en cuenta que
a la mafiana, después de tomar Dorcan®, su capacidad para conducir de manera segura y
pensar con claridad puede disminuir. No maneje ni realice otras actividades peligrosas
después de tomar Dorcan® hasta que se sienta completamente despierto.

Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad.

Carcinogénesis: en un estudio sobre carcinogenicidad en ratas Sprague-Dawley, en las
cuales se administré eszopiclona por sonda oral, no se observd aumentos en los tumores.
Sin embargo, en un estudio realizado en ratas Sprague-Dawley, donde se administré
zopiclona racémica a la dieta y se alcanzaron niveles plasmaticos de eszopiclona mayores a
los obtenidos en el estudio antes mencionado, se observd un aumento en adenocarcinomas
mamarios en las hembras y un aumento en adenomas y carcinomas foliculares de tiroides
en los machos, en la dosis mds alta. Se estima que los niveles plasmaticos de la eszopiclona
con esta dosis sean de 150 (para hembras) y 70 (para machos) veces més que la dosis
maxima recomendada en humanos (DMRH). Se desconoce el mecanismo del aumento de los
adenocarcinomas mamarios. Se cree que el aumento en los tumores tiroideos se debe a los
niveles aumentados de TSH secundario al metabolismo aumentado de las hormonas
tiroideas circulantes. En un estudio sobre carcinogenicidad en ratones B6C3F1 donde se
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agregd zopiclona racémica a la dieta, se observé un aumento en los carcinomas y adenomas
pulmonares y un aumento en los fibromas y adenomas de la piel con la dosis mas alta. Se
estima que los niveles plasmaticos de la eszopiclona con esta dosis son de 8 (hembras) y 20
(machos) veces superiores a la DMRH. Los tumores dérmicos se debieron a las lesiones de la
piel inducidos por conducta agresiva, un mecanismo que no es relevante en humanos. La
eszopiclona no aumentd los tumores en un bioensayo en un ratén transgénico p53 con dosis
orales de hasta 300 mg/kg/dia.

Mutagénesis: la eszopiclona resultd positiva en un ensayo de aberracidon cromosémica en
linfoma de ratén y produjo una respuesta ambigua en el ensayo de aberracién cromosémica
en la célula de ovario de hamster chino. No resulté mutagénico o clastogénico en el ensayo
Ames de mutacién genética en bacterias, en un ensayo de sintesis de ADN no programado o
en un ensayo in vivo de micronicleos en médula ésea de ratén. La zopiclona (8)-N-desmetil,
un metabolito de eszopiclona, resulté positiva en los ensayos de aberracién cromosémica de
linfocito humano y de células de ovario de hamster chino. Resultd negativa en el ensayo de
mutacion bacteriana Ames, en un ensayo in vitro de aducto de ADN postmarcado con 32P y
en un ensayo de aberracién cromosdmica y de microndcleos en médula 6sea de ratén in
vivo.

Deterioro de la fertilidad: se administré la eszopiclona por sonda oral a ratas machos en
dosis de hasta 45 mg/kg/dia desde 4 semanas antes del apareamiento hasta el momento del
mismo y a las ratas hembras en dosis de hasta 180 mg/kg/dia, 2 semanas antes del
apareamiento hasta el dia 7 de embarazo. Se realizé un estudio adicional en el cual sélo se
trataron ratas hembras, con hasta 180 mg/kg/dia. La eszopiclona disminuyd la fertilidad,
probablemente debido a los efectos tanto en machos como en hembras, sin embarazos
cuando ambos, se trataron con la dosis més alta; la dosis sin efecto en ambos sexos fue de
5 mg/kg (16 veces la DMRH sobre una base de mg/m?), Otros efectos incluyeron pérdida
aumentada de la pre-implantacién, ciclos estrales anormales y disminuciones en el nimero
de esperma, asi como en la motilidad y disminuciones del esperma morfolégicamente
anormal.

Embarazo: la eszopiclona administrada por sonda oral a ratas y conejas embarazadas
durante el periodo de organogénesis no mostré evidencia de teratogenicidad hasta las dosis
mas altas analizadas (dosis de 800 y 100 veces mas, respectivamente, que la DMRH sobre
una base de mg/m2). En la rata, se observaron reducciones leves en el peso del feto y
evidencia de retraso en el desarrollo en dosis toxicas para la madre. También se administrd
la eszopiclona por sonda oral a ratas embarazadas a lo largo del embarazo y de la lactancia
en dosis de hasta 180 mg/kg/dia. En todas las dosis, se observaron pérdida post-
implantacién, disminucién en el peso y sobrevida de la cria después del parto y respuesta de
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sobresalto aumentada de la cria. No existen estudios adecuados y bien controlados con
eszopiclona en mujeres embarazadas. La eszopiclona sélo debe usarse durante el embarazo
si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial al feto.

Trabajo de parto y parto: la eszopiclona no presenta un uso establecido para el trabajo de

parto ni para el parto en si mismo.
Lactancia: se desconoce si Dorcan® se elimina en leche materna. Dorcan® no debe
administrarse a mujeres que se encuentren amamantando. En caso necesario el médico

evaluara la suspension de la lactancia.

Uso pedidtrico: no se ha establecido la seguridad y efectividad de la eszopiclona en nifios
menores de 18 afios.

Uso geridtrico: el patron general de eventos adversos para los sujetos ancianos (edad
promedio = 71 afios) en estudios de 2 semanas, con dosis nocturnas de 2 mg de
eszopiclona, no resulté diferente al observado en los adultos més jovenes.

Los pacientes ancianos pueden tener una exposicion total a la eszopiclona mas alta con una
eliminacién mas prolongada que los adultos méas jovenes, por lo que se recomienda una
reduccién de la dosis (ver posologia y administracién).

ABUSO Y DEPENDENCIA DE DROGAS

La eszopiclona es un agente hipnético con una estructura quimica que no guarda relacién
con las benzodiazepinas, pero comparte algunas de las propiedades farmacolégicas de éstas.
En un estudio sobre la responsabilidad en el abuso, realizado en individuos con antecedentes
conocidos de abuso de benzodiazepinas, la eszopiclona administrada en dosis de 6 y 12 mg
produjo efectos euféricos similares a los del diazepam 20 mg. En este estudio, con dosis del
doble 0 mas que las dosis maximas recomendadas, se observd un aumento relacionado con
la dosis en informes sobre amnesia y alucinaciones, tanto para la eszopiclona como para el
diazepam. La experiencia con los estudios clinicos con la eszopiclona, no reveld evidencia de
un sindrome serio de retiro. Sin embargo, se informaron los siguientes eventos adversos
incluidos en los criterios del DSM-IV para el retiro de sedantes/hipnéticos sin complicaciones
durante los estudios clinicos después de la sustitucion con placebo que ocurrié dentro de las
48 horas después de la administracion del Ultimo comprimido de eszopiclona: ansiedad,
suefios anormales, nauseas y malestar estomacal. Estos eventos adversos informados
ocurrieron con una incidencia del 2% o menor. El uso de las benzodiazepinas y agentes
similares puede provocar dependencia fisica y psicoldgica. El riesgo de abuso y dependencia
aumenta con la dosis y la duracién del tratamiento, asi como con el uso concomitante de
otros farmacos psiquidtricos. El riesgo también es mayor en los pacientes con antecedentes
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de abuso de alcohol o drogas, o antecedentes de trastornos psiquidtricos. Estos pacientes
deberian recibir vigilancia al recibir eszopiclona o cualquier otro hipnético.

Tolerancia: se puede desarrollar cierta pérdida de la eficacia al efecto hipnético de las
benzodiazepinas y agentes del tipo de las benzodiazepinas después del uso repetido de estos
farmacos durante unas pocas semanas. No se observd ningln tipo de desarrollo de
tolerancia ante ningin parametro de medicion del suefio durante 6 semanas.

REACCIONES ADVERSAS

Eventos adversos resultantes de la discontinuacion del tratamiento: los sintomas surgieron
de ensayos clinicos realizados en pacientes adultos con insomnio. El 7,2% de los pacientes
que recibieron placebo y el 12,8% de los pacientes que recibieron 3 mg de eszopiclona
discontinuaron el tratamiento debido a un evento adverso. Solo el 2% discontinuaron el
tratamiento por algun evento adverso (Sleep 2003; 26(7):793-799).

Eventos adversos observados con una incidencia 22% en estudios controlados con placebo:
La Tabla 1 muestra la incidencia de los eventos adversos emergentes del tratamiento en un
estudio de fase III controlado con dosis de 2 6 3 mg de eszopiclona en adultos no-ancianos.
La duracién del tratamiento en este estudio fue de 44 noches. La tabla sélo incluye eventos
que ocurrieron en el 2% o mas de los pacientes tratados con 2 6 3 mg de eszopiclona,
donde la incidencia en pacientes tratados con la eszopiclona resulté mayor que la incidencia
en pacientes tratados con placebo. (Curr Med Res Opin 2004; 20:1979-91).

Tabla 1. Incidencia (%) de eventos adversos emergentes del tratamiento con la eszopiciona,
en un estudio de 6 semanas controlado con placebo, en pacientes adultos no ancianos;.

Evento Adverso Placebo Eszopiclona 2 mg Eszopiclona 3 mg
Corporal

Cefalea 13 21 17
Infecciones Virales 1 3 3

Sistema Digestivo

Boca Seca 3 5 7
Dispepsia 4 4 5
Nauseas 4 5 4
Voémitos 1 3 0
Sistema Nervioso

Ansiedad 0 1
Confusién 0 0 3
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Depresion 0 4 1
Vértigo 4 5 7
Alucinaciones 0 1 3
Libido Disminuida 0 0 3
Nerviosismo 3 5 0
Somnolencia 3 10 8
Sistema Respiratorio

Infecciones 3 5 10
Piel y Apéndices

Rash 1 3 ; 4
Sentidos Especiales

Gusto Desagradable 3 17 34
Sistema Urogenital

Dismenorrea

Ginecomastia

1. Reacciones reportadas con la eszopiclona cuya incidencia fue igual o menor que el placebo
Y No se encuentran en la tabla: suefios anormales, lesién accidental, dolor lumbar, diarrea,
sindrome gripal, mialgias, dolor, faringitis y rinitis.

2. Reaccién adversa en funcién del género en las mujeres.

3. Reaccidn adversa en funcién del género en los hombres.

Las reacciones adversas de la Tabla 1 que sugieren una relacién dosis-respuesta en los
adultos incluyen: infeccién viral, boca seca, vértigo, alucinaciones, infecciones, rash y gusto
desagradable, siendo esta Ultima la relacién mas clara.

La Tabla 2 muestra la incidencia de los eventos adversos emergentes del tratamiento en
estudios combinados de Fase III, controlados con placebo y eszopiclona en dosis de 1 6 2
mg en adultos ancianos (edades 65-86). La duracién del tratamiento de estos estudios fue
de 14 dias. La tabla incluye sélo aquellos eventos que ocurrieron en el 2% o mas de los
pacientes tratados con 1 6 2 mg de eszopiclona donde la incidencia en pacientes tratados
con eszopiclona resulté mayor que la incidencia en pacientes tratados con placebo. (Sleep
2003; 26(7):793-799).

Tabla 2. Incidencia (%) de los eventos adversos emergentes del tratamiento con eszopiclona
en ancianos (65-86 afios) en estudios de dos semanas controlados con placebo;.

Evento Adverso Placebo Eszopiciona 2 mg Eszopiclona 3 mg
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Corporal

Dafio Accidental 1 0 3
Cefaleas 14 15 13
Dolor 2 4 5
Sistema Digestivo

Diarrea 2 4

Boca Seca

Dispepsia 6

Sistema Nervioso

Suefios Anormales 0 3 1
Vértigo 2 1 6
Nerviosismo 1 0 2
Neuralgia 0 3 0
Piel y Apéndices

Prurito 1 4 1
Sentidos Especiales

Gusto Desagradable 0 8 12
Sistema Urogenital

Infeccién del Tracto Urinario 0 3 0

1. Reacciones reportadas con la eszopiclona cuya incidencia fue igual 0 menor que el placebo
Yy no se encuentran en la tabla: dolor abdominal, astenia, nduseas, rash y somnolencia.

Las reacciones adversas de la Tabla 2 que sugieren una relacién dosis-respuesta en los
ancianos incluyen: dolor, boca seca y gusto desagradable, siendo esta Ultima la relacién mas
clara. Estas cifras no pueden utilizarse para predecir la incidencia de los eventos adversos en
el curso de la practica médica usual debido a que las caracteristicas del paciente y otros
factores pueden diferir de aquellos que prevalecieron en los estudios clinicos. De la misma
forma, las frecuencias mencionadas no pueden compararse con las cifras obtenidas de otras
investigaciones clinicas que incluyeron diferentes tratamientos, usos e investigadores.

Sin embargo, las cifras citadas brindan al médico que prescribe una base para estimar los
aportes relativos de los factores farmacoldgicos y no-farmacoldgicos a la tasa de incidencia
de los eventos adversos en la poblacidén estudiada.

Los eventos descriptos a continuacion se incluyen en la clasificacién por sistema orgénico y
listados en orden de disminucién de frecuencia segun las siguientes definiciones: los eventos
adversos frecuentes son los que se producen al menos en 1/100 pacientes; eventos
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adversos ocasionales son los que se producen al menos en 1/100 a 1/1000 pacientes;

eventos raros son los que se producen en menos de 1/1000 pacientes. A pesar de que los

eventos mencionados ocurrieron durante el tratamiento con la eszopiclona, los mismos no
fueron necesariamente causados por dicha medicacién.

Generales. Frecuentes: dolor de pecho. Ocasionales: reaccién alérgica, celulitis, edema

facial, fiebre, halitosis, hernia, malestar general, rigidez en la nuca, fotosensibilidad.

- Sistema cardiovascular. Frecuentes: migrafia. Ocasionales: hipertensién. Raros:
trombofiebitis.

- Sistema digestivo. Ocasionales: anorexia, colelitiasis, aumento del apetito, melena,
ulceracién bucal, sed, estomatitis ulcerativa. Raros: colitis, disfagia, gastritis, hepatitis,
hepatomegalia, dafio hepdtico, Ulcera gastrica, estomatitis, edema lingual, hemorragia
rectal.

~ Sistema hematico y linfatico. Ocasional: anemia, linfadenopatia.

— Metabolismo y nutricién. Frecuentes: edema periférico. Ocasionales: hipercolesterolemia,
aumento de peso, pérdida de peso. Raros: deshidratacion, gota, hiperlipemia,
hipokalemia.

- Sistema mdsculo-esquelético: Ocasionales: artritis, bursitis, trastorno articular
(principalmente tumefaccién, rigidez y dolor), calambres en los miembros inferiores,
miastenia, espasmos. Raros: artrosis, miopatia, ptosis.

- Sistema nervioso. Ocasionales: agitacién, apatia, ataxia, labilidad emocional, hostilidad,
hipertonia, hiperestesia, incoordinacién, insomnio, trastornos de la memoria, neurosis,
nistagmus, parestesias, disminucion de los reflejos, pensamientos anormales, vértigo.
Raros: marcha anormal, euforia, hiperestesias, hipoquinesias, neuritis, neuropatia,
estupor, temblores.

- Sistema respiratorio. Ocasionales: asma, bronquitis, disnea, epistaxis, hipo, laringitis.
Piel y apéndices. Ocasionales: acné, alopecia, dermatitis por contacto, piel seca, eczema,
decoloracion de la piel, sudoracién, urticaria. Raros: eritema muitiforme, furunculosis,
herpes zoster, hirsutismo, rash maculo-papular, rash vesiculo-bulloso.

- Sentidos especiales: Ocasionales: conjuntivitis, ojo seco, dolor de oido, otitis externa,
otitis media, tinnitus, trastorno vestibular. Raros: hiperacusia, iritis, midriasis, fotofobia.

— Sistema urogenital: Ocasionales: amenorrea, edema mamario, agrandamiento de las
mamas, tumor mamario, dolor de las mamas, cistitis, disuria, secrecién anormal de los
pezones, hematuria, célculos renales, dolor renal, mastitis, menorragia, metrorragia,
trastornos de la frecuencia urinaria, incontinencia urinaria, hemorragia uterina,
hemorragia vaginal, vaginitis. Raros: oliguria, pielonefritis, uretritis.
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- Experiencia post-comercializacion: Se ha reportado disosmia. Como este evento fue
reportado espontdneamente de una poblacién de tamafio desconocido, no es posible
estimar la frecuencia del mismo.

SOBREDOSIFICACION

En los estudios clinicos con la eszopiclona, se informé un caso de sobredosificaciéon con hasta
36 mg de eszopiclona en el cual el sujeto se recuperé completamente. Post-comercializacién
se observaron casos de sobredosis con eszopiclona de hasta 270 mg, en los cuales los
pacientes se han recuperado. Las fatalidades relacionadas a la sobredosis de eszopiclona
solo se reportaron en combinacién con otras drogas para el SNC o alcohol. Se puede esperar
que los signos y sintomas de los efectos de sobredosis de los depresores del SNC se
presenten como exageraciones de los efectos farmacoldgicos observados en las pruebas
preclinicas.

Se han descripto trastornos en el estado de conciencia que oscilan desde la somnolencia al
coma. En raras ocasiones, se han informado resultados fatales después de la sobredosis con
zopiclona racémica en informes europeos posteriores a la comercializacion, mas
frecuentemente relacionados con la sobredosis con otros agentes depresores del SNC.
Tratamiento recomendado:deben emplearse medidas sintomaéticas y asistenciales generales
junto con un lavaje gastrico inmediato cuando resulte apropiado. Se deben administrar
liquidos intravenosos segln sea necesario. El flumazenil puede resultar dtil. Como en todos
los casos de sobredosificacion con un farmaco, se debera monitorear la respiracion, el pulso,
la presion sanguinea y otros signos apropiados; ademas de emplearse medidas generales de
asistencia. Se debe monitorear la hipotension y la depresién del SNC y tratarse con una
intervencién médica apropiada.

No se ha determinado el valor de la didlisis en el tratamiento de la sobredosificacion. Ante la
eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mdas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 10, 15, 20 y 30 comprimidos recubiertos.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta.
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CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente. Variacién admitida entre 15°C y 30°C. No retirar del
envase hasta el momento de su uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Directora Técnica:

Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:
Fecha de dltima revisién: ..../.../....

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

7  /a e

anmat anmat
ARROYO MOLAS Maria Guadalupe KELMAN Rosana Laura
CUIL 27258366676 CUIL 23149766634
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Blister x 10 u:
DORCAN 2
Blister Eszopiclona 2 mg
DORCAN 2 Industria Argentina
Comprimidos .
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Blister x 15 u:

DORCAN 2
Blister Eszopiclona 2 mg
DORCAN 2 Industria Argentina
Comprimidos .
recubiertos kMo"“:pe“'e"
Lote N°: Fecha de Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
o |

anmat =TT

ARROYO MOLAS Maria Guadalupe o N

CUIL 27258366676 P Quimica Montpettist'S.A.
Directorio L

Pagina 2 de 2




Blister x 10 u:

PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

Blister
DORCAN 3
Comprimidos
recubiertos

Lote N°:

DORCAN 3
Eszopiclona 3 mg
Industria Argentina

kMontpelIier

Fecha de Vencimiento:

Pégina 1 de 2




PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

Blister x 15 u:

DORCAN 3
Blister Eszopiclona 3 mg
DORCAN 3 Industria Argentina
Comprimidos ]
reCLlI)biertos &Montpelller
Lote N°: Fecha de Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
3 t

e

i
anMmat =T
éﬁﬁ_ozY785l\él3oslé%§6Mana Guadalupe Syl’mticq Montgettisr S.A.

irectorio 1

Pagina 2 de




PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

DORCAN 2
Eszopiclona
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina
Condicion de Venta: Venta bajo receta archivada.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 10 comprimidos.

Férmula Cuali-cuantitativa:
Cada comprimido recubierto contiene:

ESZOPICIONA...... ..ot e s arassansssnnsnsranssannrs ey 2mg
Excipientes: polvo de celulosa 23,3 mg; croscarmelosa sodica 3,0 mg; estearato de
magnesio vegetal 250 mcg; lactosa monohidrato 10 mg; colorante azul brillante laca
aluminica 300 mcg; celulosa microcristalina PH102 c.s.p. 100 mg; HPMC 720 mcg;
copovidona 660 mcg; polidextrosa 466 mcg; polietilenglicol 300 mcg; triglicéridos caprilico
/caprico 136 mcg; diéxido de titanio 720 mcg; sacarina sédica 81 mcg; Vainillina 6 mcg;
colorante azul brillante 9 mcg.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE,
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 30 °C

No retirar del envase hasta el momento de uso.

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Directora Técnica:
Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica

Lote N°: Fecha de Vencimiento:
CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
“Especialidad Medicinal Autorizada por el M, ,, Hud”
¥
7 Este medicamento debe ser usad SlusivamelOant ripcién y
'a vigilancia médica y no pyed petirse sin nueva receta.
anmMat anmat
ARROYO MkARMaria:Guadalupe KELMAN Rosana Laura

CUIL 27258366676 CUIL 23149766634




PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

DORCAN 3
Eszopiclona
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina

Condicién de Venta: Venta bajo receta archivada.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 10 comprimidos.

Férmula Cuali-cuantitativa:

Cada comprimido recubierto de contiene:

ESZOPICIONG ...ttt sttt et e et et s e et s eee s et s asen s 3mg
Excipientes: polvo de celulosa 23,3 mg; croscarmelosa sédica 3,0 mg, estearato de
magnesio vegetal 250 mcg; lactosa monohidrato 10 mg; colorante azul brillante laca
aluminica 450 mcg; ; colorante amarillo tartrazina laca aluminica 250 mcg; celulosa
microcristalina PH102 c.s.p. 100 mg; HPMC 720 mcg; copovidona 660 mcg; polidextrosa 466
mcg; polietilenglicol 300 mcg; triglicéridos caprilico /cdprico 136 mcg; didxido de titanio 720
mcg; sacarina sddica 81 mcg; Vainillina 6 mcg; colorante azul brillante 50 mcg.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE,
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 30 °C

No retirar del envase hasta el momento de uso.

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Directora Técnica:

Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica

Lote N°: Fecha de Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
“Especialidad Medicinal Autorizada por el M. ’ lud”

y Este medicamento debe ser usado exclusivamei ripcidn y

vigilancia médica y no puede repetlrse si Oan a.

Qnmot Certificado N°: Qnmot
ARROYO MOLAS Maria Guadalupe KELMAN Rosana Laura
CUIL 2725&35@57@5 envases conteniendo 15, @6-’”—3%3&&93@% llevaran el mismo texto.
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5 de julio de 2019

DISPOSICION N° 4990

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58993

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000164-18-0

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
ESZOPICLONA 2 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 656897
ESZOPICLONA 3 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 656900

SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelen

', CUIL 27319639956
)

anmaolt

Tel. (+54-11) 4340-0800 - htep://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Beigranc 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA  PAQIRATPHRA4), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Buenos Aires, 19 DE JUNIO DE 2019.-
DISPOSICION N° 4990

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58993

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: QUIMICA MONTPELLIER S.A.

N© de Legajo de la empresa: 6280

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: DORCAN 3

Nombre Genérico (IFA/s): ESZOPICLONA
Concentracién: 3 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAID), CABA {C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ESZOPICLONA 3 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATO 10 mg NUCLEO 1

CELULOSA EN POLVO 23,3 mg NUCLEO 1

CROSCARMELOSA SODICA 3 mg NUCLEO 1 )

ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL 250 mcg NUCLEO 1 )
COLORANTE AZUL BRILLANTE, LACA ALUMINICA (CI 42090) 450 mcg NUCLEO 1 .
COLORANTE AMARILLO TARTRAZINA, LACA ALUMINICA (CI 19140:1) 250 mcg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA (TIPO 102) CSP 100 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 720 mcg CUBIERTA 1

COPOVIDONA 660 mcg CUBIERTA 1

POLIDEXTROSA 466 mcg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 300 mcg CUBIERTA 1

TRIGLICERIDOS DE ACIDOS CAPRICO Y CAPRILICO 136 mcg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 720 mcg CUBIERTA 1

SACARINA SODICA 81 mcg CUBIERTA 1

VAINILLINA 6 mcg CUBIERTA 1

COLORANTE AZUL BRILLANTE (CI 42090) 50 mcg CUBIERTA 1

Origen vy fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) INACTINICO

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

BLISTER CONTENIENDO 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: PRESENTACION X 10: ESTUCHE CONTENIENDO
1 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

PRESENTACION X 15: ESTUCHE CONTENIENDO 1 BLISTER X 15 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

PRESENTACION X 20: ESTUCHE CONTENIENDO 2 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

PRESENTACION X 30: ESTUCHE CONTENIENDO 3 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS O 2 BLISTER X 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caserps 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093A4P), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAD, CABA {C10842AD), CABA
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Presentaciones: 10, 15, 20, 30
Periodo de vida atil: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 152 C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15°C Y 30°C. NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA EL
MOMENTO DE SU USO.

PVU: 24 MESES (IDEM CONCENTRACION 2 MG)

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cédigo ATC: NOSCF04

Accion terapéutica: Hipnético no benzodiazepinico.

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Dorcan® estd indicado para el tratamiento del insomnio (DSM 1IV). En
estudios controlados en pacientes ambulatorios y en estudios polisomnograficos,
eszopiclona administrada antes de acostarse disminuyd el tiempo de latencia al
suefio y mejoré el mantenimiento del suefio. Hay estudios clinicos de 6 meses de
duracién gue avalan la eficacia de eszopiclona en el tratamiento del insomnio.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Numero de Disposiciéon Domiicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
S.A AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www,anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264RAD), CABA (C1101AARY, CABA (C1087AAL), CABA {C1084AAD), CABA
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b)Acondicionamiento primario:

2019 - ANO DE LA EXPORTACION

Presidencia de la Nacion

Razén Social Ndmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
S.A AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Razdn Social Nuamero de Disposicion Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
S.A AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS,

Nombre comercial: DORCAN 2

Nombre Genérico (IFA/s): ESZOPICLONA
Concentracién: 2 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ESZOPICLONA 2 mg

| Excipiente (s)

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
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LACTOSA MONOHIDRATO 10 mg ’NL'JCLEO 1

CELULOSA EN POLVO 23,3 mg NUCLEO 1

CROSCARMELOSA SODICA 3 mg NUCLEO 1 ,

ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL 250 mcg NUCLEO 1 i
COLORANTE AZUL BRILLANTE, LACA ALUMINICA (CI 42090) 300 mcg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA (TIPO 102) CSP 100 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 720 mcg CUBIERTA 1

COPOVIDONA 660 mcg CUBIERTA 1

POLIDEXTROSA 466 mcg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 300 mcg CUBIERTA 1

TRIGLICERIDOS DE ACIDOS CAPRICO Y CAPRILICO 136 mcg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 720 mcg CUBIERTA 1

SACARINA SODICA 81 mcg CUBIERTA 1

VAINILLINA 6 mcg CUBIERTA 1

COLORANTE AZUL BRILLANTE (CI 42090) 9 mcg CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO :

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) INACTINICO

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

BLISTER CONTENIENDO 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: PRESENTACION X 10: ESTUCHE CONTENIENDO
1 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

PRESENTACION X 15: ESTUCHE CONTENIENDO 1 BLISTER X 15 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

PRESENTACION X 20: ESTUCHE CONTENIENDO 2 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

PRESENTACION X 30: ESTUCHE CONTENIENDO 3 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS O 2 BLISTER X 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Presentaciones: 10, 15, 20, 30
Periodo de vida Gtil: 24 MESES
Forma de conservacién: Desde 159 C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15°C Y 30°C, NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA EL

Tel. (+54-11) 4340-0800 - httpi//www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
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MOMENTO DE SU USO.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cédigo ATC: NOS5CF04

Accidn terapéutica: Hipnético no benzodiazepinico.

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Dorcan® estd indicado para el tratamiento del insomnio (DSM 1V). En
estudios controlados en pacientes ambulatorios y en estudios polisomnograficos,
eszopiclona administrada antes de acostarse disminuyé el tiempo de latencia al
suefio y mejord el-mantenimiento del suefio. Hay estudios clinicos de 6 meses de
duracién que avalan la eficacia de eszopiclona en el tratamiento del insomnio.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicién Domiicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
S.A AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. As.

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
S.A AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
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c)Acondicionamiento secundario:

Razdn Social Namero de Disposicién Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
S.A : AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendré una validez de cinco (5) afios a partir de Ia
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000164-18-0

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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