IEszopicIonu

Eszopiclona deve ser administrado por via oral.
Deve ser administrado imediatamente antes de se deitar e apenas se houver disponibilidade de 7 a 8 horas de sono.

Adultos acima de 18 anos
A dose de Eszopiclona deve ser individualizada.

A dose inicial recomendada de Eszopiclona é de 1 mg.
A dose pode ser aumentada para 2 mg ou 3 mg, se clinicamente indicado.
A dose total de Eszopiclona ndo deve exceder 3 mg, uma vez ao dia, antes de deitar-se para dormir.

A dose de manutencéo de Eszopiclona na maioria das pessoas € de 2-3 mg e deve ser tomada imediatamente antes de ir para a
cama e apenas se o paciente tiver disponivel 7-8 horas de sono.

Eszopiclona ndo deve ser administrado concomitantemente com dlcool ou com outros medicamentos sedativos.

A tomada de Eszopiclona com ou imediatamente apds refeicdo copiosa e rica em gordura pode reduzir a sua absorcdo e reduzir
seu efeito.

Este medicamento ndo deve ser usado por menores de 18 anos € nem por mulheres grdvidas.
Em pacientes até 65 anos é recomendada a dose inicial de Eszopiclona de 1 mg, ndo ultrapassando 2 mg.

Recomenda-se que em pacientes idosos com até 65 anos ou debilitados e naqueles em uso de inibidores CYP3A4 potentes, a
dose fotal de Eszopiclona ndo deve exceder 2 mg.

Ndo é necessdrio o ajuste de dose em pacientes com Insuficiéncia Renal.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Indicagoes do produto
Eszopiclona € indicado para o fratamento de insdnia em adultos.

Contra Indicagoes



Eszopiclona é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida & eszopiclona ou a algum componente da
férmula.

Este medicamento é contraindicado na faixa etdria pedidtrica (menores de 18 anos).

Deve-se ter cautela no uso do produto em criangas e jovens com menos de 18 anos, uma vez que ndo foram estabelecidas a
seguranca e eficdcia do uso de eszopiclona para esses pacientes.

Pacientes idosos acima de 65 anos
Este medicamento é contraindicado na faixa etdria acima de 65 anos, uma vez que ndo foram estabelecidas a seguranca e
eficdcia do uso de Eszopiclona para esses pacientes. Associagcdo com

Alcool e/ou outros medicamentos
Eszopiclona ndo deve ser ingerido junto com dlcool e/ou outros medicamentos que possam causar sonoléncia. Eszopiclona ndo
deve ser usado por pacientes com doenca hepdtica grave e com histéria de abuso de dlcool e drogas.

Gravidez e lactacdo
Categoria de risco na gravidez C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grdvidas e no periodo de aleitamento sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Habilidade para dirigir e operar maquinas

Devido a suas propriedades farmacoldgicas e seus efeitos no sistema nervoso central (SNC), Eszopiclona pode afetar
adversamente a habilidade para dirigir ou operar mdgquinas, sendo que este risco pode ser aumentado com a ingestdo
concomitante de dlcool. Ndo se deve, portanto, dirigir veiculos ou operar méquinas quando da ingestdo concomitante de
Eszopiclona e dlcool. Durante o fratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar mdquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

Efeitos Colaterais



Muito comuns (>10%)
Dor de cabega, distor¢do ou diminuicdo do paladar e tonturas.

Comuns (frequentes) (>1% e <10%)

Zumbido, tosse, apetite diminuido, boca seca, defeito de memdria, diarreia, dispepsia, dor, dor abdominal, dor abdominal alta,
dor cervical, dor de garganta, dor nas costas, edema das extremidades inferiores, estado gripal, fadiga, perda ou diminuicdo de
sensibilidade em determinada regido do corpo, iritabilidade, nduseas, nervosismo, obstipacdo, pesadelo, nariz escorrendo,
vomito, pele seca, agitagdo, cor da urina anormal, herpes oral, pressdo alta, lesdo da pele e sensacdo anormal dos senfidos ou
da sensibilidade.

Incomuns (infrequentes) (>0,1% e <1%)
Falta de moftivagdo, falta de ar, inchaco das extremidades, estado confusional, perda ou diminuigdo de sensibilidade na boca,
instabilidade emocional, obstrucdo das vias respiratérias superiores e sede.

Dados oriundos da revisdo de estudos clinicos
Muito comuns (>10%)
Dor de cabeca, gosto desagraddvel.

Comuns (frequentes) (>1%)

Infeccdo viral, boca seca, azia, ndusea, vémito, ansiedade, confusdo, depressdo, tontura, alucinacdo, nervosismo, sonoléncia,
infeccd@o do frato respiratério, manchas cutdneas vermelhas, libido diminuida, célica menstrual, crescimento anormal das mamas
nos homens, infeccdo urindria, lesdo acidental, dor no peito, enxaqueca e inchaco periférico.

Incomuns (infrequentes) (>0,1% e <1%)

Reacdo alérgica, infeccdo de pele, inchaco no rosto, febre, mal hdlito, onda de calor, hérnia, mal-estar, rigidez do pescoco,
sensibilidade d luz, hipertensdo (pressdo alta), anorexia, pedras nas vesiculas, aumento do apetite, sangue escuro nas fezes,
ulceracdo na boca, sede, Ulceras aftosas, anemia, aumento dos ganglios, aumento do colesterol no sangue, aumento de peso,
perda de peso, artrite, bursite, franstorno da articulagdo (principalmente inchacgo, rigidez e dor), cdibras nas pernas, fraqueza
muscular, espasmos, agitacdo, falta de motivagdo, falta de coordenacdo, instabilidade emocional, hostilidade, rigidez muscular,
diminuicdo da sensibilidade tactil, incoordenacdo, insénia, comprometimento da memdaria, neurose, oscilacoes repetidas e
involuntdrias dos olhos, sensacdo anormal dos sentidos ou a sensibilidade geral, reflexos diminuidos, pensamento anormal
(principalmente dificuldade de concentracdo), vertigem, asma, bronquite, falta de ar, sangramento do nariz, soluco, inflamacdo
da laringe, acne, queda de pelos ou cabelos, dermatite de contato, pele seca, inflamac¢do da pele, descoloracdo da pele,
transpiracdo, coceira, conjuntivite, olhos secos, dor nas orelhas, ofite externa, otite média, zumbido, distirbio do equilibrio,
auséncia de menstruacdo, ingurgitamento de mama, aumento de mama, cdncer de mama, dor de mama, inflamagdo da
bexiga, dor ao urinar, saida de leite em mulheres, sangue na urina, cdlculos renais, dor nos rins, inflamacdo das mamas, aumento
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