IZopicIona

Posologia
deve deitar-se imediatamente apds a ingestdo de IMOV ANE.

Usar a menor dose efetiva. Zopiclona deve ser tomado em uma Unica dose e ndo deve ser administrado novamente na mesma
noite.

Duracdo do tratamento
Insénia passageira
2 a 5 dics.

Insénia de curta duragdo
2 a 3 semanas.

Insénia crénica
O fratamento em longo prazo deve ser considerado apenas apds avaliacdo de um médico especialista.

Uso adulto
A dose recomendada é de 7,5 mg de Zopiclona por via oral ao deitar-se. A dose didria de 7,5 mg ndo deve ser excedida.

O tratamento deve ser o mais curto possivel, ndo excedendo 4 semanas, incluindo o periodo de reducdo gradual. O tempo de
tratamento ndo deve exceder o periodo mdaximo sem a pré-avaliacdo do estado do paciente.

Ndo hd estudos dos efeitos de Zopiclona administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por segurangca e para garantir a
eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

Pacientes idosos
A dose inicial recomendada é de 3,75 mg. As doses posteriores podem ser aumentadas para até 7,5 mg.

Pacientes com insuficiéncia hepdtica
A dose inicial recomendada é de 3,75 mg. As doses posteriores podem ser aumentadas para até 7,5 mg.

Pacientes com insuficiéncia respiratéria cronica
A dose inicial recomendada € de 3,75 mg. As doses posteriores podem ser aumentadas para até 7,5 mg.

Pacientes com insuficiéncia renal
Embora ndo se tenha detectado acumulo de Zopiclona ou de seus metabdlitos em casos de insuficiéncia dos rins, recomenda-se
que o fratamento seja iniciado com 3,75 mg.

Indicagoes do produto
hipnatico.

Contra Indicagoes

Zopiclona estd contraindicado em pacientes com

Hipersensibilidade conhecida & Zopiclona e aos demais componentes do produto;

Miastenia grave;

Insuficiéncia respiratéria;

Sindrome de apneia do sono severaq;

Insuficiéncia hepdtica severa.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia respiratéria e insuficiéncia hepdtica severa.

Efeitos Colaterais



Muito comum = 10%;

Comum 21 e <10%; Incomum =2 0.1 e <1%;

Rara 20.01 e <0.1%;

Muito rara <0.01%;

Desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Classe de sistema de érgdosCategoria de frequénciaReacdes adversas

DistUrbios no sistema imuneMuito raraAngioedema, reacdo andafilatica.

Disturbios psiquidtricosincomumPesadelos, agitagdo.

RaraEstado confusional, distUrbio da libido, irritabilidade, agressdo, alucinacdo.

DesconhecidaAgitacdo, desilusdo, raiva, comportamento anormal (possivelmente associado com amnésia), sonambulismo,
dependéncia e sindrome de retirada.

Disturbios do sistema nervosoComumbDisgeusia (gosto amargo), sonoléncia (residual).

IncomumTontura, cefaleia.

RaraAmnésia anterdgrada.

DesconhecidaAtaxia, parestesia, distUrbios cognitivos como comprometimento da meméria, disturbios na atencdo, disturbios na
fala.

Disturbios visuaisDesconhecidaDiplopia.

Disturbios respiratérios, tordcicos e do mediastinoRaraDispneia.

DesconhecidaDepressdo respiratéria.

Disturbios gastrintestincisComumBoca seca.

IncomumNdusea.

DesconhecidaDispepsia.

DistUrbios hepatobiliaresMuito raraAumento de transaminases e/ou aumento no sangue de fosfatase alcalina (leve a moderado).
DistUrbios na pele e tecido subcuténeosRaraAlergia, rash, prurido.

Disturbios no musculo esquelético e no tecido conjuntivoDesconhecidaFragqueza muscular.

DistUrbios gerais e condicdes no local de administracdolncomumFadiga.

Lesdes, evenenamento e complicagdes processuaisRaraQueda (predominantemente em pacientes idosos).

Sindrome de retirada foi relatada na descontinuacdo de Zopiclona. Sintomas de retirada variam e podem incluir insénia rebote,
dor muscular, ansiedade, tremor, sudorese, agitacdo, confusdo, cefaleia, palpitacdo, taquicardia, delirio, pesadelos e
irritabilidade.

Em casos graves, os seguintes sinfomas podem ocorrer
Desrealizacdo, despersonalizagdo, hiperacusia, dorméncia e formigamento das extremidades, hipersensibilidade & luz, ruido e

contato fisico, alucinacdes. Em casos muito raros, podem ocorrer convulsdes.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitdria NOTIVISA ou para a Vigiléncia

DCB-Denominagcdao Comum Brasileira

09304.



