FOLLETO DE INFORMAGION AL PAGIENTE
ZOPICLONA
COMPRIMIDOS REGUBIERTOS 7,5 mg
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LABORATORIO
MINTLAB

Lea cuidadosamente este folleto armmes de la administraciéon de este
r==——————— Medicamento. Contiene informacion importante acerca de su tratamiento. Si
tiene cualquier duda o no esta seguro de algo, pregunte a su Médico o
~N———— Farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo nuevamente. Verifique
que este Medicamento corresponde exactamente al indicado por su Médico.

Composicion:
Cada comprimido recubierto contiene:
Zopiclona 7,5mg

Excipientes: Croscarmelosa Sodica, Didxido Silicico Coloidal, Estearato de Magnesio, Lactosa
Monohidrato, Celulosa Microcristalina, Alcohol Polivinilico Parcialmente Hidrolizado, Macrogo!
3000, Diéxido de Titanio, Talco Venecia.

Clasificacion:
Sedante, Hipnotico.

Indicacion:

Zopiclona esta indicado para el tratamiento del insomnic caracterizado por la dificultad que tiene el
paciente en quedarse dormido, despertar frecuente en la noche o despertar temprano en la maiiana.
Cuando comienzan los disturbios al dormir, se pueden presentar sintomas de desorden fisico o
psiquiatrico, por lo tanto el paciente debe ser evaluado farmacolégicamente antes de iniciar el
tratamiento con Zopiclona. Si el insomnio continda después de 7 a 10 dias, puede indicar la presencia
de una enfermedad psiquiatrica primaria.

Advertencias y Precauciones:

Usese sdlo por indicacion y bajo supervisiéon médica.

- En pacientes geriatricos es recomendable comenzar con medio comprimido e incrementar la dosis
si es necesario.

- En pacientes con insuficiencia hepatica se debe administrar sélo medio comprimido.

- No conduzca vehiculos ni opere maquinas peligrosas mientras esté en tratamiento, ya que su habilidad
psicomotora y su estado de alerta puede disminuir.

« Suprima la ingesta de alcohol u otros medicamentos depresores del Sistema Nervioso Central durante
la terapia con Zopiclona.

« No tome méas Zopiclona que la cantidad prescrita, no aumente la dosis si el medicamento comienza
a ser menos efectivo, consulte con su Médico.

- Antes de discontinuar este medicamento consulte a su Médico.

Contraindicaciones:

No usar en: )

= Pacientes con hipersensibilidad a Zopiclona o intolerancia a alguno de los componentes de
la formulacién.

- Pacientes con Enfermedad Respiratoria, en especial con Insuficiencia Pulmonar Severa o Sindrome
de Apnea del Sueiio, ya que aumenta el riesgo de depresion respiratoria.

- Pacientes con Depresion Mental, abuso o dependencia de drogas y/o alcohol.

Uso en Embarazo y Lactancia: No se recomienda su uso durante el embarazo ni la lactancia.

Interacciones:

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracion junto
con otros farmacos o alimentos, con consecuencias dafiinas para su
organismo, por lo que Ud. debe informar a su Médico si esta tomando otros
medicamentos, especialmente: Alcohel 0 medicamentos que producen
depresion del Sistema Nervioso Central (aumento de los efectos depresivos),
Inhibidores de enzimas hepaticas como: Cimetidina, Eritromicina (aumentan la
actividad de las benzodiazepinas).

Presencia de otras Enfermedades:

El efecto de un medicamento puede medificarse por la presencia de una enfermedad, dando lugar
a efectos no deseados, algunos de ellos severos. En caso de sufrir alguna enfermedad usted debe
consultar al Médico antes de ingerir este medicamento, especialmente en los casos siguientes:
Insuficiencia Pulmonar Severa, Sindrome de Apnea del Suefio, Depresion Mental y Abuso o Dependencia
de drogas y/o alcchol.

Efectos Adversos: (no deseados) .

Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados ademas de los que se pretende
obtener. Consulfe inmediatamente al Médico si alguno de estos sintomas ocurre: Torpeza o inestabilidad,
dificultad con ceordinacién, cambios mentales o de humor, depresién mental, somnolencia severa.

Los efectos adversos mas frecuentes son gastrointestinales como boca seca y sabor amargo,
raramente nauseas, vémitos, diarrea o esireitimiento y dolor epigastrico.

Otros efectos son temporales y no requieren atencién médica, salvo que estos sean muy molestos
o se prolonguen en el tiempo: Confusion, ansiedad en el dia o inquietud, disnea (acortamiento de la
respiracion, dificultad al respirar, tension en el pecho), rash cutaneo, conductas inusuales, incluyendo
agresividad y extroversion.

Forma de Administracion: Via oral. Se recomienda administrar justo antes de acostarse.

Dosis:
El Médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento aproriados para su caso particular.
No obstante, la dosis usual recomendada en adultos es de 7,5 mg a la hora de acostarse.

Sobredosis: . i : :
qu l;:;aso de ingestion involuntaria conduzca inmediatamente al intoxicado a un Centro de Atencién
eqiCo.

Condiciones de Almacenamiento: ] X

Manténgase fuera del alcance de los nifios, en su envase original, protegido del calor, luz y humedad,
a no méas de 25 °C. . i

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA
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