FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Zopiclona Grindeks 3,75 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Zopiclona Grindeks 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Zopiclona Grindeks 7,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 3,75 mg, 5 mgy 7,5 mg de zopiclona, respectivamente.

Excipiente(s) con efecto conocido:
Cada comprimido recubierto con pelicula de 5 mg contiene 0,0017 mg de rojo cochinilla A (E124).
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido recubierto con pelicula (comprimido).

Zopiclona Grindeks 3,75 mg son comprimidos recubiertos con pelicula blancos , redondos, biconvexos y
con superficies lisas. El didmetro aproximado del comprimido es de 5 mm.

Zopiclona Grindeks 5 mg son comprimidos recubiertos con pelicula azules, redondos, biconvexos y con
superficies lisas. El didmetro aproximado del comprimido es de 6 mm.

Zopiclona Grindeks 7,5 mg son comprimidos recubiertos con pelicula blancos, redondos, convexos en una

cara 'y con una ranura en la otra, con superficies lisas. El diametro aproximado del comprimido es de 7 mm.
El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Zopiclona esté indicado en el tratamiento a corto plazo del insomnio en adultos.

Las benzodiacepinas y las sustancias similares a las benzodiacepinas solo estan indicadas en el tratamiento
de un trastorno intenso, que limita la actividad del paciente o que lo somete a una situacién de estrés
importante.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos

La duracién del tratamiento debe ser lo més breve posible. Se debe utilizar la dosis eficaz mas baja.

La dosis inicial suele ser de 5 mg en forma de dosis Unica antes de acostarse y no se debe readministrar
durante la misma noche. En el caso de los pacientes que no respondan a esta dosis, la dosis se puede

aumentar hasta 7,5 mg.

No se debe sobrepasar la dosis de 7,5 mg al dia.
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Duracién del tratamiento

La duracién del tratamiento debe ser lo més breve posible (de unos pocos dias hasta dos semanas), con una
duracion maxima de cuatro semanas, incluida la retirada gradual del farmaco. En determinados casos,
puede ser necesaria una prolongacioén de la duracion maxima del tratamiento. No obstante, si esto ocurre,
no se realizard sin una reevaluacion del estado del paciente, ya que el riesgo de dependencia o abuso
aumenta con la dosis y la duracion del tratamiento (ver también la seccion 4.4).

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada

La dosis inicial habitual es de 3,75 mg en el caso de pacientes de edad avanzada. Posteriormente, la dosis
se puede aumentar hasta 5 mg y, en caso necesario, hasta 7,5 mg.

Insuficiencia renal

Aungue no se ha detectado la acumulacién de zopiclona ni de sus metabolitos en pacientes con
insuficiencia renal, se recomienda que los pacientes con insuficiencia renal comiencen el tratamiento con la
dosis de 3,75 mg.

Insuficiencia hepatica o insuficiencia respiratoria crénica
El tratamiento se debe iniciar con una dosis de 3,75 mg de zopiclona y, posteriormente, se puede aumentar
hasta 5 mg y, en caso necesario, hasta 7,5 mg.

Poblacion pediatrica
Zopiclona no se debe utilizar en nifios y adolescentes menores de 18 afios. No se ha establecido la
seguridad y la eficacia de zopiclona en este grupo etario.

Forma de administracion

o Via oral.

o El comprimido se debe tomar antes de acostarse por la noche.

° Los comprimidos se deben tomar en posicién erguida, ya que si se toman tumbado, la absorcién
podria retrasarse.

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

- Insuficiencia hepatica grave

- Sindrome de apnea del suefio

- Miastenia grave

- Insuficiencia respiratoria grave

- Pacientes que hayan sufrido previamente comportamientos complejos del suefio después de tomar
zopiclona (ver seccion 4.4).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Antes de comenzar el tratamiento con zopiclona, debe abordarse con precaucion cualquier causa
subyacente del insomnio.

Zopiclona se debe emplear con precaucion en los pacientes con antecedentes de alcoholemia o abuso de
drogas. Debe evitarse el consumo simultaneo de alcohol.

Dependencia
El tratamiento con sedantes/hipnéticos, como la zopiclona, puede crear dependencia fisica o psicoldgica o

abuso de estos farmacos.
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El riesgo de dependencia o0 abuso aumenta con la dosis y la duracién del tratamiento. El riesgo de
dependencia o abuso también es mayor en pacientes con antecedentes de alcoholemia o abuso a drogas v si
se toma zopiclona en combinacién con alcohol u otros farmacos psicotropicos.

Si se produce una dependencia fisica, la suspension brusca del tratamiento puede provocar sintomas de
abstinencia, que pueden incluir insomnio, cefalea, dolores musculares, ansiedad grave, tension, agitacion,
confusidn e irritabilidad. En los casos graves, se han descrito los siguientes sintomas: despersonalizacion,
desrealizacion, hiperacusia, entumecimiento y hormigueo de las extremidades, hipersensibilidad a la luz, el
ruido y el contacto fisico, alucinaciones o crisis epilépticas.

Los sintomas de abstinencia pueden aparecer a los pocos dias de la suspension del tratamiento. En el caso
de las benzodiacepinas de accidn breve y, en especial administradas a dosis elevadas, los sintomas pueden
aparecer incluso durante el intervalo entre las dosis.

Insomnio de rebote

Sindrome pasajero en los que los sintomas que llevaron a adoptar el tratamiento con sedantes/hipnéticos
reaparecen con mayor intensidad al suspender el tratamiento. El riesgo de aparicion de estos sintomas es
mayor con la suspension brusca del tratamiento, en especial después de un tratamiento prolongado con
somniferos. Por lo tanto, se recomienda informar al paciente de este riesgo y reducir la dosis gradualmente
(ver también la seccion 4.8 Reacciones adversas). El tratamiento con somniferos debe ser temporal o
intermitente para reducir el riesgo de los sintomas de abstinencia.

Duracién del tratamiento

La duracién del tratamiento debe ser lo méas breve posible (ver seccion 4.2) y no superar las cuatro
semanas, incluida la reduccion gradual de la dosis. Este periodo solo se debe sobrepasar tras la
reevaluacion del estado del paciente. Puede ser beneficioso informar al paciente al inicio del tratamiento de
gue este seré breve y explicarle detalladamente como reducir la dosis gradualmente.

También es importante prestar atencion a la posibilidad de que surja un efecto de rebote, de modo que el
paciente no se preocupe en exceso por estos sintomas durante la retirada del tratamiento.

Funcion psicomotriz disminuida

Al igual gue otros sedantes/hipndticos, la zopiclona posee efectos depresores del sistema nervioso central
(SNC). Cabe la posibilidad de que aparezcan alteraciones de las funciones psicomotrices a las pocas horas
de la administracién. El riesgo de que se produzca una alteracion de la funcion psicomotriz, incluida la
capacidad para conducir, aumenta en las siguientes situaciones:

- Tomar este farmaco menos de 12 horas antes de desempefar actividades que requieren estar en
alerta (ver seccion 4.7).
Sobrepasar la dosis recomendada.
- Administracion simultanea con otros depresores del SNC, alcohol, sustancias ilegales u otros
farmacos que aumenten las concentraciones sanguineas de la zopiclona (ver seccion 4.5).
Se debe advertir a los pacientes que tengan precaucion a la hora de realizar actividades peligrosas que

precisen estar en alerta total o una coordinacién motora (p. €j., el uso de maquinas o conducir) después de
tomar zopiclona ,y en especial durante las primeras 12 horas tras la administracion.

Amnesia anterégrada
Después de tomar zopiclona, puede aparecer amnesia anterograda, en especial si se interrumpe el suefio o si
se retrasa la hora de acostarse. La amnesia anterdgrada puede aparecer a las pocas horas de la
administracion.
Para reducir el riesgo de amnesia anterégrada, se debe advertir al paciente de que:

- Tome el comprimido justo inmediatamente antes de irse a dormir o cuando ya se haya acostado.

- Cree las condiciones més favorables para tener un suefio reparador (7-8 horas).

Tolerancia
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El efecto hipnoético de las benzodiacepinas de accion breve y de otros farmacos similares a las
benzodiacepinas puede disminuir después del uso repetitivo durante unas pocas semanas. No obstante, en el
caso de la zopiclona, durante un periodo de tratamiento de hasta un maximo de 4 semanas, no se ha
observado un aumento de la tolerancia.

Sonambulismo y comportamientos asociados
Se han notificado casos de sonambulismo y otros comportamientos complejos del suefio, como “conducir

dormido”, cocinar y comer, mantener relaciones sexuales o hacer llamadas telefonicas mientras se esta
dormido, y no recordar lo sucedido, en pacientes que han tomado la primera dosis o las posteriores de
zopiclona y no se han despertado lo suficiente. Los pacientes no suelen recordar estos comportamientos.
Los pacientes se pueden lesionar gravemente o lesionar a otras personas durante los comportamientos
complejos del suefio. Dichas lesiones podrian tener un desenlace mortal.

El uso de alcohol y otros depresores del SNC con zopiclona puede aumentar el riesgo de padecer dicho
comportamiento o cuando se sobrepasa la dosis recomendada. En el caso de los pacientes que notifiquen
dicho comportamiento, es muy recomendable contemplar la retirada del tratamiento (ver seccion 4.5).

Otras reacciones psiquiatricas y paradojicas

Durante el tratamiento con benzodiacepinas y otros farmacos similares a las benzodiacepinas, se pueden
producir reacciones, como inquietud, agitacion, irritabilidad, agresividad, trastorno delirante, rabia,
pesadillas, alucinaciones, psicosis, comportamiento inapropiado y otras alteraciones del comportamiento.
En este caso, se debe suspender el fAirmaco. Estas reacciones se producen con mayor frecuencia en las
personas de edad avanzada.

Suicidio/depresion/episodios depresivos mayores

Algunos estudios epidemiol6gicos muestran un aumento de la incidencia de ideacion suicida, intentos de
suicidio y suicidios en pacientes con o sin depresidn, y que han recibido tratamiento con benzodiacepinas y
otros hipnéticos, incluida la zopiclona. No obstante, no se ha establecido una relacién causal.

Al igual gue con otros hipnoéticos, la zopiclona no constituye un tratamiento para la depresion e, incluso,
puede enmascarar sus sintomas (se puede provocar el suicidio en estos pacientes).

En personas con episodios depresivos mayores:

No se deben prescribir benzodiacepinas ni farmacos similares a las benzodiacepinas en monoterapia, ya
gue la depresion subyacente podria evolucionar y hacerse persistente, lo que aumenta el riesgo de suicidio.
Dado el riesgo de suicidio en estos pacientes, se debe emplear la dosis de zopiclona mas baja posible para
evitar la posibilidad de una sobredosis intencionada.

Riesgos por el uso concomitante con opiaceos

El uso concomitante de zopiclona y opidceos puede provocar sedacion, depresion respiratoria, coma y
muerte. Como consecuencia de estos riesgos, la prescripcion simultanea de sedantes, como las
benzodiacepinas o farmacos relacionados como zopiclona con opiaceos debe reservarse para aquellos
pacientes para quienes no sean posibles otras opciones terapéuticas alternativas. Si se toma la decision de
prescribir zopiclona de forma simultanea con opiaceos, se debe emplear la dosis eficaz mas baja, y la
duracion del tratamiento debe ser o mas breve posible (ver también la recomendacion de la dosis general
en la seccion 4.2).

Se debe efectuar un seguimiento detenido de los pacientes por si surgen signos y sintomas de depresion
respiratoria y sedacion. En cuanto a esto Gltimo, se recomienda encarecidamente informar a los pacientes y
a sus cuidadores (cuando sea aplicable) de que estén alerta de estos sintomas (ver seccion 4.5).

Poblaciones especiales
Insuficiencia hepética
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Se recomienda una reduccion de la dosis , ver seccidn 4.2. Las benzodiacepinas no estan indicadas para el
tratamiento de pacientes que presenten insuficiencia hepatica grave, ya que podria desencadenarse una
encefalopatia (ver seccién 4.3).

Insuficiencia respiratoria
Se recomienda administrar dosis menores a pacientes con insuficiencia respiratoria crénica por el riesgo
asociado a depresion respiratoria.

Insuficiencia renal
Se recomienda una reduccion de la dosis (ver seccién 4.2).

Pacientes de edad avanzada

A los pacientes de edad avanzada se les debe administrar una dosis reducida (ver seccion 4.2). Existe el
riesgo de caidas, en especial en las personas de edad avanzada cuando se levantan por la noche debido al
efecto de relajacion muscular de la zopiclona.

Poblacion pediatrica
Zopiclona no se debe administrar a nifios ni adolescentes menores de 18 afios de edad. No se ha establecido
la seguridad ni la eficacia de la zopiclona en este grupo de pacientes.

Excipientes
Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23mg) de sodio por comprimido; esto es, esencialmente

“exento de sodio”.

Los comprimidos recubiertos con pelicula de 5 mg contienen rojo cochinilla A (E124), que puede provocar
reacciones alérgicas.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Uso concomitante no recomendado:
Alcohol

No se recomienda la ingesta concomitante con alcohol. El efecto sedante de zopiclona puede verse
potenciado cuando se administra el farmaco junto con alcohol, que afecta a la capacidad para conducir y
utilizar maquinas.

Asociaciones que deben tenerse en cuenta

Depresores del SNC

La combinacidn con otros depresores del SNC, como los neurolépticos, los hipnéticos, los
ansioliticos/sedantes, los antidepresivos, los analgésicos narcoticos, los antiepilépticos, los anestésicos y las
antihistaminas sedantes, se debe contemplar cuidadosamente, ya que los efectos supresores de la zopiclona
en el sistema nervioso central pueden aumentar al combinarla con estos farmacos.

En el caso de los analgésicos narcéticos, también se puede producir una potenciacion de la euforia, lo que
puede provocar un aumento de la dependencia psicolégica.

Opiéaceos

El uso concomitante de sedantes, como las benzodiacepinas o los farmacos relacionados como zopiclona
junto con opiaceos aumenta el riesgo de sedacion, depresion respiratoria, coma y muerte, dado el efecto
depresor aditivo del SNC. Se debe restringir la dosis y la duracion del uso concomitante (ver seccion 4.4).

Inhibidores e inductores de la CYP3A4

Puesto que la zopiclona se metaboliza a traves de la CYP3A4, las concentraciones plasmaticas de zopiclona
pueden aumentar si se administra conjuntamente con inhibidores de la CYP3A4, como los antibidticos
macrolidos, los azoles, los inhibidores de la proteasa del VIH y el zumo de pomelo. Durante el tratamiento
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concomitante con inhibidores de la CYP3A4, es posible que sea necesaria la reduccién de la dosis de
zopiclona.

Por el contrario, las concentraciones plasmaticas de zopiclona se pueden reducir si se coadministran con
inductores de la CYP3A4, como el fenobarbital, la fenitoina, la carbamacepina, la rifampicina y los
productos que contienen hipérico (hierba de San Juan). Es posible que se tenga que aumentar la dosis de
zopiclona.

Eritromicina

Se ha estudiado el efecto de la eritromicina en la farmacocinética de zopiclona en personas sanas. EI AUC
de la zopiclona aumenta un 80 % en presencia de eritromicina, debido probablemente a la inhibicién del
metabolismo de los farmacos que son metabolizados por la CYP3A4 por parte de la eritromicina. Como
consecuencia de ello, el efecto hipnético de la zopiclona se puede ver potenciado.

Itraconazol
La biodisponibilidad de la zopiclona aumenta aproximadamente un 70 % cuando se administra
conjuntamente con itraconazol (lo que inhibe el metabolismo mediado por la CYP3A4).

Rifampicina

La rifampicina induce considerablemente el metabolismo de la zopiclona, posiblemente a través de la
CYP3AA4. Su concentracion plasmatica disminuye alrededor del 80 %, y sus efectos en las pruebas
psicomotoras se reducen considerablemente.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
No se recomienda utilizar zopiclona durante el embarazo.

Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad
para la reproduccion .

La zopiclona para atraviesa la placenta.

Existe un elevado nimero de datos en mujeres embarazadas (datos de méas de 1 000 embarazos)
procedentes de estudios de cohortes que indican que la zopiclona no produce malformaciones tras la
exposicion de benzodiacepinas o farmacos similares a las benzodiacepinas durante el primer trimestre del
embarazo. No obstante, determinados estudios de casos y controles han informado acerca de un aumento de
la incidencia de labio leporino y fisura palatina asociados al uso de benzodiacepinas durante el embarazo.

Se han descrito casos de reduccion del movimiento fetal y variabilidad de la frecuencia cardiaca fetal
después de la administracion de benzodiacepinas o farmacos similares a las benzodiacepinas durante el
segundo y/o el tercer trimestre del embarazo.

La administracion de benzodiacepinas o farmacos similares a las benzodiacepinas, incluida la zopiclona,
durante la ultima etapa del embarazo o el parto se ha relacionado con efectos en el neonato, como
hipotermia, hipotonia, dificultades en la alimentacion (“sindrome hipotonico del recién nacido”) y
depresion respiratoria, debidos a la accion farmacoldgica del farmaco. Se han notificado casos de depresion
respiratoria neonatal graves.
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Es mas, los neonatos nacidos de madres que tomaron sedantes/hipnoticos de manera cronica durante las
ultimas etapas del embarazo podrian desarrollar dependencia fisica y tener el riesgo de padecer sintomas de
abstinencia en el periodo posnatal.

Se recomienda efectuar una supervision adecuada del neonato en el periodo posnatal.

Si se prescribe zopiclona a mujeres en edad fértil, se le debe informar de que debe consultar a un médico
para hablar sobre la retirada del farmaco en el caso de que tenga previsto quedarse embarazada o la

sospecha de que lo esta.

Lactancia

Zopiclona se excreta en la leche materna, aunque la concentracion de zopiclona en la leche materna es baja.

Debe evitarse el uso del medicamento en madres lactantes.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es importante.

Durante el tratamiento con zopiclona, la reactividad puede verse reducida. Esto debe tenerse en cuenta
cuando se requiera un estado de alerta, por ejemplo, al conducir o realizar trabajos de precision,
especialmente en las primeras 12 horas tras la administracion de zopiclona. Para minimizar estos riesgos, se
recomienda un periodo de descanso ininterrumpido de al menos 12 horas entre la toma de zopiclona y la
conduccion, el uso de maquinas o el trabajo en altura.

Ademas, el riesgo aumenta con el uso simultaneo de alcohol u otros depresores del SNC. El riesgo es
incluso mayor cuando la duracion del suefio es insuficiente. Se debe advertir a los pacientes que eviten la

ingesta de alcohol u otras sustancias psicoactivas cuando tomen zopiclona.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de sequridad

Aproximadamente el 10 % de los pacientes tratados experimentan alguin tipo de reaccion adversa. La
reaccion adversa mas frecuente es un sabor amargo, a menudo, pasajero, que se produce en alrededor el
4 % de los pacientes de los ensayos clinicos, seguido de somnolencia, que depende de la dosis.

Tabla de reacciones adversas

Las frecuencias de las reacciones adversas se clasifican en la tabla siguiente como: muy frecuentes (>1/10),
frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1 000 a <1/100), raras (>=1/10 000 a <1/1 000), muy raras

(<1/10 000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Estas reacciones estan relacionadas tanto con la dosis tomada como con la sensibilidad individual del

paciente.

Clasificacion por Frecuentes Poco Raras Muy raras | Frecuencia no
6rganos y sistemas frecuentes conocida
Trastornos del Angioedema,
sistema reacciones
inmunolégico anafilacticas
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Clasificacion por
Organos y sistemas

Frecuentes

Poco
frecuentes

Raras

Muy raras

Frecuencia no
conocida

Trastornos
psiquiatricos

Agitacion,
pesadillas

Estado
confusional,
trastornos de la
libido,
irritabilidad,
agresividad,
alucinaciones,
depresion*

Inquietud, ideas
delirantes, ira,
comportamiento
anormal
(posiblemente
relacionado con
la amnesia) y
comportamiento
s complejos del
suefio (ver
seccion 4.4),
psicosis,
dependencia
fisicay
psicolégica,
sindrome de
abstinencia**

Trastornos del
sistema nervioso

Disgeusia (gusto
amargo/metalico)
, somnolencia

Estado de
vigilancia
disminuido
, cefalea,
mareo

Amnesia
anterograda

Ataxia,
parestesia,
trastornos
cognitivos,
como deterioro
de la memoria,
alteracion de la
atencion,
trastornos del
habla

Trastornos oculares

Diplopia

Trastornos
respiratorios,
torécicos y
mediastinicos

Disnea

Depresion
respiratoria

Trastornos
gastrointestinales

Boca seca

Nauseas,
malestar,
dolor
abdominal

Dispepsia,
vémitos

Trastornos
hepatobiliares

Aumentos de
las
transaminasa
s séricas y/o
la fosfatasa
alcalina en
sangre (leves
0 moderados)
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Clasificacion por Frecuentes Poco Raras Muy raras | Frecuencia no
Organos y sistemas frecuentes conocida
Trastornos de la Reacciones
piel y del tejido alérgicas
subcutaneo cutaneas

(incluido
erupcion,
prurito,
urticaria)
Trastornos Debilidad
musculoesquelético muscular
sy del tejido
conjuntivo
Trastornos Dificultad
generales y para
alteraciones en el levantarse
lugar de de la cama
administracion por la
mafiana,
fatiga
(astenia)
Lesiones Caidas
traumaticas, (principalmente
intoxicaciones y ,en las
complicaciones de personas de
procedimientos edad avanzada;
terapéuticos ver seccion 4.4)

* Durante el uso de benzodiacepinas y farmacos similares a las benzodiacepinas, se puede manifestar por si
misma una depresiéon existente.

** E| uso de zopiclona puede provocar dependencia fisica incluso con dosis terapéuticas, y la suspension
del tratamiento puede provocar sintomas de abstinencia o un efecto de rebote (ver seccién 4.4). También se
puede producir dependencia psicolégica. Puede producirse abuso.

Descripcion de las reacciones adversas seleccionadas

Se han notificado casos de sindrome de abstinencia tras la suspension de zopiclona (ver seccion 4.4
Advertencias y precauciones especiales de empleo). Los sintomas de abstinencia varian e incluyen
dificultad para dormir, ansiedad, temblores, sudoracion, agitacion, confusion, cefalea, palpitaciones,
taquicardia, delirio, pesadillas, alucinaciones e irritabilidad. Se han producido casos muy raros de crisis.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas 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 Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.

4.9 Sobredosis

Toxicidad

Hay una gran variabilidad de una persona a otra. Con 5 mg se produjo una intoxicacion leve en un nifio de
afio y medio. Aproximadamente 30 mg provocé una intoxicacion moderada en un nifio de 6 afios de edad.
Entre 22,5y 50 mg en el caso de adultos y 40 mg en el de pacientes de edad avanzada produjeron una
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

intoxicacion leve. De >50 mg a >100 mg provoco intoxicacion de leve a moderada en adultos. Con 100 mg
se produjo inconsciencia profunda en adultos. Con 187 mg y alcohol se produjo una intoxicacion grave en
adultos.

Sintomas

La sobredosis se suele manifestar con grados variables de depresion del sistema nervioso central (en los
pacientes de edad elevada, en ocasiones, muy prolongada), que oscilan de somnolencia al coma. En los
casos leves, los sintomas incluyen fatiga, adormecimiento, somnolencia, confusidn, letargo, inconsciencia,
en ocasiones, precedida o seguida de agitacion y alucinaciones; en casos mas graves, los sintomas incluyen
ataxia, debilidad muscular (hipotonia), hipotension, metahemoglobinemia, depresion respiratoria
(principalmente, en combinacion con el alcohol o depresores del SNC) y coma.

Otros factores de riesgo, como la presencia de enfermedades concomitantes o la situacion debilitada del
paciente, pueden contribuir a la gravedad de los sintomas y, en casos muy raros, a un desenlace mortal.

Tratamiento

Se recomienda el tratamiento sintomatico y de soporte en un entorno clinico adecuado, y se debe prestar
atencion a las funciones respiratoria y cardiovascular. El lavado gastrico o el carbdn activo solo son Utiles
si se efectian poco después de la ingestién. EI flumacenilo como antidoto puede ser til para aliviar el SNC
y la depresion respiratoria y esté indicado principalmente en intoxicaciones para evitar la intubacién y los
cuidados respiratorios. Se debe tener en cuenta que la duracion del efecto del flumacenilo es mas breve que
la de la zopiclona. La hemodidlisis no sirve para tratar la sobredosis por el gran volumen de distribucion de
la zopiclona.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Hipnéticos y sedantes, farmacos relacionados con las benzodiacepinas, cédigo
ATC: NO5CF01

La zopiclona es un hipnético similar a las benzodiacepinas que pertenece al grupo de las ciclopirrolonas.
Sus propiedades farmacoldgicas son hipnosis, sedantes, ansioliticas, anticonvulsivas y musculorrelajantes.
La zopiclona tiene una gran afinidad por el sitio de unién dentro del complejo receptor macromolecular
GABAA, donde induce cambios conformacionales especificos y potencia la transmision normal del
neurotransmisor GABA en el SNC. La zopiclona posee un inicio de accion rapido (en aproximadamente
30 minutos), acorta el tiempo de suefio, prolonga la duracion del suefio y reduce el nimero de despertares
durante la noche. La cantidad de suefio REM y suefio profundo (fases Il y V) se mantiene con la dosis
recomendada.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

La biodisponibilidad de la zopiclona es del 80 %. Las concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan en
el plazo de 1,5-2 horas y son de aproximadamente 30 ng y 60 ng/ml tras una dosis de 3,75 mgy 7,5 mg,
respectivamente. La absorcion es la misma en mujeres que en hombres y no se ve afectada por la ingesta
simultanea de alimentos. La absorcion de zopiclona se puede ver afectada si se toma en posicién horizontal.

Distribucion

La zopiclona se distribuye rdpidamente desde el compartimento vascular. El volumen de distribucion es de
1,3 I/kg, y los niveles de union a proteinas es de aproximadamente el 45 % y no es saturable. Se prevé que
menos del 1 % de la dosis ingerida por la madre pueda llegar al lactante a través de la leche materna.

Biotransformacion
Después de la administracion repetida, no se produce acumulacion, y las variaciones interindividuales
parecen ser minimas. La zopiclona se metaboliza ampliamente en el higado mediante descarboxilacion.
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Alrededor del 11 % se convierte en N-Oxido zopiclona, que es menos activo que la molécula original y
carece de importancia clinica, y alrededor del 15 % se transforma en el metabolito inactivo N-desmetil-
zopiclona. Las semividas aparentes son de unas 4,5 y 7,4 horas, respectivamente.

Eliminacién

El bajo aclaramiento renal de la zopiclona (media: 8,4 ml/min), en comparacion con el aclaramiento
plasmético (232 ml/minuto) indica que la zopiclona se elimina fundamentalmente mediante el
metabolismo.

La semivida es de 5 horas, que aumenta hasta 7 horas en el caso de los pacientes de edad avanzada. En
varios ensayos clinicos llevados a cabo en pacientes de edad avanzada, no se observo acumulacion de
zopiclona en plasma después de dosis repetidas. La eliminacidn plasmatica se reduce un 40 %
aproximadamente en pacientes con cirrosis hepatica debido a un proceso de metilacién mas lento y, por lo
tanto, la dosis se debe ajustar en estos pacientes. En pacientes con insuficiencia renal, no se ha detectado
acumulacion de zopiclona, que también atraviesa la membrana de didlisis, ni de sus metabolitos después de
una administracion prolongada.

Aproximadamente el 80 % de toda la zopiclona se excreta en la orina, principalmente en forma de
metabolitos no conjugados (derivados N-Oxido y N-dimetil). Alrededor del 16 % se excreta a través de las
heces.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

No hay datos preclinicos relevantes para el prescriptor adicionales a los ya incluidos en otras secciones de
la ficha técnica.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Ndcleo del comprimido
Almidén de maiz

Hipromelosa (tipo 2910) (E-464)
Hidrogenofosfato de calcio (E-341)
Carboximetilalmidon sodico (tipo A)
Celulosa microcristalina (E-460)
Estearato de magnesio (E-572)

Material del recubrimiento

Comprimidos de 5 mg:

Copolimero de injerto de macrogol y poli(alcohol vinilico) (E-1209)
Talco (E-553b)

Didxido de titanio (E-171)

Monocaprilocaprato de glicerol (E-471)

Poli(alcohol vinilico) (E-1203)

Carmin de indigo (E-132)

Rojo cochinilla A (E-124)

Amarillo de quinoleina (E-104)

Comprimidos de 3,75 mgy 7,5 mg:

Copolimero de injerto de macrogol y poli(alcohol vinilico) (E-1209)
Talco (E-553b)

Dioxido de titanio (E-171)
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Monocaprilocaprato de glicerol (E-471)
Poli(alcohol vinilico) (E-1203)

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

2 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturaleza y contenido del envase

Blister de PVC/PVDCI//AI con 10, 20, 30 0 100 comprimidos recubiertos con pelicula.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

AS GRINDEKS
Krustpils iela 53,

Riga, LV-1057,

Letonia

Teléfono: (+371) 67083205
e-mail: grindeks@grindeks.com

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zopiclona Grindeks 3,75 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG. 89.866

Zopiclona Grindeks 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG. 89.865

Zopiclona Grindeks 7,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG. 89.867

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Octubre 2024

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

08/2024

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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