Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Esogno, 1 mg, tabletki powlekane

Esogno, 2 mg, tabletki powlekane

Esogno, 3 mg, tabletki powlekane
Eszopiclonum

Do stosowania u dorostych

Nalezy uwaznie zapozné si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby g takie same.

- J&ili u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Esogno i w jakim celw gjo stosuje
Informacje wane przed przyjciem leku Esogno
Jak przyjmowa lek Esogno

Mozliwe dziatania niepgzgdane

Jak przechowywalek Esogno

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

ourwNE

1. Co to jest lek Esogno i w jakim celu sigo stosuje

Lek Esogno naley do grupy lekdéw zwanych lekami nasennymi, ktGrstesowane w celu utatwienia
zasypiania.

Lek Esogno stosowany jest w leczeniu bezs&rinpazwyczaj przez krotki okres. Lek Esogno jest
przeznaczony do stosowania u pacjentéw dorostytitg tv przypadku gizkiego zaburzenia snu,
powodupcego pogorszenie jaka zycia lub skrajne cierpienie u pacjenta.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Esogno

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Esogno:

- jesli u pacjenta wysfpuje alergia na eszopiklon, zopiklon lub ktérykadwiz pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wysfpuje miastenia (stan, w ktorym ¢hinie fatwo s¢ mecza i ulegap ostabieniu);

- jedli u pacjenta wysfpuja zaburzenia oddychania;

- jesli u pacjenta wysfpuje bezdech senny (stan, w ktorym pacjent przestdjlycha na krotki
okres podczas snu);

- w przypadku gizkich zaburzé czynndci watroby;

- w przypadku pacjentéw w wieku 65 lat i starszyckypnujacych inhibitory CYP3A4, takie jak
niektére antybiotyki lub leki przeciwgrzybicze (retokonazol). Naley oméwic to z lekarzem
lub farmaceut;

- w przypadku pacjentow pargj 18 lat.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgiem przyjmowania leku Esogno najeoméwi to z lekarzem lub farmaceuv
nastpujacych przypadkach:

- Jeli pacjent ma 65 lat lub wcej (patrz punkt 3. ,Jak przyjmowdek Esogno”).



- W przypadku przyjmowania lekbw pomag@jch w zasypianiu, takich jak Esogno, istnieje
mozliwo$¢ uzalenienia s¢ od nich. Jest to bardziej prawdopodobne u pacjeritidrzy
kiedykolwiek byli uzalenieni od lekéw, nielegalnych substancji lub alkehalbo j&li
zdiagnozowano u nich zaburzenia osobssvd\alery poinformowd lekarzaze pacjent byt w
przeszigci uzaleniony od nielegalnych substancji, lekéw lub alkahol

- Je&li u pacjenta wysipuja zaburzenia oddychania (patrz punkt 2. ,Kiedyprieyjmowa leku
Esogno”).

- Nalezy poinformowa lekarza, jéli u pacjenta wysipuje kk lub depresja. Lekarz me dokona
zmiany leczenia.

W czasie leczenia z zastosowaniem leku Esogno:

- Nie naley przyjmowa leku Esogno bez mitiwosci poswiecenia 8 godzin na sen.

- Lek Esogno mge powodowa utrat pameci. W celu zminimalizowania tego ryzyka, naje
zapewné sobie maliwos¢ co najmniej 8 godzin nieprzerwanego snu.

- Jeli pacjent nie bdzie miat maliwosci snu przez 8 godzin po przgju leku Esogno, m czu
sie niepewnie na nogach. U pacjentow w wieku 65 latdtarszych bardziej prawdopodobge s
upadki oraz uszkodzenia ciata.

- Nalezy poinformowa lekarza, jéli podczas stosowania leku Esogno pacjent zaczyna
zachowywa sie w nietypowy dla siebie sposéb, np. jest bardzejerzyski lub zachowuje i

bardziej agresywnie azazwyczaj, odczuwa stan gggnia, pobudzenie, niepokoj, ma koszmary

senne, odczuwa lub styszy rzeczy, ktore nie istrif@mpamy), pogorszytasjego depresja, ma
mysli lub zachowania samobdjcze.

- Moze wystpi¢ lunatyzm i inne powizane zachowania. Po przgiu leku Esogno, pacjent e
wstawa z tézka podczas gdy nie jest catkowicie obudzony | wykes czynndci, o ktorych nie
wie, ze je wykonuje. Nagpnego ranka pacjent @ nie pamgtac, ze robit cokolwiek w nocy.
Zachowania tegsbardziej prawdopodobne w przypadku apeania alkoholu lub przyjmowania
innych lekow nasennych jednoéne z lekiem Esogno. Zgtaszane zachowania obgjmu;j
prowadzenie samochodu (angleep driving- prowadzenie przez sen), przygotowywanie i
spazywanie paywienia, rozmowy przez telefon, uprawianie seksnatykowanie.

- Upoéledzenie ruchowe nagtinego dnia (patrz punkt 2. ,Prowadzenie pojazdéwstugiwanie
maszyn”) —w dniu po przggiu leku Esogno, me zwickszye sie ryzyko zaburzé
psychomotorycznych w tym ugledzenia zdolngi do prowadzenia pojazdéw:

- jesli pacjent przyjmie lek na mniej hil2 godzin przed poelfiem aktywndci wymagajcej
Czujnaci;
- jesli pacjent przyjmie dawkwicksz niz zalecana;

- jesli pacjent przyjmie lek Esogno podczas, gdy pgiziyjz inny lek wpltywajcy depresyjnie na

osrodkowy uktad nerwowy lub inne leki, takie ktoreizgiszajp stzenie leku Esogno we
krwi, lub gdy spaywa alkohol albo przyjmuje nielegalne substancje.
Nalezy przyjmowa pojedyncz dawk bezpdrednio przed péigiem spé. Nie naley
przyjmowa drugiej dawki tej samej nocy.

Lek Esogno a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Lek Esogno mze wptywa na dziatanie innych lekow lub inne leki mpogplywat na jego dziatanie,

np.:

- leki, ktére mana kupt bez recepty, w tym leki ziotowe;

- inhibitory CYP3A4 jak antybiotyki (leki stosowanelaczeniu zakzen bakteryjnych), leki
przeciwgrzybicze (leki stosowane w leczeniu zakagrzybiczych, np. ketokonazol) lub sok

grejpfrutowy. Mae by konieczne zmniejszenie dawki lub odstawienie IEkagno. (patrz punkt

3. ,Jak stosowalek Esogno”);

- induktory enzymoéw cytochromu P450, takie jak karbaepina, fenytoina, ziele dziurawca;

- leki stosowane w leczeniu zabufizeastroju lub zachowania, np. leki stosowane weear
depresji i tku (leki przeciwpsychotyczne, nasenne, przegiailve/uspokajaice, leki
przeciwdepresyjne);

- silne leki przeciwbolowe (narkotyczne leki przecéidowve);
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- leki stosowane w leczeniu napadow drgawkowych hgawek (leki przeciwpadaczkowe);

- leki znieczulajce;

- leki stosowane w leczeniu alergii (leki antyhistaowe, ktore mogpowodowa senngc).
Skojarzenie z powaszymi lekami mae wywotywa zwigkszone ryzyko dziataniepazadanych.
Nalezy poinformowa lekarza, jéli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z lekédw wymienigoh powyzej.
Lekarz mae uzn& za konieczne dostosowanie dawki leku Esogno.

Jednoczesne stosowanie leku Esogno z opioidamyisillekami przeciwbolowymi, lekami
stosowanymi w terapii substytucyjnej i niektorymkami przeciwkaszlowymi) zwksza ryzyko
senndci, trudnaci w oddychaniu (depresja oddechowgjaczki i maze zagraa¢ zyciu pacjenta. Z
uwagi na to jednoczesne stosowanie tych lekowenty¢ rozwazone jedynie, gdy inne sposoby
leczenia nie gmazliwe.

Jeli lekarz przepisze lek Esogno do stosowania razégkiem opioidowym, powinien ograniozy
dawke i okres jednoczesnego stosowania.

Nalezy poinformowa lekarza o wszystkich lekach opioidowych, ktorejgacprzyjmuje i dokfadnie
przestrzegazaleca lekarza dotycgrych dawkowania. Pomocne pgoby¢ poinformowanie bliskich
lub przyjacitt, aby zdawali sobie spraw wyzej wymienionych objawow. 3& u pacjenta wysipia
takie objawy, naley skontaktowa si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Esogno z jedzeniem, piciem i alkdlem
Lek Esogno mee zacz¢ dziata p&zniej, jesli zostanie przyjty z lub bezpérednio po
wysokottuszczowym lub obfitym positku.

Podczas stosowania leku Esogno nieayagpazywac alkoholu, poniewamaze on nasila dziatania
niepazadane leku.

Nalezy unikat spazywania soku grejpfrutowego, ponieivaptywa on na dziatanie leku Esogno.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Esogno nie jest zalecany do stosowania w okieigiy.
Lek Esogno nie jest zalecanysljgacjentka karmi piergj poniewa moze on przenik&do mleka
kobiecego. Lekarz mie zaleat przerwanie stosowania leku Esogno.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalery prowadzé pojazdéw, obstugivamaszyn ani pracowana wysokéci przez 12 godzin po
przyjeciu leku Esogno.

Sennd¢, zamglone widzenie i zaburzenia koncentracji, panmikoordynacji mog zaburza zdolna¢
do wykonywania takich czyndoi.

Jeili u pacjenta wysipig takie zaburzenia naginego ranka po przgiu leku Esogno, nie natg
prowadzé pojazddw, obstugiveamaszyn, ani pracowana wysokeéci.

Lek Esogno zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej pil mmol sodu (23 mg) na jegltabletle i dlatego mana powiedzié, ze jest
~wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Esogno

Ten lek naley zawsze przyjmowiazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli
Zalecana dawka pogtkowa eszopiklonu wynosi 1 mg na noc. W razie padiyzdawka mee zosté
zwickszona do 2 lub 3 mg.



Lek Esogno naley przyja¢ w pojedynczej dawce bezfzednio przed pégiem spé. Nie naley
przyjmowa wiecej niz jednej dawki w czasie tej samej nocy.

Osoby w podesztym wieku 65 lat peg)
Zalecana dawka pogtkowa eszopiklonu wynosi 1 mg na noc. W razie padiyzdawka mee zosté
zwiekszona do 2 mg.

Pacjenci z eizkim zaburzeniem czynft nerek
Maksymalna zalecana dawka eszopiklonu wynosi 2 angat.

Pacjenci przyjmujcy inhibitory CYP3A4, takie jak niektore antybiotiylo leki przeciwgrzybicze
Maksymalna zalecana dawka eszopiklonu wynosi 2 angat. W przypadku pacjentéw w wieku 65
lat i wigcej nie naley stosowa jednoczénie leku Esogno z inhibitorami CYP3A4.

Lek Esogno przeznaczony jest do stosowania doustiedpletki naley potykat w catcci. Tabletek
nie naley kruszy ani przetamywé, poniewa substancja czynna ma gorzki smak.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia powiniendaak krétki jak to maliwe i nie powinien przekraczeczterech
tygodni, whczapc w to okres stopniowego odstawiania (patrz puRkzgrwanie przyjmowania leku
Esogno”).

W niektorych przypadkach me by konieczne przyjmowanie leku Esogno przez okregsdiiniz 4
tygodnie. W takim przypadku lekarz okliejak dtugo naley przyjmow& lek.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Esogno

W przypadku zaycia zbyt wielu tabletek leku Esogno ngleniezwtocznie zwréei sic 0 pomoc
lekarsk. Jgli to mozliwe, nalezry pokaza lekarzowi opakowanie leku.

Jesli pacjent przyjt zbyt duza dawle leku Esogno, mie sta sie bardzospiagcy lub zapé w $piaczke.

Pominiecie przyjecia leku Esogno

Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongiej dawki.
Nalezy zazy¢ nastpng dawlke o zwyktej porze.

Nie nalery przyjmowa wigcej niz jednej dawki w cigu tej samej nocy.

Przerwanie przyjmowania leku Esogno

Nie nalery nagle przerywastosowania leku Esogno, lecz poinformdéwekarza o céci przerwania
leczenia. Lekarz poinformuje pacjenta jak i przgd pkres czasu zmniejszdawle leku. Po
zaprzestaniu przyjmowania leku Esogno zhiwgy jest nawro6t bezsenioi przez jedn lub dwie noce.
Sporadycznie, po odstawieniu leku Esogno gnegstapi¢ dziatania niepsadane w postaci bolu
zotadka, bolu gtowy i zwgkszonego apetytu. W rzadkich przypadkach, po odstawlekow takich
jak Esogno magwysigpi¢ drgawki. Naley poinformowa lekarza, jéli wystapig one u pacjenta.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palBiroci sie
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.
Bardzo czsto (dotyczy wecej niz 1 ha 10 pacjentéw)

- Nieprzyjemny smak

Czesto (dotyczy 1 do 10 na 100 pacjentow)
- Nerwowa¢, depresja,ek



- Boal glowy, migrena, sendé, zawroty gtowy, nienormalne sny, utrata lub zabuoia pamgci,
nieprawidtowe mylenie

- Zamglone widzenie (gtdwnie u pacjentéw w wieku &6i Istarszych)

- Bl gardia

- Suchd@¢ w ustach, biegunka, nudsed, wymioty, niestrawng, bol zotadka

- Wysypka

- B0l plecow, bol mgsni
Ostabienie, bol

N|ezbyt czsto (dotyczy 1 do 10 na 1000 pacjentéw)
Zakaenia, zakaenia wirusowe

- Zmiana koloru czerwonych krwinek, niedokrwigtpzmniejszenie liczby biatych krwinek,
zwiekszenie liczby biatych krwinek

- Reakcje alergiczne

- Nadczynné¢ tarczycy

- Obrzk kostek, stop lub palcow, anoreksja, pragnienigglkszony apetyt, niskie gtenie
potasu we krwi

- Niestabiln@d¢ emocjonalna, zmniejszony pgppiciowy, stan sptania, pobudzenie,
odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktére nie isinfbealucynacje) szczegdlnie w czasie snu,
bezsenng, apatia, euforia

- Zawroty gtowy, zaburzenia koordynacji i chodzemiayurzenie lub ograniczenie ruchow
ciata, mrowienie, @pienie, de¢enie

- Suche oczy

- Szumu uszne, bdl ucha

- Wysokie cinienie krwi, omdlenie

- Trudndci w oddychaniu, cieksty katar, czkawka

- Nieswiezy oddech, owrzodzenie jamy ustnej, zapalenieavlicy, grypazotadkowa, obrzk
jezyka

- Nadwraliwos¢ skory naswiatto, pocenie i tradzik, sucha skora, wyprysk

- Kurcze nbg, drgania m¥ni, ostabienie mgsni, problemy ze stawami

- Czsta potrzeba oddawania moczu, zamae drég moczowych, niekontrolowane, mimowolne
oddawanie moczu, bdl nerki, kamieerkowy, obecni albuminy biatkowej w moczu

- Bolesne, nieregularne lubggle miesiczkowanie, bél piersi, impotencja

- Gorgczka, zneczenie
Zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciata

Rzadko (dotyczy 1 do 10 na 10 000 pacjentow)
Obrzk naczynioruchowy (obek twarzy, ust,¢zyka lub gardia), reakcja anafilaktyczna
(szybka, alergiczna reakcja z wysypkbrzkiem i trudndciami w oddychaniu)

- Zaburzenia emocjonalne, agresjaciektos¢, niepokoj, mylenie o rzeczach, ktére nie s
prawdy (urojenia), nieprawidtowe zachowanie, zaburzemiaipci od momentu przygia
eszopiklonu (amnezja), lunatykowanie, prowadzenjegulu przez sen i inne dziwne
zachowania

- Swiad (czsto u pacjentéw w wieku 65 lat i starszych)

- Upadki (gtéwnie u pacjentéw w wieku 65 lat i stassiz)

Bardzo rzadko (dotyczy mniej nt 1 na 10 000 pacjentow)

- tagodny do umiarkowanego wzrost aktyweoicaminotransferaz i (lub) fosfatazy alkalicznej

we krwi
Dziatanie niepggdane anieznanej castosci wystepowania (Czestas¢ nie mae zosta okreslona na
podstaW|e dogpnych danych)

Uzaleznienie, objawy odstawienne, sttumienie emocji

- Utrata wechu, zaburzenia uwagi, wyddony czas reakcji

- Podwojne widzenie

- Spowolniony oddech (depresja oddechowa)

- Ostabienie mgsni

Osoby w podesztym wieku
Nastpujace dziatania niepadane wysipowaly wyhcznie u pacjentow w wieku 65 lat i starszych:
Czesto (dotyczy 1 do 10 na 100 pacjentow)



- Niewyrazne widzenie

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggidane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowyw& lek Esogno
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmaosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin wanosci 0znacza ostatni dzigpodanego miesta.

Dla 1 mg pakowanego w blister PVC/PCTFE/Aluminiublister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium
oraz

2 mg i 3 mg pakowanych w blistry PVC/PCTFE/AlumimiuOPA/Aluminium/PVC/Aluminium i
PVC/PVdC/PVC/Aluminium
Brak specjalnych zalea@otyczcych przechowywania leku.

Dla 1 mg pakowanego w blister PVC/PVdC/PVC/Alummiu
Nie przechowywéw temperaturze powgj 30°C.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartosé¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Esogno
- Substangj czynry leku jest eszopiklon.
Esogno, 1 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 1 mg eszopiklonu.

Esogno, 2 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 2 mg eszopiklonu.

Esogno, 3 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 3 mg eszopiklonu.
- Pozostale skiadniki to:
Rdze tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforlammskarmeloza sodowa,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Otoczka:hypromeloza, talk, tytanu dwutlenek (E 171), makt®@B50.
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Tabletki 1 mg i 3 mg zawiergarowniez indygotyre (E 132), lak aluminiowy.

Jak wyglada lek Esogno i co zawiera opakowanie
Esogno, 1 mg, tabletki powlekane to jasnoniebiesiimgte, obustronnie wypukte tabletki
powlekane, z wyttoczonym oznakowaniem ,1” po jedstepnie.

Esogno, 2 mg tabletki powlekane to biate,agke obustronnie wypukle tabletki powlekane z
wyttoczonym oznakowaniem ,2” po jednej stronie.

Esogno, 3 mg tabletki powlekane to niebieskieagle;, obustronnie wypukie tabletki powlekane z
wyttoczonym oznakowaniem ,3" po jednej stronie.

Lek Esogno dogpny jest w blistrach zawiergych 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98 lub 100tk
powlekanych.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
G.L. Pharma GmbH

Schig@platz 1

8502 Lannach

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacjraz informacji o nazwach produktu
leczniczego w innych krajach cztonkowskich EOG nafsy zwrdcié sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z o.0.

Al. Jana Pawta 11 61/313

01-031 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro@gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



