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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Esogno 1 mg filmom obalené tablety
Esogno 2 mg filmom obalené tablety
Esogno 3 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Esogno 1 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 1 mg eszopiklonu.

Esogno 2 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 2 mg eszopiklonu.

Esogno 3 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 3 mg eszopiklonu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalen4 tableta.

Esogno 1 mg filmom obalené tablety

Bledomodré, okrtihle, bikonvexné filmom obalené tablety s vyrazenym oznacenim ,,1* na jednej
strane a strednym priemerom asi 6,5 mm.

Esogno 2 mg filmom obalené tablety

Biele, okrtihle, bikonvexné filmom obalené tablety s vyrazenym oznacenim ,,2° na jednej strane a
strednym priemerom asi 6,5 mm.

Esogno 3 mg filmom obalené tablety

Modré, okrthle, bikonvexné filmom obalené tablety s vyrazenym oznacenim ,,3“ na jednej strane a
strednym priemerom asi 6,5 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Esogno je indikované na lie¢bu nespavosti u dospelych, zvy¢ajne kratkodobého trvania.

Benzodiazepiny alebo latky podobné benzodiazepinom st indikované iba vtedy, ak je porucha
zavazna, obmedzujuca alebo ak je dana osoba vystavena mimoriadnym tazkostiam.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli: Odporucana zaciatocna davka je 1 mg. Ak je to klinicky indikované, davka moze byt
zvySend na 2 mg alebo 3 mg. Odportca sa pouzit’ najniz$iu moznu uc¢innu davku eszopiklonu pre
pacienta. Celkova davka eszopiklonu nesmie prekrocit’ 3 mg.
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Eszopiklon sa ma uzit’ v jedinej davke tesne pred spanim a nesmie sa znovu uzit’ pocas tej istej noci.

Vo vietkych pripadoch musi byt diZka lie¢by minimélna potrebna na u¢inna lie¢bu a nesmie prekrogit’
Styri tyzdne vratane obdobia postupného vysadzovania lieku.

V uréitych pripadoch, napriklad u pacientov s chronickou nespavostou, moze byt potrebné prediZit’
obdobie liecby az na maximalne 6 mesiacov (pozri Cast’ 5.1). Vyzaduje si to pravidelné monitorovanie
a hodnotenie stavu pacienta, pretoze riziko zneuzivania a zavislosti sa zvySuje s dobou liecby (pozri
Cast’ 4.4).

Interakcia s liekmi

Davka nesmie prekrocit’ 2 mg u dospelych pacientov, ktori nie su starsi a ktori uzivaju ketokonazol
alebo iné silné inhibitory CYP3A4. U starSich pacientov, ktori subezne uzivaju silné inhibitory
CYP3 A4, je eszopiklon kontraindikovany (pozri €ast’ 4.3). Okrem toho méze byt potrebné znizenie
davky eszopiklonu aj v pripade, ak sa podava stibezne s liekmi, ktoré maju zname G¢inky na tlmenie
CNS (pozri Cast 4.5).

Osobitné populdcie

Starsi vo veku 65 a viac rokov:
Odporucana zaciatocnd davka pre starSich pacientov je 1 mg bezprostredne pred spanim. U tychto
pacientov sa moze davka zvysit' na 2 mg, ak je to klinicky indikované.

Odporucana davka nesmie byt prekroc¢ena (pozri ¢ast’ 5.2).

Poskodenie pecene:

U pacientov s l'ahkym az stredne t'azkym poskodenim pecene nie je potrebna Gprava davky (pozri Cast’
5.2). U pacientov s tazkou hepatalnou insuficienciou je eszopiklon kontraindikovany, pretoze moze
vyvolat’ encefalopatiu (pozri Cast’ 4.3 a ¢ast’ 5.2).

Poskodenie obliciek:
U pacientov s lahkym az stredne t'azkym poskodenim obli¢iek nie je potrebna uprava davky (pozri
Cast’ 5.2).

Maximalna odporacana davka eszopiklonu u pacientov s tazkym poskodenim obliciek je 2 mg.

Pediatricka populacia:
Eszopiklon nie je uréeny na pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov (pozri Cast’ 4.3).
Bezpecnost’ a ucinnost’ eszopiklonu u deti a dospievajticich nebola stanovena.

Sposob podavania
Esogno je na peroralne pouzitie.
Tablety sa pred uzitim nesmi drvit’ ani lamat’, lebo u¢inné latka ma horka chut’.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo, na zopiklon alebo na niektorti z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1.

- myasténia gravis

- zavazna respiracna insuficiencia

- syndrém zavaznej spankovej apnoe

- tazka hepatalna nedostatocnost’

- star$i pacienti, ktori sibezne uzivajua silné inhibitory CYP3A4 (pozri Cast’ 4.5)

- deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia

Vseobecné informdcie

Ak je to mozné, pri¢ina nespavosti sa musi identifikovat’. Sprievodné znaky sa maju liecit’ este pred
zacatim lieCby hypnotikami. Ak nespavost’ neustlipi po 7 az 14 dnoch liecby, mdze to naznacovat’
pritomnost’ primarnej psychiatrickej alebo fyzickej poruchy a pacient musi byt’ v pravidelnych
intervaloch starostlivo prehodnocovany.

Chronické poskodenie dychacich ciest
Pri predpisovani eszopiklonu pacientom s respiracnou insuficienciou je potrebna opatrnost’, pretoze sa
preukézalo, ze benzodiazepiny a latky podobné benzodiazepinom zhors$uji dychanie.

Riziko spojené so subeznym uzivanim opioidov

Stubezné uzivanie eszopiklonu a opioidov mbéze mat’ za nasledok sedaciu, utlm dychania, komu a smrt’.
Vzhl'adom na tieto rizika sa sibezné predpisovanie sedativnych liekov, ako su benzodiazepiny alebo
pribuzné lieky, ako je napriklad eszopiklon s opioidmi, musi vyhradit’ pre pacientov, pre ktorych nie
st mozné alternativne sposoby liecby. Ak je rozhodnutie predpisat’ eszopiklon stibezne s opioidmi, ma
sa pouzit’ najnizsia u¢inna davka a trvanie lieCby musi byt’ ¢o najkratsie (pozri tiez v§eobecné
odportcanie pre davkovanie v Casti 4.2).

Pacientov treba starostlivo sledovat’ kvoli prejavom a priznakom respiracnej depresie a sedacie. Z
tohto hl'adiska sa dérazne odporti¢a informovat’ pacientov a ich osetrovatel'ov (ak je to mozné), aby si
boli tychto priznakov vedomi (pozri Cast’ 4.5).

Riziko zavislosti
Uzivanie benzodiazepinov a latok podobnych benzodiazepinom, napriklad eszopiklénu, mdze viest’ k
rozvoju fyzickej a psychickej zavislosti.
Riziko zavislosti sa zvySuje s:
- davkou a trvanim liecby
- jetiez vicSia u pacientov s anamnézou psychiatrickych poruch a/alebo uzivania alkoholu,
navykovych latok alebo drog
- upacientov, ktori maju vyrazné poruchy osobnosti.

Ak sa vyvinula fyzicka zavislost,, nahle ukoncenie liecby bude sprevadzané abstinenénymi priznakmi.
Mozu to byt bolesti hlavy, bolesti svalov, extrémna uzkost’, napitie, nepokoj, zmatenost’ a
podrazdenost’. V zavaznych pripadoch sa mozu vyskytnuat tieto priznaky: derealizacia,
depersonalizacia, hyperakuzia, znecitlivenie a brnenie koncatin, precitlivenost’ na svetlo, hluk a
fyzicky kontakt, halucinacie alebo epileptické zachvaty.

Pacienti, ktori vyZaduji prediZenti lie¢bu (pozri &ast’ 4.2), maju byt pravidelne sledovani a hodnoteni z
hl'adiska moznych prejavov zavislosti (napr. uzivanie lieku vo vi¢Som mnozstve alebo pocas dlhsieho
obdobia, ako bolo planované, pretrvavajuca tizba alebo netispe$né usilie o zniZenie alebo kontrolu
uzivania lieku) a spravovani podl'a klinickej potreby.

Vysadenie liecby
Po ukonceni liecby eszopiklonom boli hlasené abstinen¢né priznaky (vratane bolesti brucha, bolesti
hlavy, zvysenej chuti do jedla a nespavosti).

Opdtovna nespavost’

Po ukonceni liecby eszopiklonom sa pozorovala opédtovna nespavost, ktora sa prejavila zvySenim
latencie spanku na jednu az dve noci. Tieto neprijemnosti pominu bez zasahu. Je dolezité, aby si
pacienti boli vedomi moZnosti opiatovného objavenia tychto fenoménov, ¢im sa minimalizuje uzkost’,
ak by sa takéto priznaky objavili po ukonceni liecby.

Tolerancia
V klinickych stadiach s eszopiklonom sa nepozoroval vyvoj tolerancie k ziadnemu parametru merania
spanku pocas obdobia liecby az do Siestich mesiacov (pozri Cast’ 5.1).
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Porucha pamdti a psychomotoriky

Benzodiazepiny a latky podobné benzodiazepinom, napriklad eszopiklén, mézu vyvolat’ anterogradnu
amnéziu a psychomotoricka poruchu vratane ndhodného zranenia a padu. Najma star§i pacienti moézu
byt’ zranitel'nejs$i voci padom spdsobujlicim zranenia, ako su zlomeniny bedra.

Amnézia sa zvyc¢ajne vyskytuje niekol’ko hodin po uziti lieku. Pre znizenie rizika maju pacienti
zabezpecit', aby mohli mat’ nepretrzity spanok najmenej 8 hodin (pozri Cast’ 4.8).

Riziko psychomotorického poskodenia na druhy den vratane zhorSenej schopnosti viest’ vozidlo sa
zvysuje, ak:
e sa eszopiklon uzije menej ako 12 hodin pred vykonanim ¢innosti, ktoré si vyzaduju dusevnu
bdelost’ (pozri Cast’ 4.7)
e pouzita davka je vysSia ako odporucana davka;
e je eszopiklon podany subezne s inymi CNS tlmiacimi latkami alebo s inymi liekmi, ktoré zvysuji
hladinu eszopiklonu v krvi alebo s alkoholom alebo nelegalnymi drogami (pozri ¢ast’ 4.5).
Eszopiklon sa ma uzit’ v jednej davke tesne pred spanim a nesmie sa znovu uZit’ pocas tej istej noci.

Depresia a samovrazedné sklony

Eszopiklon sa ma podavat’ opatrne pacientom, u ktorych sa prejavuju priznaky depresie.
Benzodiazepiny a latky podobné benzodiazepinom, napriklad eszopiklon, sa nemaji pouzivat’ bez
primeranej liecby depresie alebo uzkosti spojenej s depresiou (u tychto pacientov méze dojst’ k
samovrazde).

Pretoze tieto poruchy mozu byt spojené so samovrazednymi sklonmi, tymto pacientom sa kvoli
moznosti umyselného predavkovania musi podat’ najmensie mozné mnozstvo eszopiklonu (pozri ¢ast’
5.1). Pocas uZzivania eszopikléonu moze byt odhalena uz existujica depresia.

Niekol’ko epidemiologickych stadii ukazalo zvysenu incidenciu pokusov o samovrazdu a samovrazd u
pacientov s depresiou alebo bez depresie, ktori boli lieCeni benzodiazepinmi alebo inymi hypnotikami
vratane zopiklonu. Pri¢inny vzt'ah nebol preukazany.

Zavislost od alkoholu, navykovych latok a drog
Eszopiklon sa musi pouZzivat’ s mimoriadnou opatrnost’ou u pacientov s aktualnou zavislost'ou alebo s
anamnézou zneuzivania alebo zavislosti na alkohole, ndvykovych latkach a/alebo drogach.

Psychické a ,,paradoxné “ reakcie

Pri pouzivani benzodiazepinov alebo latok podobnych benzodiazepinom sa vyskytuju reakcie ako
nepokoj, zhorSena nespavost’, nepokoj, podrazdenost’, agresivita, ilizia, zlost, no¢né mory,
parasomnia, depersonalizacia, halucinacie, psychdzy, neprimerané spravanie a iné nepriaznivé ucinky
na spravanie. Mozu byt vyvolané liekmi, spontanneho pdvodu alebo désledkom psychickej alebo
fyzickej poruchy. Tieto reakcie sa CastejSie vyskytuju u starSich 'udi. Akékol'vek nové prejavy alebo
symptomy sprévania si vyZaduju starostlivé a okamzité vyhodnotenie a mé sa zvazit ukoncenie lieCby
eszopiklonom.

Namesacnost a suvisiace spravanie

U pacientov, ktori uzivali eszopiklon a neboli Gplne prebudeni bola hlasena namesac¢nost’ a d’alSie
suvisiace spravanie, ako napriklad ,,jazda poc¢as spanku®, priprava a konzumacia jedla alebo
telefonovanie alebo sex s amnéziou na tato udalost’.

Uzivanie alkoholu a inych latok tlmiacich CNS s eszopiklonom zvysuje riziko takéhoto spravania, ako
aj uzivanie eszopiklonu v davkach presahujiacich maximalnu odporuc¢ant davku. U pacientov, u
ktorych sa prejavuje takéto spravanie, sa ma dosledne zvazit’ ukoncenie lieCby eszopiklonom kvoli
riziku, ktoré predstavuje pre pacienta a inych (pozri cast’ 4.5 a Cast’ 4.8).

Esogno obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Je potrebné sa vyhnut’ subeznému uzitiu s alkoholom, pretoze sedativny ucinok eszopiklonu sa moze
zvysit (pozri Cast’ 4.7). V kombinécii s inymi latkami tlmiacimi centralny nervovy systém (CNS)
(napr. antipsychotika, anxiolytika, svalové relaxancia, antiepileptika a sedativne antihistaminy) sa
moze prejavit zvysenie centralnej sedacie. Moze byt potrebné znizenie davky eszopiklonu v pripade,
ak sa podava sucasne s latkami ktoré maju zname CNS tlmiace ucinky, ako je olanzapin.

CYP3A4 je hlavnou metabolickou cestou na eliminaciu eszopiklonu so sekundarnym prispievanim
CYP2EI1. Pri sibeznom podani ketokonazolu 400 mg, silného inhibitora CYP3A4, denne pocas 5 dni,
sa expozicia eszopiklonu zvysila priblizne dvojnasobne. Ocakéava sa, ze d’alSie silné inhibitory
CYP3A4 (ako st iné azolové antimykotika, makrolidové antibiotika, grapefruitova §tava) sa budu
spravat’ podobne. V dbsledku toho sa moze zvysit’ hypnoticky ti€inok eszopiklonu (pozri ¢ast’ 4.4). Pri
subeznom podavani s inhibitormi CYP3A4 sa m6ze vyzadovat’ znizenie davky eszopiklonu (pozri
cast’ 4.2). U starSich pacientov, ktori subezne uzivaju silné inhibitory CYP3AA4, je eszopiklon
kontraindikovany (pozri ¢ast’ 4.3).

Pri subeznom pouziti rifampicinu, silného induktora CYP3A4, bola expozicia racemického zopiklénu
znizend o 80%. Podobny Gc¢inok sa ofakava pri eszopiklone a subeznom pouZiti s inymi silnymi
induktormi enzymov cytochromu P450, ako je karbamazepin, fenytoin a 'ubovnik bodkovany.

Eszopiklon neovplyvnil farmakokinetické ani farmakodynamické profily paroxetinu, digoxinu,
warfarinu ani farmakodynamicky profil lorazepamu.

U pacientov s poruchami nalady nemé subezné podavanie eszopiklonu s fluoxetinom alebo
escitalopramom nepriaznivy vplyv na farmakodynamické ucinky eszopiklonu alebo antidepresiva
(pozri Cast’ 5.1).

Stubezné podavanie benzodiazepinu alebo 1atok podobnych benzodiazepinom s narkotickymi
analgetikami méze zvysit ich euforicky uc¢inok a méze viest' k zvyseniu fyzickej zavislosti.

Opioidy

Stubezné uzivanie sedativnych liekov, ako su benzodiazepiny alebo podobné lieky, ako je napriklad
eszopiklon, s opioidmi zvySuje riziko sedacie, utlmu dychania, komy a smrti z dévodu aditivneho
utlmu CNS. Dévka a trvanie sibeZného uzivania by mali byt obmedzené (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje o pouziti eszopiklonu u tehotnych Zien nie su k dispozicii alebo st obmedzené. Stidie na
zvieratach preukézali reproduként toxicitu (pozri Cast’ 5.3). Potencialne riziko pre 'udi nie je zname.
Esogno sa neodporuca pocas gravidity a u Zien v plodnom veku, ktoré neuzivaju antikoncepciu.

Ak sa racemicky zopiklon uziva v neskor$ich Stadiach gravidity, m6zu sa u novorodencov vyskytnat
postnatalne abstinen¢né priznaky. Pocas posledného trimestra existuje riziko nepriaznivych
farmakologickych t¢inkov na plod a/alebo novorodenca, ako je hypotonia, utlm dychania a
hypotermia.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa eszopiklon alebo metabolit (S)-N-desmetylzopiklonu vyluc¢uju do materského
mlieka. Studie s racemickym zopiklonom na Pud’och a na zvieratach odhalili prenos do materského
mlieka. Riziko pre dojcené diet'a sa neda vylucit.

Esogno sa nema pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita
V klinickych $tudiach na 'ud’och sa po liecbe trvajiicej do 6 mesiacov u muzov ani zien nepozoroval
ziadny dokaz o zniZenej plodnosti.
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Stadie na zvieratach s eszopiklonom viak preukézali zhor$enie muZskej a zenskej plodnosti u roznych
druhov (pozri ¢ast’ 5.3). Vplyv eszopiklonu na plodnost’ muzov a zensky estralny cyklus po
chronickom podavani (> 6 mesiacov) u l'udi nie je zndmy.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Eszopiklon ma vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje niekol'’ko hodin po uziti.
Sedacia, amnézia, rozmazané videnie, narusSena koncentracia a zhorSena svalova funkcia moézu
nepriaznivo ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak dojde k nedostatocnému
trvaniu spanku, pravdepodobnost’ znizenej bdelosti sa moze zvysit'.

Pacientov treba poucit’, aby neviedli vozidl4 ani neobsluhovali stroje, ak sa u nich vyskytne niektory z
tychto tc¢inkov deii po liecbe eszopiklonom. Medzi uzivanim eszopiklonu a vedenim vozidla,
obsluhou strojov a pracou vo vyskach sa odporti¢a dodrzat’ odstup najmenej 12 hodin, aby sa
minimalizovali uvedené ucinky.

Pri terapeutickych davkach, ked’ bol podavany samotny eszopiklon, sa vyskytlo zhorSenie schopnosti
viest’ vozidlo a spravanie, ako je ,,jazda pocas spanku‘ (pozri Cast’ 4.4).

Stubezné podavanie eszopiklonu s alkoholom a inymi latkami utlmujicimi CNS zvySuje riziko
takéhoto spravania (pozri Cast’ 4.4 a 4.5). Pacientov treba upozornit, aby pri uzivani eszopiklonu
neuzivali alkohol ani iné psychoaktivne latky.

4.8 Neziaduce ucinky

Informacie o neziaducich uc¢inkoch sa zakladaju na skusenostiach z klinickych stadii trvajucich do 6
mesiacov s 1 az 3 mg eszopiklonu alebo placeba u dospelych, nie starSich pacientov. V tychto
klinickych stidiach uzivalo eszopiklon celkom 1626 0sob a placebo uzivalo 858 osob. NajcastejSie
hlasenou neziaducou reakciou bola dysgetizia (neprijemna chut’ v ustach). Bolest’ hlavy, somnolencia,
sucho v Gstach, zavraty a nevol'nost boli tiez ¢asto pozorované (<10% pacientov).

V nizsie uvedenej tabul’ke st neziaduce reakcie, ktoré sa vyskytli vo vyskyte vySSom ako u placeba a
najmenej u 2 pacientov, zoradené podl'a triedy organovych systémov a frekvencie: vel'mi Casté
(=1/10), casté (=1/100 az <1/10 ), menej Casté (>1/1 000 az <1/100) a zriedkavé (> 1/10 000 az <1/1
000) a nezname (z dostupnych udajov sa nedaji odhadnut’). V ramci kazdej frekvenc¢nej skupiny sa
neZiaduce reakcie usporiadané v poradi klesajucej zdvaznosti.

Infekcie a nakazy
Menej Casté: Infekcia, virusova infekcia

Poruchy krvi a lymfatického systému
Menej Casté: Hypochromické anémia, anémia, leukopénia, eozinofilia

Poruchy imunitného systému
Mene;j Casté: Alergicka reakcia

Zriedkavé: Angioedém*, anafylakticka reakcia*

Poruchy endokrinného systému
Mene;j Casté: Hypertyre6za

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Mene;j Casté: Periférny edém, anorexia, sméid, zvySena chut’ do jedla, hypokaliémia
Psychické poruchy

Casté: Nervozita, depresia, izkost’

Menej Casté: Emocionalna labilita, znizené libido, zmétenost’, nepokoj, halucinacie,

nespavost’, apatia, euforia
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Zriedkavé:

Nezname:

Podrazdenost™, agresia*, nepokoj*, prelud*, hnev*, neobvyklé spravanie
(pravdepodobne spojené s amnéziou)* a namesacnost’ (pozri Cast’ 4.4)
Zavislost’ (pozri Cast’ 4.4), abstinenény syndrom*, tlmené emocie*

Poruchy nervového systému

Vel'mi Casté:
Casté:

Menej Casté:
Neznédme:
Poruchy oka
Casté:

Menej Casté:
Nezname:

Dysgeuzia (neprijemna chut v tstach)

Bolest’ hlavy, ospalost’, zavraty, abnorméalne sny, zhorSenie pamaiti, abnormalne
myslenie

Vertigo, ataxia, abnormalna chodza, nekoordinacia, hypokinéza, parestézia,
strnulost’, tras

Strata ¢uchu, narusenie pozornosti*, predizena reakéna doba*

Rozmazané videnie (prevazne u starSich pacientov)
Suché oci
Dvojité videnie*

Poruchy ucha a labyrintu

Menej Casté:

Poruchy ciev

Casté:
Menej Casté:

Tinnitus, bolest’ ucha

Migréna
Vysoky krvny tlak, synkopa

Poruchy dychacej sistavy, hrudnika a mediastina

Casté:
Menej Casté:
Nezname:

Zapal hltanu
Dyspnoe, nadcha, Stikatanie
Utlm dychania (pozri Cast’ 4.4) *

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Caste:
Menej Casté:

Sucho v ustach, hnacka, nevol'nost’, dyspepsia, bolest’ brucha, zvracanie
Halitoza, ulceracia v Gstnej dutine, kolitida, gastroenteritida, opuch jazyka

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Vel'mi zriedkavé:

Mierne az stredne zvySena transaminaza a/alebo alkalicka fosfataza*

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté:
Menej Casté:
Zriedkavé:

Vyrazky
Fotosenzitivna reakcia, potenie, akné, sucha pokozka, ekzém
Silné svrbenie (bezné u starSich pacientov)

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Casté:
Mene;j Casté:
Nezname:

Bolest’ chrbta, myalgia )
Ktce ndh, zasklby svalov, myasténia, problémy s klbmi
Svalova slabost™

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Mene;j Casté:

Zvysena frekvencia mocenia, infekcia mocovych ciest, bolest’ obliciek,
inkontinencia, oblickovy kamen, albumintria

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Mene;j Casté:

Bolestiva menstrudcia, metroragia, bolest’ prsnikov, hypomenorea, impotencia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté:
Mene;j Casté:

Asténia, bolest’
Horucka, Gnava*
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Laboratérne a funk¢né vySetrenia
Menej Casté: Prirastok na vahe, chudnutie

Urazy, otravy a komplikacie lietebného postupu
Zriedkaveé: Pady (prevazne u starSich pacientov)*

* Neziaduce reakcie, ktoré neboli hlasené pri eszopiklone, ale pri racemickom zopiklone.

Amnézia

Pri odporacanych terapeutickych davkach sa moze vyskytnit’ anterogradna amnézia, riziko sa pri
vyssich davkach zvysuje. Amnestické ti¢inky mézu byt’ spojené s nevhodnym spravanim (pozri Cast’
4.4).

Depresia
Pocas uzivania benzodiazepinu alebo latok podobnych benzodiazepinom moze byt odhalena uz
existujuca depresia.

Psychiatrické a ,,paradoxné “ reakcie

Je zname, ze pri pouzivani benzodiazepinov alebo inych latok podobnych benzodiazepinom sa
vyskytuju reakcie, ako s nepokoj, podrazdenost’, znizena inhibicia, agresivita, abnormalne myslenie,
bludy, zlost’, nocné mory, depersonalizcia, halucinacie, psychdzy, neprimerané spravanie,
extroverzia, ktora sa vymyka povahe, a iné nevhodné spravanie. Takéto reakcie sa CastejsSie vyskytuju
u star$ich ludi.

Zavislost

Uzivanie (aj v terapeutickych davkach) benzodiazepinov a latok podobnych benzodiazepinom moéze
viest’ k rozvoju fyzickej zavislosti: prerusenie lieCby moze mat’ za nasledok abstinenéné priznaky
alebo rebound fenomény (pozri Cast’ 4.4). M6ze sa vyskytnut’ psychologicka zavislost’. Bolo hlasené
zneuZzivanie benzodiazepinov a latok podobnych benzodiazepinom.

Starsie osoby
Profil neziaducich reakcii v klinickych skuSaniach so starSimi pacientmi s nespavostou je zvycajne

podobny profilu pozorovanému v klinickych skuSaniach s nie star§imi pacientmi s nespavostou.
DalSou neziaducou reakciou hlasenou u starSich pacientov bolo rozmazané videnie (Casté). Svrbenie sa
vyskytovalo Casto.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie sa zvy€ajne prejavuje roznymi stupfiami utlmu centralneho nervového systému od
ospalosti po komu v zavislosti od uzitého mnozstva.

Symptomaticka a podporna liecba je indikovana vo vhodnom klinickom prostredi. Osobitna pozornost’
by sa mala venovat kardiovaskularnym a respiraénym funkciam. Vyplach zalidka je uzito¢ny iba
vtedy, ked’ sa vykona kratko po uziti. Hoci hemodialyza nebola hodnotena neocakava sa, ze by mala
vyznam z dévodu vel'kého distribucného objemu eszopiklonu. Flumazenil moze byt’ pouzity ako
uzitocny protijed.

V klinickych $tudiach s eszopiklonom bol hlaseny jeden pripad predavkovania s az 36 mg
eszopiklonu, pri ktorom sa subjekt Gplne zotavil. Od zac¢iatku komeréného marketingu boli hlasené
spontanne pripady predavkovania az do 270 mg.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Fatalne predavkovanie je pravdepodobnejsie, ak sa eszopiklon uziva v kombinacii s inymi latkami
utlmujicimi CNS vratane alkoholu. Osoby sa zotavili z predavkovania z az 270 mg samotného
eszopiklonu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Centralna nervova ststava; psycholeptikd; hypnotika a sedativa; lieciva
pribuzné benzodiazepinu
ATC kod: NO5SCF04

Mechanizmus ucinku

Eszopiklon je nebenzodiazepinova hypnoticka latka, ktora je pyrrolopyrazinovym derivatom triedy
cyklopyrrolonu s chemickou struktirou nestvisiacou s pyrazolopyrimidinmi, imidazopyridinmi,
benzodiazepinmi alebo barbituratmi. Presny mechanizmus uc¢inku eszopiklonu nie je znamy, ale jeho
ucinok je pravdepodobne vysledkom modulacie makromolekularnych komplexov (GABA)-A-
receptorov kyseliny gama-aminomaslovej, obsahujucich alfa-1, alfa-2, alfa-3 a alfa-5-sub-jednotky.
Predpoklada sa, ze zvySena GABA vyvola chloridova vodivost, ¢o vedie k neurénovej
hyperpolarizacii, a tym k inhibicii prenosu neurénov a navodeniu spanku.

Prechodna nespavost

V jednodinovom modeli prechodnej nespavosti u zdravych dospelych dobrovolnikov bola davka 3 mg
eszopiklonu lepsia ako placebo pri merani nastupu spanku a udrziavania spanku pomocou objektivnej
polysomnografie. Okrem toho, skore kvality pre spanok a hibku spanku, ktoré udali sami pacienti,
bolo pri eszopiklone v porovnani s placebom vyznamne lepSie.

Primarna nespavost

V placebom kontrolovanych stadiach trvajticich az do 6 mesiacov u 0sob s chronickou nespavost’ou
preukézal eszopiklon nepretrzité zlepSovanie nastupu spanku a no¢ného prebudenia, zlepsSenie
celkového ¢asu spanku a kvality spanku (restorativny spanok) pocas trvania lie¢by, merané
objektivnou polysomnografiou a meraniami subjektivneho vysledku. Vykonnost’ nasledujuceho dna sa
zlepsila podanim eszopiklonu, ¢o potvrdilo niekol’ko merani. V placebom kontrolovanych stidiach sa
nepozoroval Ziadny vyvoj tolerancie u jedincov s chronickou nespavost'ou lie¢enych eszopiklénom po
dobu az do 6 mesiacov a u jedincov s nespavost'ou alebo komorbidnymi stavmi depresie, uzkosti alebo
bolesti liecenych eszopiklénom az do 8 tyzditov. Je potrebné poznamenat’, Zze davka 1 mg u dospelych
preukézala pri meraniach nekonzistentnu u¢innost’ pri zlepSovani nastupu spanku alebo no¢ného
prebudenia, ale nezlepsila celkovy ¢as spanku v ziadnej $tudii. Oc¢akava sa teda, Ze zvy€ajna ucinna
davka bude pre dospelych 2 alebo 3 mg.

Komorbidna nespavost

U 0s0b s nespavostou, ktora je komorbidna s depresiou alebo uzkost'ou, subezné podavanie
eszopiklonu so selektivnym inhibitorom spétného vychytavania sérotoninu (SSRI) pocas 8 tyzdiov
preukazalo vyznamné zlepsenie spanku, ako aj urcité klinicky relevantné kritéria tykajuce sa
antidepresiv a anxiolytickej odpovede (napr. Hamiltonova depresia a stupnice hodnotenia tizkosti) v
porovnani s podanim monoterapie SSRI. V 4-tyzdiovych stadidch nespavosti komorbidne;j s
reumatoidnou artritidou alebo perimenopauzalnymi symptémami preukazal eszopiklon vyznamné
zlepSenie spanku (nastup a udrzanie spanku) pocas trvania Stadie. V tychto §tadiach sa zaznamenalo aj
zlepSenie vnimania bolesti u pacientov s reumatoidnou artritidou a zlepSenie symptémov suvisiacich s
naladou a menopauzou u perimenopauzalnych a menopauzalnych zien lieCenych eszopiklénom.

Starsie osoby

Expozicia eszopiklonu sa zvysuje u starSich pacientov vo veku 65 rokov a starSich (pozri ¢ast’ 5.2) a
celkova denné davka eszopiklonu nesmie u starSich pacientov prekrocit’ 2 mg. Pocas trvania Stadie, v
randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych $tadiach u starSich pacientov s
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chronickou nespavost'ou do 12 tyzdiov, 2 mg eszopiklonu jedenkrat pred spanim preukazal vyznamné
zlepSenie kvality spanku (nastup a udrzanie spanku).

Pediatricka populacia

Eurdpska agenttira pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s eszopiklénom vo
vsetkych podskupinach detskej populacie pri lie¢be nespavosti. Informacie o pediatrickom pouziti st
uvedené v Casti 4.2.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Eszopiklon sa po peroralnom podani rychlo vstrebava. Maximalne plazmatické koncentracie sa
dosiahnu do 1 hodiny po perordlnom podani.

Distribticia

Eszopiklon sa slabo viaze na plazmatické bielkoviny (52 - 59%). Preto je nepravdepodobné, Ze by
dispozicia eszopiklonu bola ovplyvnend interakciami liecivo-lie¢ivo spésobenymi vézbou proteinov.
Pomer krv - plazma pri eszopiklone je mensi ako jeden, ¢o naznacuje, Ze Cervené krvinky nevykazuju
selektivne vychytavanie.

Metabolizmus

Po peroralnom podani sa eszopiklon zna¢ne metabolizuje oxidaciou a demetylaciou. Primarne
plazmatické metabolity su (S)-zopiklon-N-oxid a (S)-N-desmetylzopiklon.

Stadie in vitro ukazali, e enzymy CYP3A4 a CYP2E1 sa podielajii na metabolizme eszopiklonu.
Zistenia z in vitro $tudii l'udskych hepatocytov s eszopiklonom ukazali, Ze sa nepozorovala Ziadna
inhibicia enzymov CYP450 1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 a 3A4. U l'udi viedlo subezné podavanie
s ketokonazolom k zvySenej expozicii eszopiklonu. Od silnych induktorov CYP3A4 sa oCakéva, Ze
znizia systémovu expoziciu eszopiklonu.

Eliminécia

Po perordlnom podani sa eszopiklon vylucuje s priemernym t1/2 priblizne 6 hodin. Az 75% peroralnej
davky racemického zopiklonu sa vylucuje mocom predovsetkym ako metabolity. Podobny profil
vylu€ovania sa ocakava pre eszopiklon, S-izomér racemického zopiklonu. Menej ako 10% peroralne
podanej davky eszopiklonu sa vylucuje mocom v nezmenenej forme.

Vplyv jedla

U zdravych dospelych neprinieslo podanie eszopiklonu po jedle s vysokym obsahom tuku Ziadnu
zmenu AUC, priemerné Cpax sa zniZilo 0 21% a tmax sa oneskorilo priblizne o 1 hodinu. Pol¢as
rozpadu zostal nezmeneny, priblizne 6 hodin. Uginky eszopiklonu na nastup spanku sa mozu mierne
znizit', ak sa uziju spolu s jedlom s vysokym obsahom tuku alebo velkou porciou jedla alebo
bezprostredne po nom.

Linearita/nelinearita
U zdravych dospelych sa eszopiklon nehromadi pri podavani jedenkrat denne a jeho expozicia je
umerna davke v rozmedzi 1 az 6 mg.

Osobitné populacie

Starsi ludia

V porovnani s dospelymi, ktori nemali viac ako 65 rokov, mali osoby vo veku 65 rokov a viac zvySeni
expoziciu (AUC) o 41% a mierne prediZzenu eliminaciu eszopiklonu (ti priblizne 9 hodin). Cimax ostalo
nezmenené. U starSich pacientov preto davka eszopiklonu nesmie prekrocit’ 2 mg.

Pohlavie
Farmakokinetika eszopiklonu u muzov a Zien je podobna.
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Etnicka prislusnost
Farmakokinetika vSetkych studovanych etnickych skupin je podobna.

Poskodenie pecene

Farmakokinetika 2 mg davky sa hodnotila u 0sob s I'ahkym, stredne t'azkym a tazkym ochorenim
pecene a porovnavala sa so zdravymi dobrovol'nikmi. Expozicia eszopiklonu sa u pacientov s tazkym
poskodenim v porovnani so zdravymi dobrovolnikmi zvysila dvojnasobne. Zistend maximalna
koncentracia (Cmax) a jej Cas vyskytu (tmax) sa nezmenili. Eszopiklon je kontraindikovany u pacientov s
tazkym poskodenim pecene. U pacientov s 'ahkym az stredne tazkym poSkodenim pecene nie je
potrebnd Ziadna uprava davky.

Poskodenie obliciek

Farmakokinetika eszopiklonu sa Studovala u 0s6b s lahkym, stredne t'azkym alebo tazkym
poskodenim obliciek. V porovnani so zdravymi osobami sa u 0séb s tazkym poskodenim obliciek
zvysila expozicia (AUC) o 47%. Maximalna odporac¢ana davka eszopiklonu u pacientov s tazkym
poskodenim obliciek je 2 mg. U pacientov s l'ahkym az stredne tazkym poskodenim obli¢iek nie je
potrebnd Ziadna uprava davky.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Ucinky v predklinickych $tadiach sa pozorovali iba pri expoziciach povazovanych za dostatocne
prevysujuce maximalnu expoziciu u l'udi, ¢o naznacuje maly vyznam pre klinické pouZitie.

Genotoxicita a karcinogenita
Eszopiklon a farmakologicky aktivny metabolit (S)-DMZ nepredstavuji v Studiach na zvieratach
mutagénne ani karcinogénne riziko.

Reprodukéna a vyvinova toxicita

Eszopikldn nebol teratogénny v stadiach toxicity po opakovanych davkach a reprodukénych a
vyvinovych studiach uskutoctiovanych na mysiach, potkanoch, kralikoch a psoch. Eszopiklon a
farmakologicky aktivny metabolit (S)-N-desmetylzopiklon vykazovali degeneraciu samcich
reprodukénych organov (semenniky, epididymidy), znizili ukazovatele plodnosti v oboch pohlaviach,
narusili estralnu cyklickost’ (potkan) a zrychlili ¢as nastupu reprodukéného starnutia (potkan) v
davkach presahujicich maximalnu klinickl davku (na zéklade plochy povrchu tela 16 x v pripade
samcov a 13 x v pripade samic). VSetky zistenia preukazuju reverzibilitu po zotaveni.

Pozorovalo sa oneskorenie fetalneho vnttromaternicového vyvoja u potkanov a kralikov a znizené
postnatalne prezitie pocas obdobia pred odstavom u potkanov sprevadzané toxicitou matky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

celul6za, mikrokrystalicka
hydrogenfosforecnan vapenaty
kroskarmelo6za, sodna sol’

oxid kremicity, koloidny, bezvody
stearat hore¢naty

Filmovy potah

hypromeloza

mastenec

oxid titanicity (E171)

makrogol 3350

indigokarminové hlinité farbivo (E132) (1 mg a 3 mg)
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6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne opatrenia na skladovanie

[Pre 1 mg balenia v PVC/PCTFE-Aluminium a OPA/Alu/PVC-Aluminium blistroch a pre 2 mg a 3 mg
balenia v PVC/PCTFE-Aluminium, OPA/Alu/PVC-Aluminium a PVC/PVAC/PVC-Aluminium
blistroch]

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na skladovanie.

[Pre I mg balenie v PVC/PVdAC/PVC-Aluminium blistroch]
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVAC/PVC -Aluminium blistre, PVC/PCTFE-Aluminium blistre alebo OPA/Alu/PVC-
Aluminium blistre.

Velkosti balenia: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98 alebo 100 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakusko

8. REGISTRACNE CiSLO
Esogno 1 mg filmom obalené tablety: 57/0074/20-S

Esogno 2 mg filmom obalené tablety: 57/0075/20-S
Esogno 3 mg filmom obalené tablety: 57/0076/20-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17. aprila 2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

01/2022
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