Sp. zn. sukls309066/2018, sukls309069/2018, sukls309073/2018
Pribalova informace: informace pro pacienta

Esogno 1 mg potahované tablety
Esogno 2 mg potahované tablety
Esogno 3 mg potahované tablety
eszopiclonum
pro pouziti u dospélych

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Esogno a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Esogno uzivat
Jak se Esogno uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Esogno uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

N

1. Co je Esogno a k ¢emu se pouZziva

Esogno patii do skupiny lécivych piipravki, které se nazyvaji hypnotika a pouzivaji se ke zlepSeni
spanku. Esogno se pouziva k léCbé nespavosti, obvykle pouze kratkodobé. Esogno se pouziva u
dospélych pouze pii zavazné poruse spanku, ktera pacienta omezuje nebo ptisobi extrémni potize.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Esogno uZivat

Neuzivejte Esogno

- jestlize jste alergicky(d) na eszopiklon, zopiklon nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate onemocnéni zvané myasthenia gravis (stav, kdy se svaly velmi snadno unavi a
zeslabnou),

- jestlize mate zavazné dychaci potize,

- jestlize trpite stavem zvanym zavazna spankova apnoe (stav, kdy po usnuti piestanete na
kratkou dobu dychat),

- jestlize mate vazné onemocnéni jater,

- jestlize je Vam 65 let a vice a uzivate inhibitory CYP3A4, jako jsou urcita antibiotika nebo
antimykotika (protiplisiové piipravky, napi. ketokonazol). Poradte se s lékafem nebo
lékarnikem.

- jestlize je Vam méné¢ nez 18 let.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Esogno se porad’te se svym lékafem nebo lé¢karnikem:

- Jestlize je Vam 65 let a vice (viz bod 3 ,,Jak se Esogno uziva®).

- Jestlize uzivate 1éky na spani, jako je pfipravek Esogno. Je mozné, Ze jste na nich zavisly(4).
Vznik zavislosti je pravdépodobnéjsi, pokud jste n€kdy byl(a) zavisly(d) na lécich, zakazanych
latkach nebo alkoholu, nebo se u Vas nekdy objevila porucha osobnosti. Informujte svého lékare,
pokud jste nékdy byl(a) zavisly(4) na zakazanych latkach, lécich nebo alkoholu.

Strana 1 (celkem 6)



Jestlize mate problémy s dychanim (viz bod 2 ,,Neuzivejte Esogno®).
Informujte 1ékate, jestlize pocitujete uzkost nebo depresi. Lékat miize znovu posoudit uzivani
1é¢ivého pripravku.

Béhem lécby piipravkem Esogno:

Neuzivejte Esogno, pokud nemtzete spat 8 hodin.

Esogno muze zpiisobit ztratu paméti. Abyste snizil(a) toto riziko, musite si zajistit, Ze mizete
nepferuSen¢ spat alesponi 8 hodin.

Pokud jste po uziti ptipravku Esogno nespal(a) 8 hodin, mlizete byt pti chlizi nejisty(4). Je-li Vam
65 let a vice, je u Vas vétsi riziko, ze upadnete nebo se zranite.

Upozornéte svého lékare, pokud se pii uzivani ptipravku Esogno zac¢nete chovat jinak, nez je pro
Vés obvyklé. Naptiklad jste vice spolecensky(a) nebo agresivni nez normaln€, zmateny(4), objevil
se u Vas pohybovy neklid, neklid, no¢ni miry, citéni nebo slySeni véci, které neexistuji
(halucinace), zhorsila se Vam deprese nebo mate sebevrazedné myslenky nebo chovani.

Muze se vyskytnout chiize ve spanku a jiné podobné chovani. Po uziti ptipravku Esogno se miize
stat, ze vstanete z postele, ackoliv nejste plné€ probuzen(a) a dé€late veci, o kterych nevite, Ze je
délate. Nasledujici rano si nemusite pamatovat, ze jste néco b&hem noci délal(a). Vyssi
pravdépodobnost tohoto jednani je v pfipadé, Ze soucasné s uzivanim piipravku Esogno pijete
alkohol nebo uzivate jiné 1éCivé ptipravky, které zplisobuji ospalost. Byly hlaSeny aktivity jako
fizeni auta (fizeni ve spanku), pfiprava a konzumace jidla, telefonovani, provozovani sexu,
chozeni ve spanku.

Zhorseni psychomotoriky nasledujici den (viz bod 2 ,,Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha
stroji*) — Den po uziti ptipravku Esogno je vyssi riziko poskozeni psychomotoriky (dusevnich a
télesnych procestt), véetn€ ovlivnéni schopnosti idit:

Jestlize jste uzil(a) tento 1éCivy pfipravek méné nez 12 hodin pied provadénim cinnosti, které
vyzaduji zvySenou pozornost

Jestlize jste uzil(a) vyssi davku, nez je doporucena davka

Jestlize jste uzil(a) Esogno soucasné s jinym lécivym piipravkem, ktery tlumi centralni nervovy
systém nebo s léCivym piipravkem, ktery zvySuje hladinu piipravku Esogno v krvi nebo
s alkoholem nebo se zakazanymi latkami.

Jednotlivou davku uZijte t€sné pred ulehnutim do postele. NeuZivejte dalsi davku stejnou noc.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Esogno

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Esogno miize mit vliv nebo jeho ucinek byt ovlivnén ur¢itymi léCivymi ptipravky, napft.:

Lécivé ptipravky, které 1ze ziskat bez I€¢kaiského predpisu vcetné rostlinnych 1é¢ivych pripravka.
Inhibitory CYP3A4, jako jsou antibiotika (ptipravky uzivané k 1é¢bé bakterialnich infekci),
antimykotika (pfipravky pouzivané k 1écbé plisiiovych infekci, napt. ketokonazol) nebo
grapefruitovy dzus. MiiZe byt tieba davku pripravku Esogno snizit nebo ptipravek vysadit (viz
bod 3 ,,Jak se ptipravek Esogno uziva“).

Induktory enzymu cytochromu P450, jako je karbamazepin, fenytoin a tiezalka teckovana.
Lécivé ptipravky uzivané k ovlivnéni nalady nebo chovani (jak se citite nebo jednate), napft.
ptipravky k 1é¢bé deprese nebo uzkosti (antipsychotika, hypnotika, anxiolytika/sedativa,
antidepresiva).

Lécivé ptipravky uzivané k tleveé od silné bolesti (napf. opioidni analgetika).

Lécivé ptipravky uzivané k 1é¢be epileptickych zachvati/kieci (antiepileptické pripravky).
Anestetika (pfipravky pouzivané k znecitlivéni).

Lécivé ptipravky uzivané k 1écbé alergii (antihistaminika, ktera mohou zptisobit ospalost).

Soucasné uzivani s vySe uvedenymi piipravky miiZze mit za nasledek naptiklad zvySeni rizika
nezadoucich ucinkd. Informujte svého lékate, pokud vyse uvedené piipravky uzivate. Mozna bude
tteba upravit davku ptipravku Esogno.

Soucasné uzivani ptipravku Esogno a opioidl (silné 1éky proti bolesti, 1€ky pro substitu¢ni 1écbu
zavislosti na opioidech a n€které 1éky proti kasli) zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum



dechu), komatu a mize byt zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné podavani uréeno jen pro
piipady, kdy neni mozna jina 1é¢ba.

Nicméné pokud Vam lékar predepise piipravek Esogno spolecné s opioidy, musi byt davkovani a
doba trvani soucasné 1écby Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1€kate o vSech opioidech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékatem. Je vhodné informovat ptatele nebo ptibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznakt
uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto ptiznaky zaznamenéte.

Piipravek Esogno s jidlem, pitim a alkoholem

Jestlize uzijete Esogno ihned po jidle s vysokym obsahem tukti nebo po velkém jidle, miize trvat déle,
nez za¢ne Esogno tc¢inkovat.

Béhem lécby piipravkem Esogno nepijte alkoholické népoje, protoze alkohol mize zvysit nezddouci
ucinky ptipravku Esogno.

Z diivodu ovlivnéni u€inku ptipravku Esogno byste nemél(a) pit grapefruitovy dzus.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Uzivani ptipravku Esogno se v t€¢hotenstvi nedoporucuje.
Uzivani ptipravku Esogno se béhem kojeni nedoporucuje, jelikoz piechdzi do mateiského mléka.
Lékat Vam mtize doporucit, abyste piestala uzivat ptipravek Esogno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Dvanact hodin po uziti pfipravku Esogno nefidte dopravni prostfedky, neobsluhujte stroje ani
nepracujte ve vyskach. Ospalost, rozmazané vidéni a potize se soustfedénim, paméti a koordinaci
mohou mit vliv na schopnost vykonévat tyto ¢innosti. Jestlize mate nésledujici rano po uziti ptipravku
Esogno tyto problémy, nefid’te dopravni prostfedky, neobsluhujte stroje ani nepracujte ve vyskach.

Pripravek Esogno obsahuje sodik.
Tento 1é¢ivy ptripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku‘.

3. Jak se Esogno uZziva
Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se
se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Dospeli

Doporucend uvodni davka eszopiklonu je 1 mg vecer. Davku lze zvysit podle potfeby na 2 nebo 3 mg.
Uzijte ptipravek Esogno v jedné davce bezprostfedné pred ulehnutim do postele. NeuZivejte vice nez
jednu davku béhem jedné noci.

Starsi pacienti ve véku 65 let a vice
Doporucena tivodni davka eszopiklonu je 1 mg vecer. Davku lze zvysit podle potfeby na 2 mg.

Pacienti s tezkou poruchou funkce ledvin
Maximalni doporucend davka eszopiklonu je 2 mg kazdou noc.

Pacienti uzivajici inhibitory CYP3A4, jako jsou urcita antibiotika nebo protiplisniové pripravky
Maximalni doporucend davka eszopiklonu je 2 mg kazdou noc. Je-li Vam 65 let nebo vice, nesmite
ptipravek Esogno s inhibitory CYP3A4 uzivat.

Ptipravek Esogno je urcen k peroralnimu uziti (asty). Spolknéte celou tabletu. Nedrtte ani nelamejte
tabletu, protoze 1é¢iva latka je hotka.



Délka léchby
Délka 1é¢ba musi byt co nejkratsi a nema piesahnout 4 tydny véetné doby pii vysazovani piipravku
(viz bod ,,Jestlize jste ptestal(a) uzivat ptipravek Esogno®).

V urditych ptfipadech mize byt tieba uzivat ptipravek Esogno déle nez 4 tydny. V téchto piipadech
Véam lékar sdéli, jak dlouho mate Esogno uZzivat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Esogno, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) pfili§ mnoho tablet, vyhledejte ihned 1ékai'ské osetfeni. Pokud je to mozné, ukazte
1ékati krabicku ptipravku Esogno.

Jestlize jste uzil(a) ptili§ mnoho tablet pfipravku Esogno, miizete byt velmi ospaly(4) nebo i upadnout
do komatu.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Esogno
Nezdvojnasobujte davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Dalsi tabletu uzijte v obvykly ¢as. Neuzivejte vice nez jednu davku béhem jedné noci.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Esogno

Neukoncujte nahle 1é¢bu ptipravkem Esogno, ale feknéte svému lékati, ze chcete s jeho uzivanim
skoncit. Lékat Vam snizi davku a ukon¢i uzivani tablet béhem urcité doby. Je mozné, ze se po
ukonceni uzivani ptipravku Esogno problémy se spankem na jednu nebo dvé noci vrati. Prilezitostné
se po ukonceni 1écby pfipravkem Esogno mtize objevit bolest bticha, bolest hlavy a zvySena chut’
k jidlu. Ve vzacnych ptipadech se mohou po ukonceti uzivani ptipravki, jako je Esogno, objevit
epileptické zachvaty. Pokud se tak stane, feknéte to svému lékafi.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky
Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento pfipravek nezadouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci €inky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
- Nepfijemna chut’

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout 1 az 10 osob ze 100)

- Nervozita, deprese, uzkost

- Bolest hlavy, migréna, ospalost, zavrate, abnormalni sny, ztrata nebo potize s paméti, abnormalni
mysleni

- Rozmazané vidéni (zejména u pacientl ve véku 65 let a vice)

- Bolest v krku

- Sucho v tstech, prijem, nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni, porucha traveni, bolest bficha

- Vyrazka

- Bolest zad, bolest svali

- Slabost, bolest

Méné casté nezadouci ti¢inky (mohou postihnout 1 az 10 osob z 1 000)

- Infekce, virova infekce

- Zmeéna barvy Cervenych krvinek, anémie (chudokrevnost), snizeni poctu bilych krvinek, zvySeni
poctu bilych krvinek

- Alergicka reakce

- Nadmérna Cinnost §titné zlazy

- Otok kotnikli, chodidel nebo prstl, nechutenstvi, zizen, zvySeni chuti k jidlu, nizkd hladina
drasliku v krvi



- Emocni labilita, snizeni pohlavni touhy, zmatenost, pohybovy neklid, citéni nebo slySeni véci,
které neexistuji (halucinace) zejména v obdobi blizko spanku, nespavost, apatie, euforie

- Zavrat, potize s koordinaci a chlizi, porucha nebo snizeni pohyblivosti t€la, brnéni a mravenceni,
strnulost, ties

- Suché oci

- Zvonéni v usich (usni Selest), bolest usi

- Vysoky krevni tlak, omdlévani

- Dychaci potize, ryma, Skytavka

- Zapach z Gst, viedy v ustech, zanét stfev, sttevni chiipka, otok jazyka

- Citlivost kiize na svétlo, poceni, akné, sucha kize, ekzém

- Kiece v nohou, zaskuby ve svalech, svalova slabost, problémy s klouby

- Casta potfeba moceni, infekce mocového ustroji, nekontrolovatelny, mimovolni tnik moci, bolest
ledvin, ledvinové kameny, pfitomnost bilkoviny albuminu v moc¢i

- Bolestiva, nepravidelna nebo slaba menstruace, bolest prsii, impotence

- Horecka, inava

- Zvysovani té€lesné hmotnosti, snizovani télesné hmotnosti

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout 1 az 10 osob z 10 000)

- Angioedém (otok obliceje, rtdl, jazyka nebo hrdla), anafylakticka reakce (rychle nastupujici
alergicka reakce s vyrazkou, problémy s polykdnim nebo dychacimi potizemi)

- Emocni rozruSeni, agresivita, zlost, neklid, myslenky, které nejsou zaloZzené na pravde (bludy),
abnormalni chovani, $patnd pamét’ pii uzivani eszopiklonu (amnézie), chlize ve spanku nebo
fizeni ve spanku a jiné zvlastni chovani

- Svédéni (Casté u pacientil ve véku 65 let a vice)

- Pady (zejména u pacientti ve veku 65 let a vice)

Velmi vzacné nezddouci ucinky (mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 osob)
- Lehce az stfedn€ zvySené transaminazy a/nebo alkalické fosfatazy v krvi

Nezadouci ucinky s neznamou Cetnosti (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)
- Postupna zavislost, abstinen¢ni ptiznaky, otup€lé emoce

- Ztrata Cichu, porucha pozornosti, prodlouzeny reakéni ¢as

- Dvojité vidéni

- Pomalé dychani (atlum dechu)

- Svalova slabost

Starsi osoby

Nasledujici nezddouci ucinky se vyskytly pouze u pacientti ve véku 65 let a vice:
Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout 1 az 10 osob ze 100)

- Rozmazané vidéni

Hlaseni neZadoucich ucinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Esogno uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

[1 mg baleny v PVC/PCTFE-Al a OPA/Al/PVC-Al blistrech a 2 mg a 3 mg balené v PVC/PCTFE-AI,
OPA/Al/PVC-Al a PVC/PVAC/PVC-Al blistrech]
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

[1 mg baleny v PVC/PVdC/PVC-Al blistrech]
Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Esogno obsahuje

Lécivou latkou je eszopiclonum.

Esogno 1 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje eszopiclonum 1 mg.

Esogno 2 mg potahované tablety
Jedna potahovana tableta obsahuje eszopiclonum 2 mg.

Esogno 3 mg potahované tablety
Jedna potahovana tableta obsahuje eszopiclonum 3 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, hydrogenfosfore¢nan vapenaty, sodna sil kroskarmelozy ,
koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat.

Potahova vrstva: hypromeldza, mastek, oxid titanicity (E 171), makrogol 3350.

Img a 3mg tablety obsahuji také hlinity lak indigokarminu (E 132).

Jak pripravek Esogno vypada a co obsahuje toto baleni

Esogno 1 mg potahované tablety jsou svétle modré, kulaté, bikonvexni potahované tablety
s vyrazenym oznacenim ,,1° na jedné strang.

Esogno 2 mg potahované tablety jsou bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym
oznacenim ,,2° na jedn¢ strang.

Esogno 3 mg potahované tablety jsou modré, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym
oznacenim ,,3° na jedn¢ strang.

Pripravek Esogno je dostupny v blistrech, baleni obsahuje 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98 nebo 100

potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 12. 2019



