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COMPOSICIÓN:
Cada comprimido recubierto contiene:
Zopiclona 7.5 mg
Excipientes c.s.
   
FORMA FARMACÉUTICA: Comprimido 
recubierto.

Lista de excipientes: Almidón de Maíz 
Pregelatinizado, Dióxido de Silicio Coloidal, 
Celulosa   Microcristalina, Fosfato 
Dicálcico, Monoestearato de Magnesio, 
Opadry White, Agua Purificada *
* Solventes que se evaporan durante el 
proceso de elaboración.

DATOS CLINICOS:
INDICACIONES TERAPÉUTICAS:
Tratamiento del insomnio a largo plazo 
(-12 meses), para el mantenimiento del 
sueño y para la disminución de la latencia 
en el inicio del sueño.

INSTRUCCIONES DE USO Y 
POSOLOGÍA:
Vía oral: Adultos: 7,5 mg cada 24 h.
Ancianos, pacientes debilitados y función 
renal alterada: Iniciar el tratamiento con 
3,75 mg cada 24 h, aumentando, en caso 
de necesidad a 7,5 mg cada 24 h.
Duración del tratamiento: La duración del 
tratamiento será siempre la más corta 
posible y no excederá de 4 semanas, 
incluyendo el periodo de disminución de la 
dosis, que será gradual.
Normas para la correcta administración: 
Este medicamento se administrará por la 
noche, en el momento de acostarse.

CONTRAINDICACIONES Y 
ADVERTENCIAS:
Antecedentes de hipersensibilidad a 
alguno de los componentes de la 
formulación y benzodiacepinas.
MIASTENIA GRAVE: La actividad 
relajante muscular de las benzodiacepinas 
puede producir un empeoramiento de la 
enfermedad, con aumento de la fatiga 
muscular.
INSUFICIENCIA RESPIRATORIA 
SEVERA: Su efecto relajante muscular 
puede potenciar la depresión respiratoria.
GLAUCOMA EN ÁNGULO ESTRECHO: 
El posible efecto anticolinérgico de la 
benzodiacepina puede aumentar la 
presión intraocular y agravar la 
enfermedad.
APNEA DEL SUEÑO: Puede producirse 
una exacerbación.
INSUFICIENCIA HEPÁTICA SEVERA, 
debido al riesgo asociado de 
encefalopatía.
INTOXICACIÓN ETÍLICA AGUDA, COMA 
o SÍNCOPE: Debido a la depresión aditiva 
sobre el sistema nervioso central.

PRECAUCIONES:
Dado que se elimina mayoritariamente por 
vía renal, debe ajustarse la dosis al grado 
de incapacidad funcional renal.
Su metabolización hepática puede 
potenciar la síntesis de determinadas 
enzimas como la sintetasa del ácido 
delta-aminolevulínico, que puede dar lugar 
a aumento de porfirinas, lo que provoca la 
exacerbación de la enfermedad.
No es recomendable una exposición 

prolongada al sol ante el riesgo de que 
puedan producirse manifestaciones de 
fotosensibilidad.
Después de un uso continuado durante 
algunas semanas, puede detectarse un 
cierto grado de pérdida de eficacia con 
respecto a los efectos hipnóticos.
El tratamiento con benzodiacepinas y 
compuestos relacionados puede provocar 
el desarrollo de dependencia física y 
psíquica. El riesgo de dependencia se 
incrementa con la dosis y duración del 
tratamiento y es también mayor en 
pacientes con antecedentes de consumo 
de drogas de abuso o alcohol. Una vez que 
se ha desarrollado la dependencia física, 
la finalización brusca del tratamiento 
puede acompañarse de síntomas de 
retirada, tales como cefaleas, dolores 
musculares, ansiedad acusada, tensión, 
intranquilidad, confusión e irritabilidad. En 
los casos graves, se han descrito los 
siguientes síntomas: despersonalización, 
hiperacusia, hormigueo y calambres en las 
extremidades, intolerancia a la luz, sonidos 
y contacto físico, alucinaciones o 
convulsiones.
Dado que la probabilidad de aparición de 
un fenómeno de retirada/rebote es mayor 
después de finalizar el tratamiento 
bruscamente, se recomienda disminuir la 
dosis de forma gradual hasta la supresión 
definitiva.
Las benzodiacepinas y compuestos 
relacionados pueden inducir una amnesia 
anterógrada. Este hecho ocurre más 
frecuentemente transcurridas varias horas 
tras la administración del medicamento, 
por lo que, para disminuir el riesgo 
asociado, los pacientes deberían 
asegurarse de que van a poder dormir de 
forma ininterrumpida durante 7-8 horas.
- Reacciones psiquiátricas y paradójicas: 
Las benzodiacepinas y compuestos 
relacionados pueden producir reacciones 
tales como, intranquilidad, agitación, 
irritabilidad, agresividad, delirios, ataques 
de ira, pesadillas, alucinaciones, psicosis, 
comportamiento inadecuado y otros 
efectos adversos sobre la conducta. En 
caso de que esto ocurriera, se deberá 
suspender el tratamiento. Estas 
reacciones son más frecuentes en niños y 
ancianos.
Las benzodiacepinas y compuestos 
relacionados no están recomendadas para 
el tratamiento de primera línea de la 
enfermedad psicótica.
Las benzodiacepinas no deben usarse 
solas para el tratamiento de la ansiedad 
asociada a depresión, se han observado 
episodios de manía e hipomanía con 
riesgo de suicidio.

INTERACCIONES:
Alcohol etílico: Hay estudios en los que 
se ha registrado potenciación de la 
depresión del sistema nervioso central.
Clozapina: Aumento del riesgo de shock 
con paro respiratorio y cardíaco.
Eritromicina: Hay algún estudio en el que 
se ha registrado aumento de los niveles 
plasmáticos de zopiclona, con posible 
potenciación de su acción y/o toxicidad, 
por posible inhibición de su metabolismo 
hepático.
Rifampicina: Hay algún estudio en el que 
se ha registrado disminución de los niveles 
plasmáticos de zopiclona, con inhibición 
de su efecto, por posible inducción de su 
metabolismo hepático.

Asociaciones a tener en cuenta: Derivados 
morfínicos (analgésicos, antitusivos y 
terapia de sustitución, barbitúricos): 
Aumento del riesgo de depresión 
respiratoria; una sobredosis puede llevar a 
un desenlace mortal.

EMBARAZO Y LACTANCIA:
Embarazo: se clasifica dentro de la 
categoría C de riesgo en el embarazo. No 
hay estudios que demuestren la seguridad 
y eficacia de zopiclona durante el 
embarazo, por lo que no se recomienda 
administrar este medicamento a mujeres 
embarazadas.
Lactancia: Debido a que la zopiclona se 
excreta por la leche materna, su uso está
contraindicado en madres lactantes.

CONDUCCIÓN Y USO DE MÁQUINAS:
Las benzodiacepinas tienden a producir 
disminución de los reflejos, pequeñas 
alteraciones de la coordinación 
psicomotriz y del estado de alerta. Por 
tanto, los pacientes tratados con estos 
fármacos deberían evitar en lo posible la 
conducción de vehículos o el manejo de 
maquinaria compleja especialmente 
durante las primeras horas de la mañana si 
ha tomado el medicamento por la noche 
(por la somnolencia residual). No tome 
bebidas alcohólicas.

REACCIONES ADVERSAS Y 
SECUNDARIAS:
Frecuentemente (10-25%): Somnolencia,
confusión y ataxia, especialmente en 
ancianos y debilitados, y si persisten estos 
síntomas se debe reducir la dosis; mareos, 
sedación, cefalea, depresión, 
desorientación, disfasia o disartria, 
reducción de la concentración, temblor, 
cambios en la líbido, incontinencia urinaria, 
retención urinaria, náuseas, vómitos, 
diarrea, estreñimiento, alteraciones del 
gusto (sabor amargo o metálico), 
sequedad de boca, hipersalivación, dolor 
epigástrico.
Ocasionalmente (1-9%): Hepatitis, 
ictericia, dermatitis, urticaria, prurito, 
leucopenia, agranulocitosis, anemia, 
trombocitopenia, eosinofilia, alteraciones 
del comportamiento, amnesia 
anterógrada, excitación paradójica, 
psicosis, alteraciones de la visión, diplopia, 
nistagmo, alteraciones de la audición.
Raramente (<1%): Depresión respiratoria, 
hipotensión, hipertensión, bradicardia, 
taquicardia, palpitaciones.

USO EN PACIENTES DE EDAD 
AVANZADA (GERIATRÍA):
En pacientes de edad avanzada, aun 
cuando el metabolismo hepático 
disminuye ligeramente y la vida media de 
eliminación se prolonga a 
aproximadamente 7 horas, varios estudios 
no han demostrado acumulación 
plasmática de la sustancia a dosis 
repetidas.

SOBREDOSIFICACIÓN: 
AGUDA:  
La sobredosis no representa una amenaza 
vital a no ser que su administración se 
combine con otros depresores centrales 
(incluyendo alcohol). La sobredosificación 
con benzodiacepinas se manifiesta 
generalmente por distintos grado de 
depresión del sistema nervioso central, 
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que pueden ir desde somnolencia hasta 
coma. En casos moderados, los síntomas 
incluyen somnolencia, confusión y letargia. 
En casos más serios, pueden aparecer 
ataxia, hipotonía, hipotensión, depresión 
respiratoria, raramente coma y muy 
raramente muerte.
Tratamiento: Debe inducirse el vómito 
(antes de una hora) si el paciente conserva 
la consciencia o realizarse un lavado 
gástrico con conservación de la vía aérea 
si está inconsciente. Si el vaciado gástrico 
no aporta ninguna ventaja, deberá 
administrarse carbón activado para reducir 
la absorción. Deberá prestarse especial 
atención a las funciones respiratoria y 
cardiovascular si el paciente requiere 
ingreso en una unidad de cuidados 
intensivos.
- Antídoto: Puede usarse el flumazenilo. 

ABSTINENCIA: 
Sueños anormales, ansiedad, náusea, y 
pueden ocurrir trastornos estomacales
(≤2%).

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS.
CARACTERÍSTICAS 
FARMACOLÓGICAS.
GRUPO FARMACOTERAPÉUTICO:
Grupo farmacoterapéutico: hipnóticos y 
sedantes, fármacos relacionados con las 
benzodiazepinas. 
Código ATC: N05CF01

VÍA DE ADMINISTACIÓN: Oral.

MECANISMO DE ACCIÓN: 
Hipnótico y sedante, del grupo de las 
ciclopirrolonas. Presenta además una leve 
actividad ansiolítica, miorrelajante y 
anticonvulsivante. Actúa como agonista de 
los receptores benzodiazepínicos de tipo 
BZ1 (benzodiazepínicos 1) u ω-1, que 
forman parte del complejo supramolecular 
ionóforo de cloruros, integrado con el 
receptor del ácido gammaaminobutírico 
(GABA). En última instancia se produce un 
incremento de la actividad cerebral del 
GABA, un neurotransmisor inhibidor. 
Zopiclona acorta el tiempo de comienzo 
del sueño y reduce la incidencia de 
despertares nocturnos, con lo que 
aumenta la calidad del sueño y del 
despertar de la mañana.

PROPIEDADES FARMACOCINÉTICAS:
Absorción: La Zopiclona se absorbe 
rápidamente. Los picos de concentración 
máxima se alcanzan en 1.5-2 horas y se 

encuentran en aproximadamente 30 y 60 
ng/ml después de la administración de 
3.75 mg y 7.5 mg, respectivamente. La 
absorción es similar en hombres y 
mujeres, y no se modifica con los 
alimentos. La absorción es fácil en tracto 
gastrointestinal. Biodisponibilidad 80 %.
Distribución: El producto se distribuye 
rápidamente desde el compartimiento 
vascular. La unión a proteínas plasmáticas 
es débil (aproximadamente 45%) y no 
saturable. Hay un pequeño riesgo de 
interacciones medicamentosas debido a la 
unión a proteínas. El volumen de 
distribución es 92 - 105 litros. Durante la 
lactancia, los perfiles cinéticos de 
Zopiclona son similares en leche materna 
y plasma. El porcentaje estimado de la 
dosis ingerida por un lactante no excedería 
1 % de la dosis administrada a la madre en 
24 horas.
Metabolismo: Después de la 
administración repetida, no hay 
acumulación de Zopiclona ni de sus 
metabolitos. Los metabolitos principales 
son el derivado N-óxido 
(farmacológicamente activo en animales) y 
el metabolito N-dimetil 
(farmacológicamente inactivo en 
animales). Sus vidas medias aparentes 
valoradas en datos urinarios son 
aproximadamente 4,5 horas y 7,4 horas, 
respectivamente.
Eliminación: Metabolizado por las 
enzimas CYP 3A4 y 2E1, y tiene una taza 
media de eliminación de 6 h.

CONSERVACIÓN:
Conservar a temperatura no mayor a 30°C

ADVERTENCIA GENERAL: 
Producto de uso delicado. Adminístrese 
por prescripción y bajo vigilancia médica. 
Todo medicamento debe guardarse o 
mantener fuera el alcance de los niños.

ESPECIFICACION DE VENTA: 
Venta bajo receta médica.

PRESENTACIÓN COMERCIAL.
Caja x 1 blíster x 2 comprimidos 
recubiertos + prospecto.
Caja x 2 blísteres x 2 comprimidos 
recubiertos + prospecto.
Caja x 3 blísteres x 2 comprimidos 
recubiertos + prospecto.
Caja x 4 blísteres x 2 comprimidos 
recubiertos + prospecto.
Caja x 5 blísteres x 2 comprimidos 
recubiertos + prospecto.

Caja x 10 blísteres x 2 comprimidos 
recubiertos + prospecto.
Caja x 1 blíster x 10 comprimidos 
recubiertos + prospecto.
Caja x 2 blísteres x 10 comprimidos 
recubiertos + prospecto.
Caja x 3 blísteres x 10 comprimidos 
recubiertos + prospecto.
Caja x 4 blísteres x 10 comprimidos 
recubiertos + prospecto.
Caja x 5 blísteres x 10 comprimidos 
recubiertos + prospecto.
Caja x 6 blísteres x 10 comprimidos 
recubiertos + prospecto.
Caja x 7 blísteres x 10 comprimidos 
recubiertos + prospecto.
Caja x 8 blísteres x 10 comprimidos 
recubiertos + prospecto.
Caja x 9 blísteres x 10 comprimidos 
recubiertos + prospecto.
Caja x 10 blísteres x 10 comprimidos 
recubiertos + prospecto.

PRESENTACIÓN MUESTRA MÉDICA.
Caja x 1 blíster x 2 comprimidos 
recubiertos + prospecto.
Caja x 1 blíster x 10 comprimidos 
recubiertos + prospecto.

ELABORADO Y DISTRIBUIDO POR 
FARBIOPHARMA S.A.
Registro Sanitario Nº.:3486-MEN-0222
Elaborado y Distribuido por: 
FARBIOPHARMA S.A.
QUITO - ECUADOR
Dirección: Calle Guayas Nº E3-296 y Av. 
Pichincha.
Sector Lomas de la Concepción, vía a 
Pintag.
Telf: (593) 2 2794046 - 2794031
SERVICIO AL CLIENTE: 1800327246
www.farbiopharma.com
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