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Raport z analizy ryzyka zagrozen dla zdrowia lub Zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem
substancji ESZOPIKLON

1. Faktyczny lub wzgledny potencjat naduzywania

Eszopiklon nalezy do niebenzodiazepinowych lekéw nasennych (takich jak zolpidem, zopiklon
i zaleplon), okreslanych mianem Zetek lub Z-Drugs'2. Mechanizm dziatania tych lekéw polega
na selektywnym wigzaniu z podjednostka al receptora y-aminomastowego typu A (GABAa)>.
Eszopiklon jest agonistg receptora GABAa. Zwigzanie eszopiklonu z receptorem powoduje
zahamowanie (hiperpolaryzacje) przeptywu impulséw pomiedzy synapsami.

Wyniki badan klinicznych wskazujg, ze ze stosowaniem lekow z tej grupy, a wiec rowniez
eszopiklonu, zwigzane jest ryzyko rozwoju tolerancji oraz fizycznego i psychicznego
naduzywania przez pacjentéw, cho¢ mniejsze niz w przypadku pochodnych benzodiazepiny?.
Stosowanie eszopiklonu wymaga regularnego monitorowania i oceny stanu pacjenta,

poniewaz ryzyko naduzywania rosnie wraz z wydfuzajacym sie okresem stosowania.

2. Psychiczny lub fizjologiczny potencjat uzalezniajacy

Stosowanie eszopiklonu wigze sie z wystepowaniem uzaleznienia psychicznego i fizycznego.
Ryzyko uzaleznienia wzrasta: razem z dawka i czasem trwania leczenia; u pacjentow
z zaburzeniami psychicznymi i (lub) naduzywajacych alkoholu, lekéw lub innych substancji
oraz u pacjentdw z zaburzeniami osobowosci.

Po zaprzestaniu leczenia eszopiklonem zgtaszano wystgpienie objawdw odstawiennych — bdl
gtowy, bdl miesni, skrajny niepokdj, napiecie, niepokéj ruchowy, stan splataniai rozdraznienie.
W ciezszych przypadkach wystepuje derealizacja, depersonalizacja, przeczulica stuchowa,
dretwienie i mrowienie koriczyn, nadwrazliwo$¢ na swiatto, hatas i kontakt fizyczny, omamy
lub napady padaczkowe®.

Pacjenci wymagajacy przedtuzonego leczenia powinni by¢ regularnie monitorowani i oceniani
pod katem potencjalnych oznak uzaleznienia.

Ryzyko wystgpienia zespotu odstawiennego i uzaleznienia po eszopiklonie jest mniejsze niz

w przypadku pochodnych benzodiazepiny.
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3. Ryzyko lub potencjalne ryzyko zdrowotne (toksycznos¢ ostra, dtugotrwate

uzywanie, zdrowie publiczne)

Ze wzgledu na podobienstwo do innych niebenzodiazepinowych lekéw nasennych mechanizm
dziatania eszopiklonu bedzie podobny 23,

Dziatania niepozgdane obejmujg zaburzenia smaku (nieprzyjemny smak), bdl gtowy, sennosg¢,
suchos¢ w ustach, zawroty gtowy i nudnosci. U oséb z niewydolnoscig oddechowg eszopiklon
moze uposledzac czynnos¢ uktadu oddechowego.

Stosowanie eszopiklonu z opioidami moze wywota¢ uspokojenie polekowe, depresje
oddechowaq, $pigczke i zgon. W potaczeniu z lekami przeciwpsychotycznymi, przeciwlekowymi,
miorelaksacyjnymi, przeciwpadaczkowymi, uspokajajacymi i przeciwhistaminowymi moze
powodowac pogtebienie sedacji osrodkowej. Potgczenie z alkoholem wzmacnia dziatanie
nasenne eszopiklonu.

Po zazyciu eszopiklonu mozliwe sg reakcje paradoksalne: niepokdj, nasilenie bezsennosci,
pobudzenie, drazliwo$é, agresja, urojenia, napady wsciektosci, koszmary senne, omamy,
psychozy, nieodpowiednie zachowanie i inne zaburzenia zachowania.

Substancje o dziataniu podobnym do benzodiazepin, takie jak eszopiklon, mogg wywotywac
amnezje nastepczg i zaburzenia psychoruchowe, w tym przypadkowe obrazenia i upadki.
Eszopiklon ma duzy wptyw na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
w ciggu kilku godzin po podaniu. Sedacja, amnezja, niewyrazne widzenie, zaburzenia
koncentracji i zaburzenia czynnosci miesni mogg mieé¢ niekorzystny wptyw na zdolno$é
do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jesli sen nie bedzie trwat wystarczajgco

dtugo, prawdopodobieristwo zaburzenia czujno$ci moze sie zwiekszaé?.

4. Rozpowszechnianie uzywania

W systemie wczesnego ostrzegania brak alertéw o nowych substancjach psychoaktywnych
(EWS) oraz europejskiej bazie danych o nowych narkotykach (EDND)%.

W 2021 i 2022 nie byto informacji o przypadkach konfiskat>. W 2021 i 2022 nie byto
przypadkdéw identyfikacji substancji w Laboratoriach®>. Wg danych GIS nie odnotowano
przypadkéw zatru¢ eszopiklonem (odnotowano zatrucie inng Zetkg — Zolpidemem, 5 zatru¢
w 2019-2022). Wg danych otrzymanych z Prokuratury Krajowej za 2021 nie odnotowano

zgonow z powodu przedawkowania eszopiklonu.
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5. Dostepnos¢

Od 2020 r. eszopiklon jest substancjg czynng w produkcie leczniczym zarejestrowanym pod
nazwa handlowa Esogno ® w dawkach 1, 2, 3 mg na recepte (cena 28-49 zt)3.

W 2011 r. pojawity sie pierwsze wzmianki o eszopiklonie (Lunseta ®) na popularnym forum
internetowym. Uzytkownicy tego forum w 2021 odnotowali obecnos¢ produktu Esogno®
na rynku. Wypowiedzi wskazywaty na wieksze zainteresowanie zolpidemem i stosowanie tej

substancji z uwagi na dziatanie nasenne’.

6. Charakter chemiczny substanciji

Eszopiklon jest niebenzodiazepinowg substancjg nasenng, ktdra jest pochodng pirolopirazyny
z grupy cyklopirolonu®, o strukturze chemicznej niezwigzanej z pirazolopirymidynami,
imidazopirymidami, benzodiazepinami ani barbituranami. Eszopiklon nalezy do grupy lekéw
potocznie nazywanych jako ,Zetki”, czyli niebenzodiazepinowe leki nasenne. Grupa
ta obejmuje takie leki jak: zolpidem, zopiklon i zaleplon, ktére rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. zostaty umieszczone w wykazie substancji psychotropowych
grupy IV-P. Grupa tych lekéw ma zblizona budowe chemiczng, a ponadto eszopiklon jest

S-enancjomerem zopiklonu.

Nazwa IUPAC (5)-(+)-6-(5-Chloro-2-pyridinyl)-7-oxo-6,7-dihydro-5H-pyrrolo[3,4-

b]pyrazin-5-yl-4-methyl-1-piperazinecarboxylate
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Wz6r sumaryczny | C17H17CIN6O3

Wzér strukturalny

Masa molowa 388.81 g/mol

Numer CAS: 138729-47-2
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Majac na uwadze powyzsze, Zespot ds. oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia lub zycia
ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych w dniu 8 czerwca 2022 r.
podjat uchwate rekomendujacg umieszczenie substancji eszopiklon w zataczniku nr 1
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji
psychotropowych, srodkéw odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych (Dz. U.

22021 r. poz. 406 ze zm.) jako substancje psychotropowg grupy IV-P.
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