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AVA N T  -  P R O P O S
Le système de santé est en pleine mutation. 

des dépenses de santé.
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AIDEZ VOS PATIENTS À RETROUVER  
CONFIANCE EN LEUR SOMMEIL .

MINATION DU MÉDICAMENT STILNOCT 10 mg comprimés pelliculés. 2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE Zolpidem hémitartrate 10 mg Excipients : Chaque comprimé pelliculé de Stilnoct contient 90.4 mg lactose. Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1. 3. FORME PHARMACEUTIQUE Comprimés pelliculés Les comprimés 
ncs, oblongs et ont une barre de cassure. 4. DONNÉES CLINIQUES : 4.1. Indications thérapeutiques Le zolpidem est indiqué pour le traitement à court terme de l’insomnie chez les adultes dans les situations où l’insomnie est débilitante ou cause une détresse sévère chez le patient. Cependant, tous les troubles de sommeil ne nécessitent pas un traitement 
ue: ceux qui sont la conséquence d’une maladie physique ou mentale peuvent être soulagés par un traitement spécifique de la maladie en question. 4.2. Posologie et mode d’administration Comme pour tous les hypnotiques une utilisation à long terme du zolpidem n’est pas recommandée. Le traitement doit être aussi court que possible. En général,  
du traitement varie de quelques jours à 2 semaines avec un maximum de 4 semaines, y compris la période de sevrage. Le mode de sevrage doit être adapté individuellement. Dans certains cas, un allongement de la durée maximum de traitement peut-être nécessaire. Alors, il est nécessaire aussi de ré-évaluer la situation clinique du patient. Posologie  

ment doit être pris en une seule prise et ne doit pas être ré-administré durant la même nuit. La dose journalière recommandée pour les adultes est de 10 mg. La prise doit avoir lieu immédiatement au moment du coucher. Le traitement sera initié à la dose efficace la plus faible et la dose maximale de 10 mg ne doit pas être dépassée. Groupes spécifiques 
âgés : Dans la mesure ou les patients âgés ou infirmes peuvent être particulièrement sensibles aux effets du zolpidem, chez ces personnes, une dose de 5 mg est recommandée. La dose totale de STILNOCT ne dépassera pas 10 mg pour cette catégorie de patients. Population pédiatrique : Le zolpidem n’est pas recommandé pour une utilisation chez les 
et les adolescents âgés de moins de 18 ans en raison de données insuffisantes dans ce groupe d’âge. Les preuves disponibles issues d’essais cliniques contrôlés par placebo sont présentées à la rubrique 5.1. Insuffisance hépatique : Dans la mesure où la clearance et le métabolisme du zolpidem sont diminués dans l’insuffisance hépatique, la posologie 
mencer par 5 mg chez les insuffisants hépatiques avec une attention particulière chez les personnes âgées. Chez les adultes (moins de 65 ans), la posologie peut être augmentés à 10 mg seulement si la réponse clinique est insuffisante et si le médicament est bien toléré. Mode d’administration STILNOCT agit rapidement, il doit donc être pris immédiatement 

aller au lit ou au lit. 4.3. Contre-indications STILNOCT ne doit pas être administré dans les cas suivants : - hypersensibilité au zolpidem ou à l’un des constituants non actifs du médicament, - insuffisance hépatique grave, - insuffisance respiratoire aiguë et/ou sévère. 4.4. Mises en garde spéciales et précautions d’emploi MISES EN GARDE Il est demandé 
ecin d’informer le patient sur les risques liés à l’utilisation d’hypnotiques et d’examiner avec lui/elle les traitements alternatifs non pharmaceutiques. Le zolpidem doit être utilisé avec précaution chez les patients souffrant du syndrome d’apnée du sommeil et de myasthénie grave. Insuffisance respiratoire : Dans la mesure où les hypnotiques peuvent déprimer 
on respiratoire, une attention particulière est à observer chez les patients donc la fonction respiratoire est compromise (voir rubrique 4.8). Insuffisance hépatique : En cas d’insuffisance hépatique grave les hypnotiques comme le zolpidem ne sont pas indiqués car ils peuvent précipiter une encéphalopathie (voir 4.2. Posologie et mode d’administration). Se 
r aux recommandations de posologie. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’EMPLOI Informations générales La cause de l’insomnie doit être identifiée, dans la mesure du possible. Les facteurs sous-jacents sont à traiter avant de prescrire un hypnotique Ne pas réussir à résoudre l’insomnie après 7 à 14 jours de traitement, peut indiquer l’existence d’une atteinte 
psychiatrique ou physique et le patient doit être soigneusement ré-évalué, à intervalles réguliers. Le médecin prescripteur doit tenir compte des informations générales ci-dessous, concernant les effets consécutifs à l’administration des benzodiazépines ou des autres agents hypnotiques. Patients âgés : Se rapporter aux recommandations de posologie. En 

e l’effet myorelaxant, il existe un risque de chute et donc de blessures en particulier chez les patients âgés s’ils se lèvent la nuit. Patients de pédiatrie : La tolérance et l’efficacité du zolpidem n’ont pas été établies chez les patients de moins de 18 ans. Dans une étude de 8 semaines en pédiatrie (patients âgés de 6 à 17 ans), avec insomnie associée au trouble 
t d’attention et/ou hyperactivité (TDAH), des troubles psychiatriques et du système nerveux comprenaient les effets indésirables les plus fréquemment rencontrés au cours du traitement par le zolpidem versus placebo. Ils incluaient vertiges (23,5% vs. 1,5%), céphalées (12,5% vs.9,2%) et hallucinations (7,4% vs. 0%).(voir Posologie et mode d’administration). 
s psychotiques : Les hypnotiques tels que le zolpidem ne sont pas recommandés comme traitement de première intention, des maladies psychotiques. Amnésie Les sédatifs/hypnotiques tel que le zolpidem, peuvent induire une amnésie antérograde. Cet état survient le plus souvent plusieurs heures après l’ingestion du produit. Pour diminuer ce risque, les 
doivent s’assurer qu’ils pourront avoir une durée de sommeil ininterrompue de 8 heures (voir rubrique 4.8). Altérations des fonctions psychomotrices Le risque d’altération des fonctions psychomotrices, dont l’aptitude à conduire, augmente dans les situations suivantes : • prise de ce médicament moins de 8 heures avant d’exercer une activité qui requiert 
ance (voire rubrique 4.7) ; • prise d’une dose supérieure à la dose recommandée ; • coadministration avec d’autres dépresseurs du système nerveux central, d’autres molécules qui augmentent les concentrations sanguines de zolpidem, ou avec de l’alcool ou encore des substances illicites (voir rubrique 4.5). Zolpidem doit être pris en une seule prise 
tement au moment du coucher et ne doit pas être ré-administré durant la même nuit. Dépression : Comme pour les autres médicaments sédatifs/hypnotiques, le zolpidem doit être utilisé avec précaution chez les patients qui présentent des symptômes de dépression. En raison du risque de surdosage intentionnel chez de tels patients, la plus faible quantité 
de zolpidem doit leur être fournie. Une dépression préexistante peut être démasquée pendant l’utilisation du zolpidem. Comme l’insomnie peut être un symptôme de dépression, le patient doit être ré-évalué si l’insomnie persiste. Autres réactions psychiatriques et « paradoxales » Il est connu que des réactions telles que nervosité, aggravation de l’insomnie, 
, irritabilité, agressivité, idées délirantes, cauchemars, hallucinations, psychoses, somnambulisme, comportement anormal, et autres troubles du comportement peuvent survenir avec les sédatifs/hypnotiques tels que le zolpidem. En cas de survenue de ces réactions, l’utilisation du produit doit être arrêtée. Ces réactions sont plus fréquentes chez le sujet âgé. 

mbulisme et comportements associés La déambulation durant le sommeil et d’autres comportements associés comme la conduite de véhicule durant le sommeil, la préparation ou la consommation de nourriture, un appel téléphonique, un acte sexuel, sans souvenir de ces actions, ont été rapportés chez des patients ayant pris du zolpidem et incomplètement 
L’usage d’alcool ou d’autres dépresseurs du système nerveux central avec le zolpidem semble augmenter le risque d’apparition de tels comportements ainsi que l’utilisation de doses de zolpidem dépassant la dose maximale recommandée. L’arrêt du zolpidem doit être fermement envisagé chez les patients qui rapportent ce type de comportement (par 
, conduite de véhicule durant le sommeil), en raison du risque pour eux-mêmes et pour autrui. ( voir Interactions : alcool et Effets indésirables : troubles psychiatriques) Tolérance : Une certaine perte d’efficacité de l’action hypnotique des médicaments hypnotiques/sédatifs peut se développer après l’utilisation répétée pendant quelques semaines. Dépendance : 
on de sédatifs/hypnotiques tels que le zolpidem peut conduire au développement d’une dépendance physique et psychique à ces médicaments. Le risque de dépendance augmente avec la dose et la durée du traitement, il est également plus important chez les patients avec des antécédents d’abus d’alcool et/ou de drogue. Ces patients sont à surveiller 
ent quand ils reçoivent des hypnotiques. Une fois qu’une dépendance physique s’est développée, l’arrêt brutal du traitement sera associé à des symptômes de sevrage. Ceux-ci peuvent être : céphalées ou douleur musculaire, anxiété extrême et tension, nervosité, confusion, irritabilité et insomnie. Dans les cas sévères, les symptômes suivants peuvent survenir, 
de réalisme, dépersonnalisation, hyperacousie, engourdissement ou picotement des extrémités, hypersensibilité à la lumière, au bruit et au contact physique, hallucinations et convulsions épileptiques. Insomnie de rebond : A l’arrêt d’un traitement hypnotique, un syndrome de rebond transitoire peut survenir au cours duquel les symptômes qui ont conduit à 

stration d’agents sédatifs/hypnotiques peuvent être aggravés. Il peut être accompagné d’autres réactions incluant des mouvements d’humeur, de l’anxiété et de la nervosité. Il est important que le patient soit informé de la possibilité de ce phénomène de rebond, afin de minimiser l’anxiété que de tels symptômes ne surviennent quand le produit sera arrêté. 
mesure où le risque de symptômes de sevrage ou de phénomène de rebond est plus grand après un arrêt brutal du traitement, il est recommandé de stopper le traitement en réduisant la dose par étapes successives. Dans le cas d’agents sédatifs/hypnotiques à courte durée d’action, il existe des indications selon lesquelles les phénomènes de sevrage 
se manifester pendant l’intervalle de dosage. Ce médicament est contre-indiqué chez les patients présentant un intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose et du galactose. (maladies héréditaires rares). 4.5. Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interaction Alcool :  

ommation simultanée d’alcool n’est pas recommandée : l’effet sédatif peut être accentué en cas d’utilisation de STILNOCT avec l’alcool, affectant la conduite de véhicules et de machines. Dépresseurs du système nerveux central : Le renforcement de l’effet dépresseur peut se produire en cas d’usage concomitant d’antipsychotiques (neuroleptiques), hypnotiques, 
ques/sédatifs, antidépresseurs, analgésiques narcotiques, antiépilepiques, anesthésiques et antihistaminiques sédatifs. Majoration de la dépression centrale en cas de prise concomitante. Augmentation possible de la somnolence et de l’altération des fonctions psychomotrices le lendemain de la prise. L’altération de la vigilance peut rendre dangereuses la 
de véhicules et l’utilisation de machines (voir rubriques 4.4 et 4.7). Des cas isolés d’hallucination visuelle ont été rapportés chez les patients prenant du zolpidem en association avec des antidépresseurs comme le bupropion, la desipramine, la fluoxetine, la sertraline et la venlafaxine. L’administration concomitante de la fluvoxamine peut augmenter le niveau 
de zolpidem. Il existe un risque accru de psychose lors de l’utilisation concomitante d’acide valproïque. Dans le cas des analgésiques narcotiques, l’accroissement de l’euphorie peut augmenter l’état de dépendance psychologique. Inhibiteurs et inducteurs du CYP450 : L’activité de certains hypnotiques peut être renforcée par les inhibiteurs du cytochrome 
zolpidem est métabolisé par plusieurs enzymes hépatiques cytochromes P450 : principalement le CYP3A4 ; le CYP1A2 contribue également dans une moindre proportion à ce métabolisme. L’effet pharmacodynamique du zolpidem est diminué lors de l’administration concomitante de rifampicine (inducteur du CYP3A4). Une diminution de l’effet du zolpidem 

pas non plus être exclue en cas de prise simultanée d’autres inducteurs du CYP3A4, telles la phénytoïne et la carbamazépine. La co-administration du zolpidem avec le kétoconazole (200 mg/2 fois par jour) un puissant inhibiteur du CYP3A4 a prolongé la demi-vie d’élimination de zolpidem, augmenté l’aire sous la courbe (AUC) et diminué la clearance orale 
te par comparaison au zolpidem administré avec placebo. L’AUC totale pour le zolpidem a été peu augmentée en co-administration avec le kétoconazole, dans un facteur de 1,83 comparé au zolpidem seul. L’ajustement d’une posologie de routine pour le zolpidem n’est pas jugée nécessaire, mais le patient doit être informé que l’usage du zolpidem avec le 
azole peut renforcer les effets sédatifs. Par contre, il a été démontré que d’autres inhibiteurs puissants du CYP3A4 (itraconazole et fluconazole) ne modifient pas significativement la pharmacocinétique ou la pharmacodynamie du zolpidem”. Il faut recommander la prudence lors de l’association de STILNOCT aux hypoglycémiants et aux sels de lithium. On n’a 
ervé d’interactions pharmacocinétiques significatives avec les médicaments suivants : warfarine, digoxine of ranitidine. L’administration concomitante de la ciprofloxacine peut augmenter le niveau sanguin de zolpidem. L’utilisation simultanée est déconseillée. 4.6. Fertilité, grossesse et allaitement Fertilité Basé sur des données disponibles non-cliniques, le 
m n’affecte pas la fertilité dans le rat. Grossesse Par mesure de précaution, il est préférable d’éviter l’utilisation du zolpidem pendant la grossesse. Il n’y a pas ou très peu de données disponibles sur le zolpidem chez des patientes pendant la grossesse. Les études chez l’animal n’ont pas mis en évidence d’effets néfastes directs ou indirects en ce qui concerne 
cité au niveau de la reproduction. Si le produit est prescrit chez une femme susceptible d’être enceinte, il est nécessaire de lui recommander de contacter son médecin si elle désire une grossesse ou suspecte qu’elle est enceinte. De plus, les enfants nés de mères ayant pris des agents sédatifs/hypnotiques pendant les dernières périodes de la grossesse, 
développer une dépendance physique et sont à risque de développer des symptômes de sevrage dans la période post-natale. Si le zolpidem est administré pendant la dernière phase de la grossesse ou pendant le travail, des effets sur le nouveau-né tels que hypothermie, hypotonie, dépression respiratoire modérée, peuvent survenir en rapport avec l’activité 

cologique du produit. Des cas de dépression respiratoire néonatale sévère ont été rapportés quand le zolpidem a été utilisé en fin de grossesse avec d’autres dépresseurs du système nerveux central. Allaitement Bien que le passage du zolpidem dans le lait maternel soit faible, son usage pendant l’allaitement n’est pas recommandé. 4.7. Effets sur l’aptitude 
ire des véhicules et à utiliser des machines Stilnoct peut influer de façon conséquente l’aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines. Prévenir les conducteurs de véhicules et les utilisateurs des machines, comme avec tout autre hypnotique, du risque possible de somnolence, d’allongement du temps de réaction, de vertiges, de torpeur, de 
ue ou double, et d’une diminution de la vigilance ainsi que d’une altération de la conduite le matin suivant la prise du traitement (voir rubrique 4.8). Afin de minimiser ce risque, une durée de sommeil ininterrompue de 8 heures est recommandée entre la prise de zolpidem et la conduite automobile, l’utilisation des machines ou tout travail en hauteur. 
on de l’aptitude à conduire et des comportements tel que l’endormissement au volant sont apparus sous zolpidem utilisé seul à dose thérapeutique. De plus, ces phénomènes sont accentués par la prise concomitante d’alcool ou d’autres dépresseurs du système nerveux central (voir rubriques 4.4 et 4.5). Les patients doivent être informés de ne pas prendre 
ou d’autres substances psychoactives lors d’un traitement par zolpidem. 4.8. Effets indésirables Les taux de fréquence suivant sont utilisés le cas échéant : Très fréquent : ≥10 % - Fréquent : ≥1 et <10 % - Peu fréquent: ≥0,1 et <1% - Rare : ≥0,01 et <0,1% - Très rare: < 0,01 % Indéterminé; ne peut être évalué sur la base des données disponibles. Les effets 

bles sont liés à la dose administrée, en particulier certains effets sur le système nerveux central. Comme recommandé, ils devraient être moindres si le zolpidem est pris immédiatement avant d’aller au lit ou au lit. Leur fréquence est plus élevée chez les patients âgés. Troubles du système immunitaire Fréquence indéterminée: oedème angioneurotique Troubles 
riques Fréquents : hallucinations, agitation, cauchemars. Peu fréquents : état de confusion, irritabilité. Fréquence indéterminée: nervosité, agressivité, délire, colère, comportement anormal, somnambulisme, (voir Précautions : somnanbulisme et comportements associés), dépendance (un syndrome de sevrage ou des effets de rebond peuvent survenir après arrêt 
ment), troubles de la libido, dépression (voir rubrique 4.4). La plupart de ces effets indésirables psychiatriques relèvent de réactions paradoxales. Troubles du système nerveux Fréquents : somnolence, maux de tête, vertiges, aggravation de l’insomnie, amnésie antérograde (les effets amnésiques peuvent être associés à un comportement inapproprié). Fréquence 

minée: diminution du niveau de conscience. Troubles oculaires Peu fréquent : diplopie. Affections respiratoires, thoraciques et médiastinales Fréquence indéterminée : depression respiratoire (voir rubrique 4.4) Troubles gastro-intestinaux Fréquents : diarrhée, nausée, vomissements, douleur abdominale. Troubles hépato-biliaires Fréquence indéterminée: élévation 
mes hépatiques. Troubles de la peau et du tissu sous-cutané Fréquence indéterminée: rash, prurit, urticaire, hyperhydrose. Troubles musculosquelettiques et troubles du tissu de soutien Fréquence indéterminée: faiblesse musculaire. Infections et infestations Fréquents : infections des voies respiratoires supérieures et/out inférieures Troubles généraux et anomalies 
’administration Fréquent : fatigue. Fréquence indéterminée: troubles de la marche, tolérance au produit, chute (prédominant chez les patients âgés et quand le zolpidem n’est pas pris selon les recommandations de prescription) Déclaration des effets indésirables suspectés La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament 
rtante. Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via Agence fédérale des médicaments et des produits de santé Division Vigilance EUROSTATION II Place Victor Horta, 40/ 40 B-1060 Bruxelles Site internet: www.afmps.be e-mail: adversedrugreactions@

mps.be 4.9. Surdosage Symptômes : Dans les rapports de cas de surdosage en zolpidem seul, l’altération de conscience va de la somnolence au coma. Dans les cas de surdosage impliquant le zolpidem seul ou associé à d’autres dépresseurs du système nerveux central (y compris l’alcool), une altération de la conscience jusqu’au coma et une 
matologie plus grave, incluant des issues fatales ont été rapportés. Traitement : Un traitement symptomatique général et des mesures de soutien devront être instaurés. S’il n’est pas approprié de vidanger l’estomac, l’administration de charbon activé peut réduire l’absorption. L’usage de sédatifs doit être évité, même en cas d’agitation. L’utilisation de flumazénil 
e envisagée en cas de symptômes sévères. Cependant l’administration de flumazénil peut contribuer à la survenue de symptômes neurologiques (convulsions). L’injection rapide d’une forte dose de flumazénil ( plus de 1 mg), est à éviter. L’usage du flumazénil est contre-indiqué dans les cas suivants : - allergie ou intolérance connue à ce produit ( ou aux 
azépines) - prise concomitante de tricycliques ou d’autres médicaments pouvant provoquer des convulsions - découverte d’anomalies à l’ECG, comme un allongement de l’espace QRS ou de l’espace QT. Le zolpidem n’est pas dialysable. 5. PROPRIÉTÉS PHARMACOLOGIQUES 5.1. Propriétés pharmacodynamiques Classe pharmacothérapeutique : 
ue, code ATC : NO5C F02 STILNOCT est une imidazopyridine à action hypnotique. Son effet est lié à une action agoniste spécifique sur un site faisant partie du complexe macromoléculaire du récepteur GABA A-ionophore chlore. Ce site ( 1) appartient à une sous-population de récepteurs impliqués dans différentes actions des benzodiazépines. Sur le plan 

cologique, le zolpidem se différencie des hypnotiques benzodiazépiniques par ses propriétés hypnosédatives sélectives : l’effet sédatif n’est pas associé à une action myorelaxante ou ataxique. Contrairement aux benzodiazépines, le zolpidem respecte l’architecture physiologique du sommeil et son activité n’induit pas le développement d’une tachyphylaxie 
itement répété. Sur le plan clinique, le zolpidem raccourcit le délai d’endormissement, réduit le nombre de réveils, augmente la durée totale du sommeil. Ces effets sont associés à un profil électroencéphalographique caractéristique : les études d’enregistrement du sommeil de nuit ont montré que le zolpidem prolonge le stade II aussi bien que les stades de 
profond (III et IV). La quantité de sommeil profond, généralement réduite dès l’âge adulte et diminuée par les hypnotiques, est ramenée vers un niveau physiologique par le zolpidem. Les essais randomisés ont seulement démontré l’efficacité de zolpidem à la dose de 10 mg. Dans une étude randomisée en double aveugle menée chez 462 sujets volontaires 

és de moins de 65 ans présentant une insomnie transitoire, zolpidem à la dose de 10 mg a diminué le temps moyen d’endormissement de 10 mn par rapport au placebo, contre 3 mn pour le zolpidem utilisé à la dose de 5 mg. Dans une étude randomisée en double aveugle menée chez 114 patients non âgés présentant une insomnie chronique, zolpidem 
e de 10 mg a diminué le temps moyen d’endormissement de 30 minutes par rapport au placebo, contre 15 minutes pour le zolpidem utilisé à la dose de 5 mg. Chez certains patients, une dose inférieure à 5 mg peut se révéler efficace. Population pédiatrique : la sécurité et l’efficacité du zolpidem n’ont pas été établies chez les enfants âgés de moins de  
Une étude randomisée contrôlée par placebo chez 201 enfants âgés de 6 à 17 ans souffrant d’insomnie associée à un trouble de déficit de l’attention avec hyperactivité (TDAH) n’a pas réussi à démontrer l’efficacité du zolpidem à raison de 0,25 mg/kg/jour (avec un maximum de 10 mg/jour) comparé au placebo. Les troubles psychiatriques et du système 
ncluaient les effets indésirables liés au traitement les plus fréquemment observés avec le zolpidem par comparaison avec un placebo et comprenaient des vertiges (23,5% contre 1,5%), des céphalées (12,5% contre 9,2%) et des hallucinations (7,4% contre 0%) (voir rubrique 4.2). 5.2. Propriétés pharmacocinétiques Après administration orale, le zolpidem 
une biodisponibilité d’environ 70 % avec une concentration plasmatique maximale atteinte entre 0,5 et 3 heures. Aux doses thérapeutiques, sa pharmacocinétique est linéaire. La fixation aux protéines plasmatiques est d’environ 92 %. La demi-vie d’élimination plasmatique est en moyenne de 2,4 heures (0,7 – 3,5 heures). Le zolpidem est excrété sous 

e métabolites inactifs, dans les urines (56 %) et les fèces (37 %). Le profil pharmacocinétique ne diffère pas selon l’origine ethnique des sujets traités, ni selon le sexe si la dose est pondérée par le poids. Chez le sujet âgé, une diminution de la clairance est observée. La concentration au pic est augmentée d’environ 50 % sans qu’il y ait d’allongement significatif 
mivie (3 heures en moyenne). Chez les insuffisants rénaux, dialysés ou non, on observe une augmentation du volume de distribution ; Les autres paramètres cinétiques ne sont pas modifiés. Les études ont démontré que le zolpidem n’est pas dialysable. Chez les insuffisants hépatiques, la biodisponibilité du zolpidem est augmentée. Sa clairance est sensiblement 
t la demi-vie d’élimination est allongée (environ 10 heures). Le zolpidem est métabolisé par plusieurs cytochromes P 450 : principalement le CYP 3A4 ; le CYP1A2 contribue également dans une moindre proportion à ce métabolisme (voir 4.5. « Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions»). 6. DONNÉES PHARMACEUTIQUES  
e des excipients Lactose – Cellulose microcristalline – Hypromellose – Carboxyméthyl amidon sodique A – Stéarate de magnésium – Hypromellose – Dioxyde de titane – Macrogol 400. 6.2. Incompatibilités Rien à signaler. 6.3. Durée de conservation 3 ans. La date de péremption est indiquée sur les emballages après la mention EXP. : (mois/année).  
cautions particulières de conservation Conserver à une température ne dépassant pas 25°C. 6.5. Nature et contenu de l’emballage extérieur Boîtes de 10 ou 30 comprimés sous plaquette thermoformée, et doses unitaires sous plaquette thermoformée. Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées. 6.6. Précautions particulières 
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VALEURS DE RÉFÉRENCES 
FEMMES HOMMES

Hématologie

%

Biochimie hémato

%

Bilan rénal

Ionogramme

Sodium

Potassium

< 20 ans

> 20 ans

Hemostase - Coagulation

Bilan glucidique

%

Bilan lipidique

Protéines 

Bilan hépato-pancréatique

Lipase

Enzyme musculaire

Totale

Enzymes cardiaques

Hormones

Marqueurs tumoraux
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ULTIBRO®BREEZHALER®

Donnez dès à présent° à vos patients la chance d'avoir un automne actif+1Nouveau 

Preuves "
enfl ammées"

1

Un tra
itement pour to

us le
s p

atients B
PCO 

ave
c*

1,2  ou sa
ns*

*3-5  ex
acerbation

Le seul LABA/LAMA qui procure à vos patients BPCO une 
meilleure qualité de vie+1 et offre une meilleure protection 

contre les exacerbations1 comparé au Seretide®1
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K-KLINIK 1

Douleur épigastrique

Anamnèse 

Examen clinique 

 
 

 
 
 

Examens biologiques

 

Quel est le diagnostic positif ?

Quels sont les diagnostics différentiels ?

Quelles sont les étiologies

avec certitude ?

charge thérapeutique ?

complications de la maladie ? 
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Quel est le diagnostic positif ?

Les arguments en faveur sont:
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –

Les diagnostics différentiels

Appendicite aiguë: 

Cholécystite aiguë : 

Colique hépatique : 

Perforation digestive : 

Iléus mécanique : 

Infarctus mésentérique : 

IDM (Infarctus du Myocarde) : 

Embolie pulmonaire : 

Les étiologies

Lithiase biliaire (50%) Autres causes (10%)

 –  –

 – la

Alcool  (40%)  –

 –  –

 –

 –

 –

Quels examens biologiques/radiologiques 
Biologie : 
 –
 –

Imagerie :
Echographie abdominale 
 –

TDM abdominale
 –

La prise en charge thérapeutique 
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Les mesures générales sont : 
Alimentation :

Remplissage : 

Traitement : 

Antibiotiques : 

Prophylaxie

Traitement étiologique : 

 CPRE thérapeutique 

Les principales complications

multiples. 

Les principales complications de la pancréatite 
aiguë sont : 
 –
 –
 –
 –
 –

 –
 –
 –

 –

Coulée pancréatique 
 et Ascite

Même patient
 après 3 mois
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K-KLINIK 2

Anamnèse 

Examen clinique 

 

 

 

 

Examen Ophtalmologique

Quels sont les diagnostics

Quels sont les arguments en faveur

Quelles sont les complications ?

Quelles sont les facteurs de risque?

Quel est le traitement
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Quels sont les diagnostics

A ce stade, les diagnostics les plus probables sont:
 –
 –
 –
 –
 –
 –

Quels sont les arguments en faveur

 –
 –
 –
 –
 –

 –
 –

En revanche : 

Les arguments qui éliminent un glaucome aigu sont
 –
 –
 –

 –
 –
 –
 –

Occlusion de la veine centrale de la rétine gauche, 

 –

Que représente la présence de nodules cotonneux ?
 –

La 
a . 

La forme ischémique

La forme mixte 
La forme régressive du sujet jeune

 –
Glaucome néo vasculaire

 –

.
 – l’angiographie

 ?
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Quelles sont les complications ?

glaucome 
néo vasculaire (GNV) 

 –
 –

Quelles sont les facteurs de risque (FDR) de 

Les facteurs des risque
 –
 – Dyslipidémies
 –
 –
 –
 –
 –

Quel est le traitement

Les anticoagulants
• 
• 

• photo-coagulation pan-rétinienne: 
laser 

Attention

• Injections intravitréenne

®

(sitagliptine/metformine, MSD)
®

OF

CELEBRATING

Veuillez consulter la notice scientifique avant toute prescription. 
Vous pouvez consulter SMPC et prix publics sur www.mymsd.be

MSD Luxembourg S.à.r.l.  Rue de l’Industrie 11  /  L-8399 Windhof
DIAB-1186859-0001  •  Date of last revision 05/2017



K-KLINIK N° 1 - NOVEMBRE 2017

17

K-KLINIK 3

Anamnèse 

 –  
 –  
 – Blastes  
 –  
 –  
 –  
 –  
 –  
 –  

Quel est le diagnostic principal

famille de pathologie

Quelles sont les trois phases de la maladie ?

Quels sont les signes cliniques à chercher ?

Quels sont les examens complémentaires

Quels sont les complications ?

Quelle est la conduite à tenir (CAT)
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Leucémie Myéloïde Chronique

 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –

maladie myélo proliférative chronique 

 –
 – Maladie de 
 –

 –
 –
 –
 –
 –
 –

a. 

d. 

a. 

d. 
e. 

 

les signes cliniques ? 

 –

 – La splénomégalie hépatomégalie
 – asthénie

Les examens complémentaires ?

 –  
 –   
 –
 –
 –
 – chromosome Philadelphie et de la translocation bcr - abl.
 –

• 
• 

 –
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 –
 –

 –

Conduite à tenir ? Traitement 

®

saines.

®

®

®

 
tyrosine kinase

 – ®

 – ®

 – ®

(sitagliptine/metformine, MSD)
®

OF

CELEBRATING

Veuillez consulter la notice scientifique avant toute prescription. 
Vous pouvez consulter SMPC et prix publics sur www.mymsd.be

MSD Luxembourg S.à.r.l.  Rue de l’Industrie 11  /  L-8399 Windhof
DIAB-1186859-0001  •  Date of last revision 05/2017
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K-KLINIK 4

Anamnèse 

 

Examen clinique : 

Biologie : 

4

TP 1.1

Quel est le diagnostic positif

diagnostics différentiels ?

Quels examens  
positif ?

Quelles sont les stades de la maladie ?

Quelles sont les complications

Quelle est la conduite à tenir ?
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Le diagnostic positif

diverticulite

 –
 –
 –
 –
 –

Les diagnostics différentiels

Arguments en faveur Arguments contre

Cancer colo rectal

Angiodysplasie

Syndrome du colon 
irritable

Quels examens

scanner abdomino-pelvien sans préparation

A noter

Quelles sont les stades de la maladie ?

 –
 –
 –
 –

Les complications de la maladie ?

 –
 –
 –
 –

Conduite à tenir ?

 –

 

 –
 –
 –
 – ®

 –

La coloscopie
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Le traitement chirurgical en phase aiguë 
« chaude »: 

la chirurgie digestive

 – complications

 – En phase chronique

• 
• 
• 
• 
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K-KLINIK 5

douleurs dorso lombaires

Anamnèse 

 –
 –

Examen clinique : 
 

Quel est le diagnostic positif ? 

Quels sont les facteurs de risque

Quels examens

pathogénèse de la maladie. Quels sont les germes les 
plus fréquents ?

Quelles sont les complications ?

traitemente ?
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Le diagnostic positif ? 

pyélonéphrite aiguë

 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –

Les facteurs de risque 
 –
 –
 –
 –

 –
 –
 –
 –
 –

1-ECBU

2-Prise de sang : 

3-Hémocultures

4-Echo vésical et rénale

5-Uro-scanner

 –
 –

pathogénèse de la maladie. Q

 –
 –
 –

 –
 –
 –
 –
 –
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 –
 –
 –
 –
 –
 –

 –
 –

 –
 –

 –
 –
 –

 –

 –

 –
 –
 –
 –

 –
 –
 –
 –
 –

suite. 

 –
 –
 –
 –

Dans la PNA grave

 – C3G en IV + Amikacine

Si sepsis grave et ou choc septique:
 – Carbapénème en IV+ Amikacine 

(Aztréonam (Azactam®  Cayston®) + Amikacine) 

La durée totale est entre 10 et 14 jours. 

• 
• 
• 
• 

• 
• 
• 
• 

Image de 

Pyélonéphrite aiguë
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K-KLINIK  6

Hémiparésie

Anamnèse

Examen clinique

Somnolent

Examens biologiques 

diagnostics

Quelle est la prévalence étiologie  
Quelle est la 

Quel est le traitement cardiaque ? 

Quelle prévention
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diagnostics ? 

trois

1-TACFA

 
 –  
 –
 –
 –

• 
• 
• 
• 

• Palpitations
• 
• 
• 
• Dyspnées
• Polypnées
• 
• 

2-AVC

 
 –
 –
 –
 –
 –
 –

3- Rhabdomyolyse, le Crash-syndrome

 
 –
 –
 –
 –

Quelle est la prévalence et  de la pathologie cardiaque  

 

  

Etiologie:  

Etiologies cardiaque Etiologies extra-cardiaque
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Quelle est la ? 
 –  

 –

 / 

 –

Quel est le ?  

 –

 –

 –
 –

• 
• 

 – Médicamenteuse  
• 
• 
• 

 – Non médicamenteuse 
• 

immédiate.

 –
cardiaque 

 – en présence de pathologie cardiaque 

 –
 –

Quelle prévention de la récidive  

 –

 –

 –

Pour mémoire: score CHA2DS2-VAsc permet de:

 –

 –

Conclusion:
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K-KLINIK 7

Anamnèse

Examen clinique

 

ème 

Examens biologiques 

US 

diagnostics

Quels examens complémentaires  
diagnostic

Quelle est la  

Quelles sont les étiologies

Quel traitement
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diagnostics

 –
 –

 –
 –

 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –

Quels examens complémentaires  

 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –

diagnostic

En présence de signe clinique (ici céphalées matinales) il faut consulter et surtout traiter sans attendre. 

(le bilan sera fait secondairement)

Quelle est la  

  

  

Quelles sont les étiologies

I-HTA essentielle 

II-HTA secondaire 
 –  rénal  
 –
 –
 –
 –
 –
 –



K-KLINIK N° 1 - NOVEMBRE 2017

31

Quel traitement 

il faut traiter sans attendre  

® ®

Le bilan

 –

 –
 –

la cause (traitement étiologique) seulement 
dans 10% des cas.

Par ailleurs les mesures générales 
sont toujours de mises : 
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –

• 

• 

• 

 –
 –
 –

 –
–

utilisés.
 –
 –
 –

dénervation sympathique de 

le traitement est à vie.

(sitagliptine/metformine, MSD)
®

OF

CELEBRATING

Veuillez consulter la notice scientifique avant toute prescription. 
Vous pouvez consulter SMPC et prix publics sur www.mymsd.be

MSD Luxembourg S.à.r.l.  Rue de l’Industrie 11  /  L-8399 Windhof
DIAB-1186859-0001  •  Date of last revision 05/2017



K-KLINIK  N° 1 - NOVEMBRE 2017

32



K-KLINIK N° 1 - NOVEMBRE 2017

33

K-KLINIK 8

Anamnèse

Examen clinique
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• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 

• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 

• 
• 

• 
• 
• 

 –
 –
 –
 –

 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –

 

anémie microcytaire hypochrome
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Le bilan ne vous semble pas complet pour faire 
un diagnostic avec certitude. Que demandez-

Le taux de réticulocytes 

ici anémie microcytaire nette. 

La ferritine

• 

• 

• 

latente

Quelles sont les principales étiologies à 

• 

• 

• 
• 

• 
• 
• 
• 
• 

• 
• 
• 

• 
• 

• 
• 
• 
• 

Quels sont les traitements et surveillances à 

ATTENTION :

• 

• 

• 

A RETENIR

• 

• 

• 

• 

• 
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ULTIBRO®BREEZHALER®

Donnez dès à présent° à vos patients la chance d'avoir un automne actif+1Nouveau 

Preuves "
enfl ammées"

1

Un tra
itement pour to

us le
s p

atients B
PCO 

ave
c*

1,2  ou sa
ns*

*3-5  ex
acerbation

Le seul LABA/LAMA qui procure à vos patients BPCO une 
meilleure qualité de vie+1 et offre une meilleure protection 

contre les exacerbations1 comparé au Seretide®1
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K-KLINIK 9

Anamnèse
 

Examen clinique
(asthénie,anorexie)
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auscultation pulmonaire ?

: silence auscultatoire

matité tympanisme .

Quel est le diagnostic le plus probable

épanchement pleural gauche dans 
un contexte infectieux franc pleurésie infectieuse associée à une pneumopathie aigue communautaire.

 –
 – Dyspnée
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –

Quels sont les diagnostics différentiels ?

 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –

 –
 –
 –
 –
 –
 –
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 –
 –
 –

 –

 –

TDM thoracique et /ou Angioscanner 

.

 –
 –

®

 –
 –

Ponction pleurale 

1 -  les mesures générales 
 –
 –
 –

®

2 - Antibiothérapie  (E.Pilly 2016

Amoxicilline ± associé 
à un Béta lactamase 3-4 g/24h.

C3G

La durée
4 et 6 semaines de 

Le suivi
 –

En 48 heures 
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –
 –

Suivi- surveillance 

La prévention : 

 – Le vaccin Pneumo 23  

 – Le vaccin  PREVENAR 13®

 – Le vaccin anti grippal :

Cirières de gravité / Hospitalisation

 –  –
 –  –
 –  –
 –  –
 –  –
 –  –
 –  –
 –  –
 –  –
 –
 –
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K-KLINIK 10

Anamnèse

Examen clinique
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contusion

ème

 –

BAV III ou complet

sujet âgé bradycardie syncopes.

 Pace Maker 

 

Prodromes 

Amnésie 

 — Syncope vasovagal 

 — Syncope du sinus carotidien 

 :  
 — Syncope situationnel 

Syncope orthostatique 
• 
• 
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rythmique :

vasculaire :

 :

 –

 –

 –

 –

Pathologies avec PC avérée

Syncope

• orthostatique

• cardiaque...

Pathologies sans véritable PC

• Chutes

• Drop a ack

• AIT

• Vertiges Epilepsie

Hypoglycémie

Patients avec suspicion de perte de connaissance (PC)

Cardiopathie 

possible

Cardiopathie et/ou  
ECG anormal Pas de cardiopathie, ECG normal

Hospitalisation 
± lit monitoré ambulatoire (à discuter  de 

cas en cas)

1er épisode RAD  
Ø examens investigations

Syncope inexpliquée après un bilan non invasif

*



Toute l’équipe de K-Klinik  
vous souhaite de joyeuses fêtes.

Le K-Klinik N° 2  
sera en parution  
le 29 janvier 2018



AIDEZ VOS PATIENTS À RETROUVER  
CONFIANCE EN LEUR SOMMEIL .

1. DÉNOMINATION DU MÉDICAMENT STILNOCT 10 mg comprimés pelliculés. 2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE Zolpidem hémitartrate 10 mg Excipients : Chaque comprimé pelliculé de Stilnoct contient 90.4 mg lactose. Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1. 3. FORME PHARMACEUTIQUE Comprimés pelliculés Les comprim
sont blancs, oblongs et ont une barre de cassure. 4. DONNÉES CLINIQUES : 4.1. Indications thérapeutiques Le zolpidem est indiqué pour le traitement à court terme de l’insomnie chez les adultes dans les situations où l’insomnie est débilitante ou cause une détresse sévère chez le patient. Cependant, tous les troubles de sommeil ne nécessitent pas un traiteme
hypnotique: ceux qui sont la conséquence d’une maladie physique ou mentale peuvent être soulagés par un traitement spécifique de la maladie en question. 4.2. Posologie et mode d’administration Comme pour tous les hypnotiques une utilisation à long terme du zolpidem n’est pas recommandée. Le traitement doit être aussi court que possible. En géné
la durée du traitement varie de quelques jours à 2 semaines avec un maximum de 4 semaines, y compris la période de sevrage. Le mode de sevrage doit être adapté individuellement. Dans certains cas, un allongement de la durée maximum de traitement peut-être nécessaire. Alors, il est nécessaire aussi de ré-évaluer la situation clinique du patient. Posolog
Le traitement doit être pris en une seule prise et ne doit pas être ré-administré durant la même nuit. La dose journalière recommandée pour les adultes est de 10 mg. La prise doit avoir lieu immédiatement au moment du coucher. Le traitement sera initié à la dose efficace la plus faible et la dose maximale de 10 mg ne doit pas être dépassée. Groupes spécifiqu
Patients âgés : Dans la mesure ou les patients âgés ou infirmes peuvent être particulièrement sensibles aux effets du zolpidem, chez ces personnes, une dose de 5 mg est recommandée. La dose totale de STILNOCT ne dépassera pas 10 mg pour cette catégorie de patients. Population pédiatrique : Le zolpidem n’est pas recommandé pour une utilisation chez 
enfants et les adolescents âgés de moins de 18 ans en raison de données insuffisantes dans ce groupe d’âge. Les preuves disponibles issues d’essais cliniques contrôlés par placebo sont présentées à la rubrique 5.1. Insuffisance hépatique : Dans la mesure où la clearance et le métabolisme du zolpidem sont diminués dans l’insuffisance hépatique, la posolo
doit commencer par 5 mg chez les insuffisants hépatiques avec une attention particulière chez les personnes âgées. Chez les adultes (moins de 65 ans), la posologie peut être augmentés à 10 mg seulement si la réponse clinique est insuffisante et si le médicament est bien toléré. Mode d’administration STILNOCT agit rapidement, il doit donc être pris immédiateme
avant d’aller au lit ou au lit. 4.3. Contre-indications STILNOCT ne doit pas être administré dans les cas suivants : - hypersensibilité au zolpidem ou à l’un des constituants non actifs du médicament, - insuffisance hépatique grave, - insuffisance respiratoire aiguë et/ou sévère. 4.4. Mises en garde spéciales et précautions d’emploi MISES EN GARDE Il est deman
au médecin d’informer le patient sur les risques liés à l’utilisation d’hypnotiques et d’examiner avec lui/elle les traitements alternatifs non pharmaceutiques. Le zolpidem doit être utilisé avec précaution chez les patients souffrant du syndrome d’apnée du sommeil et de myasthénie grave. Insuffisance respiratoire : Dans la mesure où les hypnotiques peuvent déprim
la fonction respiratoire, une attention particulière est à observer chez les patients donc la fonction respiratoire est compromise (voir rubrique 4.8). Insuffisance hépatique : En cas d’insuffisance hépatique grave les hypnotiques comme le zolpidem ne sont pas indiqués car ils peuvent précipiter une encéphalopathie (voir 4.2. Posologie et mode d’administration). 
rapporter aux recommandations de posologie. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’EMPLOI Informations générales La cause de l’insomnie doit être identifiée, dans la mesure du possible. Les facteurs sous-jacents sont à traiter avant de prescrire un hypnotique Ne pas réussir à résoudre l’insomnie après 7 à 14 jours de traitement, peut indiquer l’existence d’une attei
primaire psychiatrique ou physique et le patient doit être soigneusement ré-évalué, à intervalles réguliers. Le médecin prescripteur doit tenir compte des informations générales ci-dessous, concernant les effets consécutifs à l’administration des benzodiazépines ou des autres agents hypnotiques. Patients âgés : Se rapporter aux recommandations de posologie. 
raison de l’effet myorelaxant, il existe un risque de chute et donc de blessures en particulier chez les patients âgés s’ils se lèvent la nuit. Patients de pédiatrie : La tolérance et l’efficacité du zolpidem n’ont pas été établies chez les patients de moins de 18 ans. Dans une étude de 8 semaines en pédiatrie (patients âgés de 6 à 17 ans), avec insomnie associée au trou
de déficit d’attention et/ou hyperactivité (TDAH), des troubles psychiatriques et du système nerveux comprenaient les effets indésirables les plus fréquemment rencontrés au cours du traitement par le zolpidem versus placebo. Ils incluaient vertiges (23,5% vs. 1,5%), céphalées (12,5% vs.9,2%) et hallucinations (7,4% vs. 0%).(voir Posologie et mode d’administratio
Maladies psychotiques : Les hypnotiques tels que le zolpidem ne sont pas recommandés comme traitement de première intention, des maladies psychotiques. Amnésie Les sédatifs/hypnotiques tel que le zolpidem, peuvent induire une amnésie antérograde. Cet état survient le plus souvent plusieurs heures après l’ingestion du produit. Pour diminuer ce risque, 
patients doivent s’assurer qu’ils pourront avoir une durée de sommeil ininterrompue de 8 heures (voir rubrique 4.8). Altérations des fonctions psychomotrices Le risque d’altération des fonctions psychomotrices, dont l’aptitude à conduire, augmente dans les situations suivantes : • prise de ce médicament moins de 8 heures avant d’exercer une activité qui requ
une vigilance (voire rubrique 4.7) ; • prise d’une dose supérieure à la dose recommandée ; • coadministration avec d’autres dépresseurs du système nerveux central, d’autres molécules qui augmentent les concentrations sanguines de zolpidem, ou avec de l’alcool ou encore des substances illicites (voir rubrique 4.5). Zolpidem doit être pris en une seule pr
immédiatement au moment du coucher et ne doit pas être ré-administré durant la même nuit. Dépression : Comme pour les autres médicaments sédatifs/hypnotiques, le zolpidem doit être utilisé avec précaution chez les patients qui présentent des symptômes de dépression. En raison du risque de surdosage intentionnel chez de tels patients, la plus faible quant
possible de zolpidem doit leur être fournie. Une dépression préexistante peut être démasquée pendant l’utilisation du zolpidem. Comme l’insomnie peut être un symptôme de dépression, le patient doit être ré-évalué si l’insomnie persiste. Autres réactions psychiatriques et « paradoxales » Il est connu que des réactions telles que nervosité, aggravation de l’insomn
agitation, irritabilité, agressivité, idées délirantes, cauchemars, hallucinations, psychoses, somnambulisme, comportement anormal, et autres troubles du comportement peuvent survenir avec les sédatifs/hypnotiques tels que le zolpidem. En cas de survenue de ces réactions, l’utilisation du produit doit être arrêtée. Ces réactions sont plus fréquentes chez le sujet â
Somnambulisme et comportements associés La déambulation durant le sommeil et d’autres comportements associés comme la conduite de véhicule durant le sommeil, la préparation ou la consommation de nourriture, un appel téléphonique, un acte sexuel, sans souvenir de ces actions, ont été rapportés chez des patients ayant pris du zolpidem et incomplèteme
réveillés. L’usage d’alcool ou d’autres dépresseurs du système nerveux central avec le zolpidem semble augmenter le risque d’apparition de tels comportements ainsi que l’utilisation de doses de zolpidem dépassant la dose maximale recommandée. L’arrêt du zolpidem doit être fermement envisagé chez les patients qui rapportent ce type de comportement (p
exemple, conduite de véhicule durant le sommeil), en raison du risque pour eux-mêmes et pour autrui. ( voir Interactions : alcool et Effets indésirables : troubles psychiatriques) Tolérance : Une certaine perte d’efficacité de l’action hypnotique des médicaments hypnotiques/sédatifs peut se développer après l’utilisation répétée pendant quelques semaines. Dépendanc
L’utilisation de sédatifs/hypnotiques tels que le zolpidem peut conduire au développement d’une dépendance physique et psychique à ces médicaments. Le risque de dépendance augmente avec la dose et la durée du traitement, il est également plus important chez les patients avec des antécédents d’abus d’alcool et/ou de drogue. Ces patients sont à survei
étroitement quand ils reçoivent des hypnotiques. Une fois qu’une dépendance physique s’est développée, l’arrêt brutal du traitement sera associé à des symptômes de sevrage. Ceux-ci peuvent être : céphalées ou douleur musculaire, anxiété extrême et tension, nervosité, confusion, irritabilité et insomnie. Dans les cas sévères, les symptômes suivants peuvent surve
manque de réalisme, dépersonnalisation, hyperacousie, engourdissement ou picotement des extrémités, hypersensibilité à la lumière, au bruit et au contact physique, hallucinations et convulsions épileptiques. Insomnie de rebond : A l’arrêt d’un traitement hypnotique, un syndrome de rebond transitoire peut survenir au cours duquel les symptômes qui ont condu
l’administration d’agents sédatifs/hypnotiques peuvent être aggravés. Il peut être accompagné d’autres réactions incluant des mouvements d’humeur, de l’anxiété et de la nervosité. Il est important que le patient soit informé de la possibilité de ce phénomène de rebond, afin de minimiser l’anxiété que de tels symptômes ne surviennent quand le produit sera arrê
Dans la mesure où le risque de symptômes de sevrage ou de phénomène de rebond est plus grand après un arrêt brutal du traitement, il est recommandé de stopper le traitement en réduisant la dose par étapes successives. Dans le cas d’agents sédatifs/hypnotiques à courte durée d’action, il existe des indications selon lesquelles les phénomènes de sevra
peuvent se manifester pendant l’intervalle de dosage. Ce médicament est contre-indiqué chez les patients présentant un intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose et du galactose. (maladies héréditaires rares). 4.5. Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interaction Alco
La consommation simultanée d’alcool n’est pas recommandée : l’effet sédatif peut être accentué en cas d’utilisation de STILNOCT avec l’alcool, affectant la conduite de véhicules et de machines. Dépresseurs du système nerveux central : Le renforcement de l’effet dépresseur peut se produire en cas d’usage concomitant d’antipsychotiques (neuroleptiques), hypnotiqu
anxiolytiques/sédatifs, antidépresseurs, analgésiques narcotiques, antiépilepiques, anesthésiques et antihistaminiques sédatifs. Majoration de la dépression centrale en cas de prise concomitante. Augmentation possible de la somnolence et de l’altération des fonctions psychomotrices le lendemain de la prise. L’altération de la vigilance peut rendre dangereuses
conduite de véhicules et l’utilisation de machines (voir rubriques 4.4 et 4.7). Des cas isolés d’hallucination visuelle ont été rapportés chez les patients prenant du zolpidem en association avec des antidépresseurs comme le bupropion, la desipramine, la fluoxetine, la sertraline et la venlafaxine. L’administration concomitante de la fluvoxamine peut augmenter le nive
sanguin de zolpidem. Il existe un risque accru de psychose lors de l’utilisation concomitante d’acide valproïque. Dans le cas des analgésiques narcotiques, l’accroissement de l’euphorie peut augmenter l’état de dépendance psychologique. Inhibiteurs et inducteurs du CYP450 : L’activité de certains hypnotiques peut être renforcée par les inhibiteurs du cytochrom
P450. Le zolpidem est métabolisé par plusieurs enzymes hépatiques cytochromes P450 : principalement le CYP3A4 ; le CYP1A2 contribue également dans une moindre proportion à ce métabolisme. L’effet pharmacodynamique du zolpidem est diminué lors de l’administration concomitante de rifampicine (inducteur du CYP3A4). Une diminution de l’effet du zolpide
ne peut pas non plus être exclue en cas de prise simultanée d’autres inducteurs du CYP3A4, telles la phénytoïne et la carbamazépine. La co-administration du zolpidem avec le kétoconazole (200 mg/2 fois par jour) un puissant inhibiteur du CYP3A4 a prolongé la demi-vie d’élimination de zolpidem, augmenté l’aire sous la courbe (AUC) et diminué la clearance or
apparente par comparaison au zolpidem administré avec placebo. L’AUC totale pour le zolpidem a été peu augmentée en co-administration avec le kétoconazole, dans un facteur de 1,83 comparé au zolpidem seul. L’ajustement d’une posologie de routine pour le zolpidem n’est pas jugée nécessaire, mais le patient doit être informé que l’usage du zolpidem avec
kétoconazole peut renforcer les effets sédatifs. Par contre, il a été démontré que d’autres inhibiteurs puissants du CYP3A4 (itraconazole et fluconazole) ne modifient pas significativement la pharmacocinétique ou la pharmacodynamie du zolpidem”. Il faut recommander la prudence lors de l’association de STILNOCT aux hypoglycémiants et aux sels de lithium. On n
pas observé d’interactions pharmacocinétiques significatives avec les médicaments suivants : warfarine, digoxine of ranitidine. L’administration concomitante de la ciprofloxacine peut augmenter le niveau sanguin de zolpidem. L’utilisation simultanée est déconseillée. 4.6. Fertilité, grossesse et allaitement Fertilité Basé sur des données disponibles non-cliniques
zolpidem n’affecte pas la fertilité dans le rat. Grossesse Par mesure de précaution, il est préférable d’éviter l’utilisation du zolpidem pendant la grossesse. Il n’y a pas ou très peu de données disponibles sur le zolpidem chez des patientes pendant la grossesse. Les études chez l’animal n’ont pas mis en évidence d’effets néfastes directs ou indirects en ce qui concer
une toxicité au niveau de la reproduction. Si le produit est prescrit chez une femme susceptible d’être enceinte, il est nécessaire de lui recommander de contacter son médecin si elle désire une grossesse ou suspecte qu’elle est enceinte. De plus, les enfants nés de mères ayant pris des agents sédatifs/hypnotiques pendant les dernières périodes de la grosses
peuvent développer une dépendance physique et sont à risque de développer des symptômes de sevrage dans la période post-natale. Si le zolpidem est administré pendant la dernière phase de la grossesse ou pendant le travail, des effets sur le nouveau-né tels que hypothermie, hypotonie, dépression respiratoire modérée, peuvent survenir en rapport avec l’activ
pharmacologique du produit. Des cas de dépression respiratoire néonatale sévère ont été rapportés quand le zolpidem a été utilisé en fin de grossesse avec d’autres dépresseurs du système nerveux central. Allaitement Bien que le passage du zolpidem dans le lait maternel soit faible, son usage pendant l’allaitement n’est pas recommandé. 4.7. Effets sur l’aptitu
à conduire des véhicules et à utiliser des machines Stilnoct peut influer de façon conséquente l’aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines. Prévenir les conducteurs de véhicules et les utilisateurs des machines, comme avec tout autre hypnotique, du risque possible de somnolence, d’allongement du temps de réaction, de vertiges, de torpeur, 
vision floue ou double, et d’une diminution de la vigilance ainsi que d’une altération de la conduite le matin suivant la prise du traitement (voir rubrique 4.8). Afin de minimiser ce risque, une durée de sommeil ininterrompue de 8 heures est recommandée entre la prise de zolpidem et la conduite automobile, l’utilisation des machines ou tout travail en haute
L’altération de l’aptitude à conduire et des comportements tel que l’endormissement au volant sont apparus sous zolpidem utilisé seul à dose thérapeutique. De plus, ces phénomènes sont accentués par la prise concomitante d’alcool ou d’autres dépresseurs du système nerveux central (voir rubriques 4.4 et 4.5). Les patients doivent être informés de ne pas prend
d’alcool ou d’autres substances psychoactives lors d’un traitement par zolpidem. 4.8. Effets indésirables Les taux de fréquence suivant sont utilisés le cas échéant : Très fréquent : ≥10 % - Fréquent : ≥1 et <10 % - Peu fréquent: ≥0,1 et <1% - Rare : ≥0,01 et <0,1% - Très rare: < 0,01 % Indéterminé; ne peut être évalué sur la base des données disponibles. Les eff
indésirables sont liés à la dose administrée, en particulier certains effets sur le système nerveux central. Comme recommandé, ils devraient être moindres si le zolpidem est pris immédiatement avant d’aller au lit ou au lit. Leur fréquence est plus élevée chez les patients âgés. Troubles du système immunitaire Fréquence indéterminée: oedème angioneurotique Troub
psychiatriques Fréquents : hallucinations, agitation, cauchemars. Peu fréquents : état de confusion, irritabilité. Fréquence indéterminée: nervosité, agressivité, délire, colère, comportement anormal, somnambulisme, (voir Précautions : somnanbulisme et comportements associés), dépendance (un syndrome de sevrage ou des effets de rebond peuvent survenir après ar
du traitement), troubles de la libido, dépression (voir rubrique 4.4). La plupart de ces effets indésirables psychiatriques relèvent de réactions paradoxales. Troubles du système nerveux Fréquents : somnolence, maux de tête, vertiges, aggravation de l’insomnie, amnésie antérograde (les effets amnésiques peuvent être associés à un comportement inapproprié). Fréquen
indéterminée: diminution du niveau de conscience. Troubles oculaires Peu fréquent : diplopie. Affections respiratoires, thoraciques et médiastinales Fréquence indéterminée : depression respiratoire (voir rubrique 4.4) Troubles gastro-intestinaux Fréquents : diarrhée, nausée, vomissements, douleur abdominale. Troubles hépato-biliaires Fréquence indéterminée: élévat
des enzymes hépatiques. Troubles de la peau et du tissu sous-cutané Fréquence indéterminée: rash, prurit, urticaire, hyperhydrose. Troubles musculosquelettiques et troubles du tissu de soutien Fréquence indéterminée: faiblesse musculaire. Infections et infestations Fréquents : infections des voies respiratoires supérieures et/out inférieures Troubles généraux et anomal
au site d’administration Fréquent : fatigue. Fréquence indéterminée: troubles de la marche, tolérance au produit, chute (prédominant chez les patients âgés et quand le zolpidem n’est pas pris selon les recommandations de prescription) Déclaration des effets indésirables suspectés La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicame
est importante. Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via Agence fédérale des médicaments et des produits de santé Division Vigilance EUROSTATION II Place Victor Horta, 40/ 40 B-1060 Bruxelles Site internet: www.afmps.be e-mail: adversedrugreaction
fagg-afmps.be 4.9. Surdosage Symptômes : Dans les rapports de cas de surdosage en zolpidem seul, l’altération de conscience va de la somnolence au coma. Dans les cas de surdosage impliquant le zolpidem seul ou associé à d’autres dépresseurs du système nerveux central (y compris l’alcool), une altération de la conscience jusqu’au coma et u
symptomatologie plus grave, incluant des issues fatales ont été rapportés. Traitement : Un traitement symptomatique général et des mesures de soutien devront être instaurés. S’il n’est pas approprié de vidanger l’estomac, l’administration de charbon activé peut réduire l’absorption. L’usage de sédatifs doit être évité, même en cas d’agitation. L’utilisation de flumazé
peut être envisagée en cas de symptômes sévères. Cependant l’administration de flumazénil peut contribuer à la survenue de symptômes neurologiques (convulsions). L’injection rapide d’une forte dose de flumazénil ( plus de 1 mg), est à éviter. L’usage du flumazénil est contre-indiqué dans les cas suivants : - allergie ou intolérance connue à ce produit ( ou a
benzodiazépines) - prise concomitante de tricycliques ou d’autres médicaments pouvant provoquer des convulsions - découverte d’anomalies à l’ECG, comme un allongement de l’espace QRS ou de l’espace QT. Le zolpidem n’est pas dialysable. 5. PROPRIÉTÉS PHARMACOLOGIQUES 5.1. Propriétés pharmacodynamiques Classe pharmacothérapeutiqu
hypnotique, code ATC : NO5C F02 STILNOCT est une imidazopyridine à action hypnotique. Son effet est lié à une action agoniste spécifique sur un site faisant partie du complexe macromoléculaire du récepteur GABA A-ionophore chlore. Ce site ( 1) appartient à une sous-population de récepteurs impliqués dans différentes actions des benzodiazépines. Sur le p
pharmacologique, le zolpidem se différencie des hypnotiques benzodiazépiniques par ses propriétés hypnosédatives sélectives : l’effet sédatif n’est pas associé à une action myorelaxante ou ataxique. Contrairement aux benzodiazépines, le zolpidem respecte l’architecture physiologique du sommeil et son activité n’induit pas le développement d’une tachyphyla
après traitement répété. Sur le plan clinique, le zolpidem raccourcit le délai d’endormissement, réduit le nombre de réveils, augmente la durée totale du sommeil. Ces effets sont associés à un profil électroencéphalographique caractéristique : les études d’enregistrement du sommeil de nuit ont montré que le zolpidem prolonge le stade II aussi bien que les stades 
sommeil profond (III et IV). La quantité de sommeil profond, généralement réduite dès l’âge adulte et diminuée par les hypnotiques, est ramenée vers un niveau physiologique par le zolpidem. Les essais randomisés ont seulement démontré l’efficacité de zolpidem à la dose de 10 mg. Dans une étude randomisée en double aveugle menée chez 462 sujets volontai
sains âgés de moins de 65 ans présentant une insomnie transitoire, zolpidem à la dose de 10 mg a diminué le temps moyen d’endormissement de 10 mn par rapport au placebo, contre 3 mn pour le zolpidem utilisé à la dose de 5 mg. Dans une étude randomisée en double aveugle menée chez 114 patients non âgés présentant une insomnie chronique, zolpide
à la dose de 10 mg a diminué le temps moyen d’endormissement de 30 minutes par rapport au placebo, contre 15 minutes pour le zolpidem utilisé à la dose de 5 mg. Chez certains patients, une dose inférieure à 5 mg peut se révéler efficace. Population pédiatrique : la sécurité et l’efficacité du zolpidem n’ont pas été établies chez les enfants âgés de moins 
18 ans. Une étude randomisée contrôlée par placebo chez 201 enfants âgés de 6 à 17 ans souffrant d’insomnie associée à un trouble de déficit de l’attention avec hyperactivité (TDAH) n’a pas réussi à démontrer l’efficacité du zolpidem à raison de 0,25 mg/kg/jour (avec un maximum de 10 mg/jour) comparé au placebo. Les troubles psychiatriques et du systèm
nerveux incluaient les effets indésirables liés au traitement les plus fréquemment observés avec le zolpidem par comparaison avec un placebo et comprenaient des vertiges (23,5% contre 1,5%), des céphalées (12,5% contre 9,2%) et des hallucinations (7,4% contre 0%) (voir rubrique 4.2). 5.2. Propriétés pharmacocinétiques Après administration orale, le zolpide
présente une biodisponibilité d’environ 70 % avec une concentration plasmatique maximale atteinte entre 0,5 et 3 heures. Aux doses thérapeutiques, sa pharmacocinétique est linéaire. La fixation aux protéines plasmatiques est d’environ 92 %. La demi-vie d’élimination plasmatique est en moyenne de 2,4 heures (0,7 – 3,5 heures). Le zolpidem est excrété so
forme de métabolites inactifs, dans les urines (56 %) et les fèces (37 %). Le profil pharmacocinétique ne diffère pas selon l’origine ethnique des sujets traités, ni selon le sexe si la dose est pondérée par le poids. Chez le sujet âgé, une diminution de la clairance est observée. La concentration au pic est augmentée d’environ 50 % sans qu’il y ait d’allongement signific
de la demivie (3 heures en moyenne). Chez les insuffisants rénaux, dialysés ou non, on observe une augmentation du volume de distribution ; Les autres paramètres cinétiques ne sont pas modifiés. Les études ont démontré que le zolpidem n’est pas dialysable. Chez les insuffisants hépatiques, la biodisponibilité du zolpidem est augmentée. Sa clairance est sensibleme
réduite et la demi-vie d’élimination est allongée (environ 10 heures). Le zolpidem est métabolisé par plusieurs cytochromes P 450 : principalement le CYP 3A4 ; le CYP1A2 contribue également dans une moindre proportion à ce métabolisme (voir 4.5. « Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions»). 6. DONNÉES PHARMACEUTIQU
6.1. Liste des excipients Lactose – Cellulose microcristalline – Hypromellose – Carboxyméthyl amidon sodique A – Stéarate de magnésium – Hypromellose – Dioxyde de titane – Macrogol 400. 6.2. Incompatibilités Rien à signaler. 6.3. Durée de conservation 3 ans. La date de péremption est indiquée sur les emballages après la mention EXP. : (mois/anné
6.4. Précautions particulières de conservation Conserver à une température ne dépassant pas 25°C. 6.5. Nature et contenu de l’emballage extérieur Boîtes de 10 ou 30 comprimés sous plaquette thermoformée, et doses unitaires sous plaquette thermoformée. Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées. 6.6. Précautions particulièr
d’élimination Pas d’exigences particulières 7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ Sanofi Belgium Leonardo Da Vincilaan 19 1831 Diegem .: 02/710.54.00 8. NUMÉRO D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ BE146492 9. DATE DE PREMIÈRE AUTORISATION / DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION A. Date de premiè
autorisation : 02/1989. B. Date de renouvellement de l’autorisation : 18/04/2008 10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE 12/2014 Date d’approbation : 12/2014
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