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Médicaments hypnotiques
apparentés aux benzodiazépines

(ZOLPIDEM/ZOPICLONE):

RAPPEL DU BON USAGE

En France, malgré une baisse de leur consommation (1),

le recours aux médicaments hypnotiques tels que

les apparentés aux benzodiazépines reste trés important,

en particulier avec un rebond de consommation '
suite a la période Covid.

4
Par ailleurs, il est constaté dans les officines R E
de Bourgogne-Franche-Comté, contrairement aux données de leur AMM,
la persistance de délivrances a « double dose » de ces spécialités,
et des durées de traitement devenant chroniques,
traduisant ainsi un mésusage.



RAPPEL PHARMACOLOGIQUE INDICATIONS SELON L'AMM (2)

Propriétés pharmacologiques : Troubles séveres du sommeil chez I’'adulte en cas d’'insomnie occasionnelle ou transitoire (en traitement
actions hypnotique, myorelaxante, anxiolytique, BEReleIV[gZia=17psI=W6(=Ne[V/=1 (0[S oIV - RERITET [T B

sédative, anticonvulsivante et amnésiante. RECOMMANDATIONS POSOLOGIQUES

Par action agoniste spécifique sur un récepteur
central faisant partie du complexe «récepteurs
macromoléculaires GABAa».

ZOLPIDEM

ZOPICLONE

Dose journaliére max : 1 comprimé soit 10 mg  Dose journaliére max : 1 comprimé soit 7,5 mg

Induction d’un raccourcissement du délai
d’endormissement, une réduction du nombre de
réveils nocturnes, une augmentation de la durée
totale du sommeil.

Sujets agés ou fragilisés (1) : %2 comprimé
soit 5 mg

Sujets agés ou fragilisés (1) : ¥2 comprimé
soit 3,75 mg, exceptionnellement 7,5 mg

La dose maximale de 10 mg ne doit pas
étre dépassée

Dans tous les cas, la posologie ne doit pas
dépasser 7,5 mg par jour

Demi-vie courte (2-6h voire moins pour le
zolpidem) pouvant toutefois s‘allonger chez le ]
sujet agé. Prise au moment du coucher

(possibilité de prises discontinues par exemple 3 x par semaine et non tous les soirs pour éviter I'accoutumance)

Txde patients275ans ~ CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

en BFC ayant eu

1 délivrance de . c o o g g o (BB £ g
e e e [ Zopiclone = Liste |. Soumis a prescription obligatoire limitée a 28 jours

zolpidem (ordonnance non renouvelable).

Tx de patients 2 75 ans
en BFC ayant eu

Zolpidem : suite aux cas de mésusage, depuis 2017 =9 Prescription sur ordonnance
1 délivrance de sécurisée limitée a 28 jours. Chevauchement interdit sauf mention expresse

médicament dont le du prescripteur portée sur I'ordonnance.
2018 2019 2020 2021 2022 zopiclone

Figure 1: Taux de patients > 75 ans en BFC ayant eu 1 délivrance de médicament dont
zolpidem/zopiclone. Données montrant une baisse des délivrances entre 2018 et 2020
avant une augmentation avec le zopiclone.
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RECOMMANDATIONS DE PRISE EN CHARGE TROUBLE DU SOMMEIL ET INSOMNIE
DE L'INSOMNIE CHEZ LES ADULTES (3)

En France, on estime qu’1 personne sur 5 souffre d’insomnie.
Elle peut entrainer des troubles diurnes (tels que fatigue,
somnolence diurne, trouble de I'attention et de la concentration
ou perturbation de I’humeur).

Dans un 1° temps, il convient d’identifier la cause
des troubles du sommeil.
Insomnie aigué Insomnie chronique
Il peut étre nécessaire de prescrire des examens du sommeil
(tenue d’un agenda, polygraphie ventilatoire pour un éventuel
diagnostic d’apnée du sommeil...).
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CONSEILS ET RESSOURCES DISPONIBLES ICI :

Institut National du Sommeil et de la Vigilance (4)
Carte des centres agréés - SFRMS (sfrms-sommeil.org) (5)

Présence de génes Présence de génes
ou de troubles diurnes ou de troubles diurnes

METHODE POUR STOPPER LES TRAITEMENTS

(non nécessaire dans le cas d’un traitement trés bref)

Arréter par diminution progressive des doses (sur 4 a 10 semaines) afin
d’éviter la sensation de manque ainsi que des symptémes transitoires
qui peuvent se manifester a I'arrét : insomnie, anxiété, confusion,
troubles digestifs...

Accompagner par un suivi médical et une prise en charge
pluriprofessionnelle (IDE, médecins, pharmaciens...), par ex dans le
cadre de CPTS, et a l'occasion des bilans de prévention.

Enoncer au patient les modalités d’arrét de maniére trés précise

(arrét progressif sur plusieurs semaines).

Avertir le patient d’un possible phénomeéne de rebond

(exacerbation des symptémes pendant 1 a 2 jours) et le prévenir
Apres 2 a 4 semaines, réévaluation de l'efficacité du traitement hypnotique, du caractére inconfortable de cette phase.
réévaluation de I'insomnie et sevrage a discuter
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https://institut-sommeil-vigilance.org/10-recommandations-de-nos-medecins-du-sommeil-pour-bien-dormir/
https://institut-sommeil-vigilance.org/
https://www.sfrms-sommeil.org/carte-des-centres-agrees/

EFFETS INDESIRABLES (6)

Baisse de la vigilance,
trouble de la concentration

Somnolence diurne

Interactions avec d'autres médicaments
notamment addition de risques de
dépression respiratoire

Dépendance psychique et physique (7)
Effets paradoxaux

En particulier chez le patient agé, le traitement
de I'insomnie par des hypnotiques (8) :

o Géneére des troubles de la mémoire et
diminue les capacités cognitives,
avec risque de démence (9) ;

Est source d’accident de la voie publique
a cause de trouble de la vigilance ;

Augmente le risque de chute ;
Provoque des fausses routes ;
Est responsable de perte d’autonomie ;

Augmente le risque de dépendance
(en traitement chronique) et le risque
d’automédication ;

En cas de prise concomitante d'alcool ou
d’autres médicaments dépresseurs

du systeme nerveux central : risque accru
de dépression centrale ;

De plus, des doses supérieures aux doses
maximales et/ou les traitements
chroniques augmentent le risque
d’apparition d’effets indésirables.
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REGLES DE PRESCRIPTION

1) La prescription ou le renouvellement n’est pas systématique. En cas de traitement, planifier I'arrét des
I'instauration.

2) Tout renouvellement d’une ordonnance nécessite la réévaluation clinique du patient.
3) L'association de deux hypnotiques n‘est pas recommandée.

4) La prescription hors AMM (doses et/ou durées non conformes au RCP) ne peut avoir lieu qu’en I'absence
d’alternative médicamenteuse appropriée et sous réserve que le prescripteur juge indispensable, au regard des
connaissances médicales avérées, le recours a ce médicament (article L. 5121-12-1-2 CSP). Cette prescription releve
de la responsabilité du prescripteur mais également du pharmacien délivrant (Les prescriptions et délivrances hors
AMM a l'officine | CNOP) (ordre.pharmacien.fr).

Or, les posologies de Z-drugs supérieures a celle de ’'AMM n’ont pas démontré une meilleure efficacité tout en
augmentant le risque de dépendance et d'effets indésirables. En effet, aucun bénéfice sur I'insomnie n'a été
démontré par une prise supérieure a la dose maximale du RCP alors que la concentration plasmatique restant
élevée au-dela des 8 h de sommeil, la diminution de la vigilance est démontrée avec une augmentation du risque
de chutes et d’accidents lors de la conduite de véhicule en journée (10). La prescription de dose hors AMM n'a
donc aucun intérét et présente des risques pour le patient.

ROLE DU PHARMACIEN

Refus de délivrance =% une obligation du pharmacien « lorsque I'intérét de la santé du patient lui parait I'exiger »
(R. 4235-61 CSP) (soupgon d’abus, mésusage, utilisation hors AMM non conforme aux régles en vigueur, etc.).

En cas de refus, il doit informer immédiatement le prescripteur et mentionner le refus sur 'ordonnance. Un échange
avec le médecin concernant la prescription pourra s'engager.

Tout cas d'abus ou de pharmacodépendance grave doit étre signalé au Centre d'évaluation et d’information sur la
pharmacodépendance - addictovigilance (CEIP-A) dont les professionnels de santé dépendent. =% Accueil - Portail
de signalement des événements sanitaires indésirables (social-sante.gouv.fr) (rubrique « effet sanitaire indésirable
suspecté d'étre lié a des produits de consommation »).

Les bilans de prévention (11) peuvent permettre d’aborder le sujet du sommeil du patient, ses habitudes de vie et ses
traitements. Ce bilan peut étre aussi réalisé par des médecins, infirmiers et sages-femmes.



https://www.ordre.pharmacien.fr/je-suis/pharmacien/pharmacien/mon-exercice-professionnel/les-fiches-professionnelles/les-prescriptions-et-delivrances-hors-amm-a-l-officine
https://signalement.social-sante.gouv.fr/
https://www.ameli.fr/paris/pharmacien/sante-prevention/bilan-prevention-ages-cles
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