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RÉCENTES MODIFICATIONS IMPORTANTES DE L’ÉTIQUETTE 
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PARTIE I : RENSEIGNEMENTS POUR LE PROFESSIONNEL DE LA SANTÉ 

1 INDICATIONS 

�6����������G��
������@����������������������B���#�����'(������%�#������(�#������������@���
���%��%�#�*%7�#(�������#��%��$�H�,:�I�(��B���(��2�
• ���#�%�#����#��#������(�%"����#��&��#��%#�'(������6����������%�%�#��������%��������))��(�#���

�6�������������#�
• ������9��������#(�����)��'(��#���#J�(�(����9�������������%��������%���6�����������#�%K�%�#�(���

%�#��%#���������%�%��#������)���#��������#��(��%#���#�����%�#����I�(�� @9����5� �������
�����
���
�
�����
�� �5+,���������%#�����������"�'(��B+�

�
1.1 Enfants (< 18 ans) 

�%�#���%�%�%�������������6%(�(���������L��%�������'(��# ��6�����%#�����6(#����%#�����%����%�
���(�%#��������%#��'(���6��#��%��%(#��������%���%�#���%�%�%+�
�
1.2 Personnes âgées (≥ 65 ans) 

������������#�����������#(���������'(����#�����6�F����������%�����#���#������'(���6(#����%#�����(�
����(�#�%(����������%����(�%#����"���%#��'(����#�%K���������))������������%#�C����6�����(�#���(�
�6�))��%��#��M9����5��������
��������
�
�����
�� �����������âgées�(≥�65�ans)N+�
�

��)%(#��9�#����6(#����%#����������"������G��
����� �&����������*�����������������;"���+�
���
�(�9����%�����#���#����#�������%�����@9����$��
���������������������
�
��� ��*(#����#�)�%�#(����
�#�5��������
��������
�
�����
�� �5+,���������%#�����������"�'(��B+�
�
2 CONTRE-INDICATIONS 

G��
��������#����#��=����'(���*��������%#���#��2�
• ������#%�#�(���*&��������7���#������(��%(������%���#��(�H��6(������������%�#����#�%�#��%����%�

)���(�%#���+���(��(������#�������C#� �9���� /�D�������������
O
�� �����������
��� �
������
�
��������.������L�

• %##���#��6(����&%�#*�����"�%9�L�
• ��())�%�#��6(������())��%����*��%#�'(��"�%9�L�
• ������#%�#�(������#(�7%#���������#%�#������%�)���#����������%#�����@�+��F+�(���&�������"�%9��

�6%������(��������BL�
• %&%�#���IH�������#������������#����#�������������������F���%��C���%��������6(�����%#�)=�

*&���#�'(������7������%������'(�+�
�
� �
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3 ENCADRÉ « MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS IMPORTANTES » 

Mises en garde et précautions importantes  

Toxicomanie, utilisation abusive et mésusage 
�6(#����%#��������7������%���������(��6%(#���������%���#�����%#�)�=*&���#�'(��� ������
G��
��������(#�������H�(���(#����%#����%7(��9� � H�(�����(�%"� �H�(���������%�����*&��'(��
�(���&�*���"�'(���#�H������&��#1���������9�%"�+��6(#����%#����%7(��9���#�������(�%"����(9��#�
��#�%K����(����(�������(�������C� �����%�#��(�����'(%�������7������%���������(�%(#����
�����%���#�����%#�)�=*&���#�'(���������G��
���������#���������%�����%#����%9����6%(#����
�����%���#� �#����'(����������P��� ��(�%9�������6%�������(��������"(���������#��+�
• �9%�(���������'(������9��(�������*%'(���%#���#�%9%�#�����(������������G��
�����+�
• �(�9���������"(��C�����#�#�(�������%#���#��%)���������������6%��%��#�������#����

������#����#���(�%))��#����+�
• ��#��������G��
�������%����������(F����(������%)����6�9�#���#�(#�9����(����(�%"�+�
�
Sevrage 
����7������%���������#�%(#���������%���#�����%#�)�=*&���#�'(���������G��
��������(9��#�
��#�%K����(���&������� �����9�%"��"�%9� �9�������#��#��������#����#��+�
• �9�#����6%��Q#���(�%����(�#�%�#����#��(��%������(#�����%������������������G��
�����+�
• ��(��#��������(��#�%�#����#��%��G��
����� ������(������"�����9����#�������������(��(���

�(�9����%�����#���#�+�
@R����$��
���������������������
�
��� �������%���J#����%���B�
�
Risques liés à l’utilisation concomitante avec des opioïdes 
�6(#����%#�����������#%�#�����G��
�������#��6����P���� ��(#���#�%K����(������%#�������)���� �
(��������������������%#���� �(�����%��(��%����#�@9����$��
���������������������
�
��� �
�����%��#�� �
#����%#�����������#%�#��%9�����������P���B+�
• ��������������6(#����%#�����������#%�#���������%"��#��'(6%(F��%#���#����(�����'(�������

�6�F��#���%���6%(#������#����� #*��%��(#�'(���%��'(%#��+�
• ���������������������))��%����������(��)%�7�����#������(����������%�������#�%�#����#+�
• �(�9��������%#���#�������C��%)��������(9������������#�(#���"����(��&��#1�����������������

������%#������#�������%#���+�
�
Comportements de sommeil complexes 
• ����������#����#�������������������F�� �#����'(���������%�7(����� � �%�����(�#��

�6(���9��#(����������%�#��#����)%�#���������9����H�����%�#�9�#����%���Q#���#�#%�����#��9����� �
��(9��#��(�9�����%��C���%��������6(�����%#�)=*&���#�'(������7������%������'(�+�����
������#����#����(9��#���#�%K��������7����(����"�%9����(��%����#+��������
������%#����#��6����������G��
������%�9��%�#��%��%��)��#%#�����6(��������#����#����
��������������F��@9���� $��
���������������������
�
��� ������%��#�� �
#����%#����
�������#%�#��%9�����������P���B+�
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4 POSOLOGIE ET ADMINISTRATION 

ZOPICLONE, commercialisé par Sanis Health Inc., est uniquement disponible en comprimé 
oral de 5 mg et 7,5 mg. 

4.1 Considérations posologiques 

• ����#��(7�����(�����������(9��#�����#�#(����%��%��)��#%#����%��%���#���6(��#��(7���
�*&��'(���#J�(���&�*�%#��'(�+���������'(���� ��%�����������6��#����������(��#�%�#����#�
�&��#��%#�'(������6������������#�Q#�����������(�����#�%��C��(����9%�(%#������"�(��(������
�6�#%#��(��%#���#+�

• �6(�%"������*&���#�'(������#�Q#�������#��%(�#�%�#����#������%���6�����������#�%K�%�#�(���
%�#��%#���������%�%��#������)���#��������#��(��%#���#�����%�#����I�(�+�

• ���������#��%��%������#����G��
����������%�#���(�����$�H�,:�I�(���������(#�)�+� �6����������
��������%���#�����%�#���(�����3��(�<����%������(������9����������#��(������9%�(%#����
�����C#���(��%#���#+�
�����9���#��������������G��
��������(�������(�#����(��������
#�%�#����#�@��#���$��#�,:�I�(��B ��#�����%��)�(�����(���'(%�#�#����������%���#���(����(�����
,���������#�%�#����#+�

• �G��
���������#�#�(I�(���Q#����������#�H��%�������))��%����%���(��)%�7���'(�����#��#���(���%�
�(�����%���(����(�#�������7��+�

• �6%��Q#���(�%����(�#�%�#����#��(��%������(#���� �%������������������G��
��������(#�
��#�%K����������"�����#��&��#1���������9�%"���(�(���*����C��������7����@9����<�
��������>��
���������������������
�
����
�����������? ���9�%"���#�$��
�������
��������������
�
��� �������%���J#����%���B+�
��)%(#��9�#���#�(#�%��Q#���(�%����(�
#�%�#����# ��#�#�(#�#�%�#����# ��Q��������(�#���(��� ����#� Q#���#���������������(%�#�
���"�����9����#�������������(���(�9����%�����#���#�+�

• �%������(#�������"�����9���������������#�Q#���%�%�#���H��*%'(���%#���#+�
���%##��#����
�%�#��(��C������#�Q#������#���%(F��%#���#��%&%�#�����%�#������#��������9(������� @9����$�
�
���������������������
�
���B+�

• ���(���%#���#�������#��������"�����#��&��#1���������9�%"� ���9��%"�����������#����%�
�����(#���������������(������%("���#����%���������7������%��������(����#�(#�%(#���
�����%���#����%#�)=*&���#�'(��������G��
������H��%��������������#��%9%�#����
��(��(�9����%����(�#�������"�����9�����������+�

• ��������������;"������(9��#�Q#����%�#��(��C�����#������7���� %(�����������@9����$��
�������
��������������
�
��� ��*(#����#�)�%�#(���B+�

• 
��)%(#��9�#����6(#����%#����������"������G��
����� �&����������*�����������������;"���+�
���
�(�9����%�����#���#����#�������%����+�

• ����%�#������#�(��������"������#�������������%(F���������������G��
������������H�!��"�
�#�$ !��"+������%#���#��%##���#������%��)��#%#�����*�����#%������%�����6��#����%����%(�
"%�%�#����@"%�%�#��������(��&�����������%�%7����#�����(�"�(������#��(�"%�%�#���B����
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���9��#��%������������##��#���(�+�@9����/�D�������������
O
�� �����������
��� �
������
�
��������.������B+�

 

4.2 Dose recommandée et modification posologique 


#��������%�������))��%����%���(��)%�7������G��
��������(������%#���#+�G��
���������#�Q#�����������
(���������(��'(���#�����%��Q#�����%������#����%��Q����(�#+�
�
��������%���#����#�Q#���%������#���������%#����#�%9%�#������(�*��+�
 
Adulte : �%���������#�%���������%�������#����< $!��"+��%��������(#�Q#���%("���#���H�!��"��(���
H�$ !��"�������%���#������'(����#�����'(�+��*������#%�����%#���#� �������������(�����9�������
#�%�(����#��%������#%(F���������������%�"(�����())��%����#����9����%����%��%#�������(��
����(����(������#(�7%#��������%��%�%��#���������(����(��9�*��(����#�����%(#����%�#�9�#���'(��
�������#��#�(���9�"��%����#�#%���@9���� $��
���������������������
�
��� ��))�#����������(���
�(����������#����#(�7%#�����(�������%��B+�
�
���������#��%�����%������%���������$ !��"�@9����$��
���������������������
�
���B+�
�
Personnes�âgées�(≥ 65 ans): �*�������%#���#�;"���#J�(�%))%�7�� ��%���������#�%���������%�������#�
���< $!��" �%(���(�*��+������(#�%("���#����%������I(�'(6H�(���%F��(�����!��"����
�6%������#�%#��������%���������#�%�����������#��%���6�7#������6�))�#�#*��%��(#�'(����(*%�#�+�
�
Patient atteint d’insuffisance hépatique : �%������������%�������#����< $!��" ��%�����(#�
9%������(�9%�#��6%����#%7���#���#��6�))��%��#���(�#�%�#����#+�������%���#������'(����#� ����'(� �(���
��������!��"���(#�Q#���(#�������%9�����(�������%��������%��%���������+�
�
�6����������G��
��������#����#��=����'(���*��������%#���#��%##���#���6���())��%����*��%#�'(��
"�%9��@9����3�������=
��
���
���B+�
�
Patient atteint d’insuffisance rénale : .����'(6%(�(���%��(�(�%#��������%���������������������
��#%7���#����6%�#��#�����������*����6���())��%�#� ���%� ����������%�����6%����������#�%�#����#�
H�(�������� ���< $!��"��*������#&�������%#���#+�������%���#������'(����#�����'(� �(�����������!�
�"���(#�Q#���(#�������%9�����(�������%��������%��%���������+�
�
Patients souffrant d’insuffisance respiratoire chronique : �%������������%�������#����< $!��"�
�%�����(#�9%������(�9%�#� �6%����#%7���#���#��6�))��%��#���(�#�%�#����#+��%������#%�����%� ������(#�
%������#����(��������%��%�#�I(�'(6H�$ !��" �H������#����������)%����%9�����(�����+�
�
�6����������G��
��������#����#��=����'(���*��������%#���#��%##���#���6(������#(�7%#����
�����#%�#������%�)���#����������%#���� ��+��F+�(���&�������"�%9���6%������(���������@9���� 3�
������=
��
���
���B+�
�
Emploi avec de puissants inhibiteurs du CYP3A4 : 
�������� ���#�%������< $!��"�%(���(�*�����#�
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������%�����@9����4�
�������
�������
�������
���B+�������%���#������'(����#� ����'(� �(���
��������!��"���(#�Q#���(#�������%9�����(�������%��������%��%���������+�
 
Emploi avec des dépresseurs du SNC : 
��%I(�#����#�����%�������"��� ��(#�Q#���������%����
����'(��G��
��������#�%�������H��6%(#������������(����(���������%����������))�#��
��#��#��������#�%���#�)��@9����4�
�������
�������
�������
���B+�
 
Enfants (< 18 ans): �6����������G��
�������6��#��%������'(�� �*��������%#���#��;"���������������
,8�%��+�
�
4.4 Administration 

�����������������#����#�����H�(���%������#�%#�����%��9������%��+�������������H�$ !��"���(#�
Q#�����9���� ���3��%�#�����"%������� < $!��"+�
�
4.5 Dose oubliée 


��)%(#���)������ ����%#���#������������G��
������%(���(�*�� �I(�#��%9%�#���������##���%(���#+����
����%#���#��(7����(������� �������#�%##��������������#����9(�����%�����*%�����������(����������
���������%���#+�

�

��)%(#��%(#����%�������(7�����%)����6�9�#��������������(�����(7�������+�
�
5 SURDOSAGE 

Signes et symptômes : ����(����%"����� �%��)��#��*%7�#(�������#��%��(���#%#����������������(�
��� ���(9%�#�%���������%������������%(����% ��������%�'(%�#�#����������%���#���"����+��%���
�����%��7����� ������&��#1������(9��#� ���������������%����������� ���� �%����)(����� �#�����%�
��#*%�"�� �%�����'(���%��������%����(��"�%9�� �������(9��#����#�%�(�����%��(���%#%F�� �(���
*&��#���� � (���*&��#������ �(�����#*���"��7������ �(��������������������%#������(�(��
���%+�
���(����%"���%���%� ���������������9�%�#��%�����%�������������#��� 9�#%� �H�������'(�����
�����%���#�%�#��#����������%�����%#����%9����6%(#������������(����(���� ���#%����#��6%�����+�
�6%(#����)%�#�(���������'(� �#����'(���%�����������6(����%�%�����������#%�#���#��6�#%#�%))%�7����(�
�%#���# ���(9��#����#��7(���H�%""�%9��������&��#1�����# ��%������#�C���%�����%� ��%(�����%����#+�
�����))�#�������(�� ��(9��#��7���9���H��%��(�#������%������(����%"��9����#%�����(�%������#���
������#%�#��%���������������� �������������%��%�#�I(�'(6H�<5:��"��#%���#������(�9%�#��2�
������"����#��(�������� ����������� ���#*%�"����#�%#%F��+�
 
Traitement recommandé : ����%������(����%"� ������#�������%�����6���#%(����(��#�%�#����#�
�&��#��%#�'(�������(#�����%���(���%���������'(��%�������� �������#%�#�(���%##��#����
�%�#��(��C���%(F�)���#�����������%#������#��%����9%��(�%�����(��%#���#+��6%������#�%#�����6(��
�%9%"��"%�#��'(���(�����*%�7���%�#�9����(#�Q#���7���)�'(� ���(�9(�'(�����(�=������#���%������%���
(����(�#����%���(�9%�#��6��"��#���+�
�

����#���(#�������#��#���(���*�����%�&�������#��#��(�����6�����#%�#�9��(���������#��7(#����
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����%����������+��%��%����(�� ����)�(�%��������(#��6%9�����(��%�#���#���))��%��L�#�(#�)��� �����
%������#�%#������(#�)%9��������6%��%��#��������&��#1������(����"�'(���@%"�#%#��� �%�F��#� �
���9(������� �#��%7���#�����#��������B+�
��)%(#�%������#����������'(����� �%��9������#�%9����(���%(�
7�����+�
�
�������6��#�����%����(���%�����������*%�"�����#�(#��(����%"� ����)%(#�#���������#������%�
�����7���#��'(������(I�#� %�#���"������(���(��� �����%���#��H��%�)���+�
�
��(��#�%�#���(����(����������(��� �����(��'(���%9���������#���%�#�����������9�#�����"���+�

�
6 FORMES POSOLOGIQUES, CONCENTRATIONS, COMPOSITION ET EMBALLAGE 

Tableau – Formes posologiques, concentrations, composition et emballage 
 

Voie 
d’administration 

Forme posologique / 
concentration / 

composition 
Ingrédients non médicinaux 

��%��� ���������J�!��"� ����������"���)�� �����(��������������#%����� �
�����%����������������(� ����F&������#�#%�� �
*&���F&����&������(���� �*&���F&����&��
��#*&�����(���� ��%�#��� ��*���*%#�����%���'(� �
���&�#*&�C��"�&�����#��#�%�%#������%"����(�+�

��%��� ���������J�$ !��"� %���������"���)�� �����(��������������#%����� �
�����%����������������(� ����F&������#�#%�� �
D�S��7��(����,��(���(7�#�%#��6%�(����(� �D�S��
I%(������/��(���(7�#�%#��6%�(����(� �
*&���F&����&����#*&�����(���� ��%�#��� �
�*���*%#�����%���'(� ����&�#*&�C��"�&��� �
���&���7%#��8:��#��#�%�%#������%"����(�+�

�
����������H�! :��"��������������2�
�*%'(��������������� �7����9�F���#�������(�� ����#%�#��6�������#����>�G�?��%�=����(��(��>�!�?�
�6(���1#���#�������(���6%(#���)%�� ����#���#�!��"�������������+��))��#����)�%�����7�%�������
���&�#*&�C������*%(#�������#�����#��%�#�,::����������+��))��#����)�%����������	�����#��%�#�
,::����������+�
� �
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����������H�$ !��"��������������2�
�*%'(��������������$ !��"���#�7��( ��9%�� �7����9�F� �������(�� ����#%�#��6�������#����>�$ !�?��#�
>�G�?�����%�#��#��6%(#�������%���"������%7����(��(���1#���#�������(���6%(#���)%�� ����#���#�$ !��"�
������������+��))��#����)�%����������	�����#��%�#�!::��#�35::����������+�
�
7 MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS 

Généralités 

�������#�������#������� ��%����%����(����(������7�� � �%��%(�������6����������#����#�%�#�������
)%�#�(�����(�=I%���#��%9%�#��������������(��*&���#�'(�+� 
����*���#*��%��(#�'(��%��C��$�H�,:�
I�(������#�%�#����#���(#�#����"��������6�F��#������6(��#��(7�����&�*�%#��'(���#J�(��6(���
�%�%������"%��'(� ��(���������6(�������(���6%������%#�����(��������+�
�
�6%""�%9%#��������6����������(��6%��%��#���������(9�%(F�#��(7��������%���������(��(�
������#����#���(#����(�#����6(��#��(7�����&�*�%#��'(���(��*&��'(��������%"���#�'(�+����%�
�"%�����#��%����#�����"���������%��)��#%#������*��������%#���#��'(������%���#�����
�����%���#��'(��%"�����#��(��������#��������#�(�������7������%�������+�
�

��)%(#�(#�������G��
������%9�����(�������*��������%#���#��%&%�#�����%�#������#�������%�#�����
�%�%��F%����������(#�9���H��6��"��#�����6%�������(�������%#�)�+�
�
Utilisation illicite facilitée par la drogue à des fins criminelles (subjugation chimique)  
�%��(7I("%#���� �*���'(�� )%�#� ��)�������H� �6%������#�%#�����6(��� �(7�#%������&�*�%�#�9�� H�(���
����������%���'(6���������%�*���%������7(#�����(���%(�����(�#��#+�
����"��7������������#����#��
������#�����"�%�����%�������%��������%���(���������������(�#���*���'(�� �����������)%����#����%���%�
���"(���#��6%"����������F(�����)%����#����%���%����"(��@��D�B+��
�
�6%��%��#�����%���������%����%#��� �%��������%(F��%�%�#����#�'(���%�����'(������G��
����� ����
�%�#��(���������'(6�����#�%�������H�����6%����� ��#�%������#���H��6���(�����%�9��#��� ��6��#�%9�����
���(����(������%�%��#���#�%�����)%����#�������%�#���������������������������%"�����������F(����� ����
9�� ��6*���������#��6%(#����#�%��"��������������������+��
�
����)�(������(����������������%�#�����9��#����#���9�"��%�#��'(%�#�%(����'(������(7I("%#����
�*���'(��%9���G��
�������#�����������G��
�������#���#����#��������6�9%�(%#���������'(������
7������������%(F��(��%#���#��#�����%��%�%��#��H��9�#��������#�(������#+��
�
Utilisation concomitante avec des opioïdes : �6(#����%#�����������#%�#�����G��
�������#�
�6����P������(#���#�%K����(������%#�������)���� �(��������������������%#���� �(�����%��(��%�
���#+�����#��#��(�����������'(�� � ��������������6(#����%#�����������#%�#��������������%���#��
'(6%(F��%#���#����(�����'(��������6�F��#���%���6%(#������#�����#*��%��(#�'(���%��'(%#���@9����<�
��������>��
���������������������
�
����
�����������? ����'(��������H��6(#����%#����
�������#%�#��%9�����������P�����#�4�
�������
�������
�������
��� �
�#��%�#�����
�����%���#�(����"�%9��B+�
�
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�����#(�����7���9%#������������#������#���'(���6(#����%#�����������#%�#���6%�%�"���'(���
����P�����#����7������%��������%("���#��������'(�� ������#%��#�������%(F������%���#���%��
�%����#�H��6(#����%#�����6����P����%�%�"���'(�����(��+� ����#��#��(�����%�������#(��������(���
�������#����*%��%����"�'(�� ������#��%�����%7�������6%##������H����'(���6%(#���������%���#��
��������(����(���� ����������G��
����� ������#�%��������H�(�����'(�������%��������'(6�������#�
%������#��������������#%����%9�����������P���+�
�
����%���������� ��#��������������������G��
����������������#%����%9�����������P��� � ���)%(#�
�����������%�������))��%����%���(��)%�7����#��%��(�����6%������#�%#�����������#%�#���%���(����(�#�+�
�*��������%#���#��'(����E��9��#���IH�(��%�%�"���'(������P�� � ���)%(#�����������(�����������#�%������
G��
��������(��)%�7���'(��������'(����#�����'(�������6%7�������6����P�� ��#��6%("���#����������%�
�������������'(�+����(��#�%�#����#��%��(��%�%�"���'(������P�����#����#%(����*���(���%#���#�
����%�#���IH��(�G��
����� ����)%(#�����������(�����������#�%�����(��)%�7�������6%�%�"���'(��
����P����#��6%("���#����������%��������������'(�+������%#���#�����9��#�Q#����(�9��������C��%)������
��(9������������#�(#���"����(��&��#1�����������������������%#������#�������%#����@9����!�
�
�������B+�
�

��)%(#���)�����������%#���#���#���������*���%��%�#���������'(�����������������������%#������#����
���%#��������'(��G��
��������#������&��%9�����������P���+�

�

��)%(#�%9��#��������%#���#���������%������(�������9�*��(����������)%����)���#�����������%�
�%�*���������(����#%�#�'(�������))�#������6��������������#%�#��6����P�����6��#��%���#��
��#��������@9����$��
���������������������
�
��� �����(�#�����9�*��(�����#�(#����%#�������
�%�*����B+�

Comportements de sommeil complexes 

����������#����#�������������������F�� �#����'(���������%�7(����� ��%�����(�#���6(���
9��#(����������%�#��#����)%�#������� ��9����H�����%�#�9�#����%���Q#���#�#%�����#��9����� ���#��#��
��"�%�����*��������%#���#������%�#�����%����������+�����������#����#����(9��#��(�9����� %��C��
�%������C����������(�#�(#���������(7��'(��#��������������+������%#���#�����'(��#� ����6��)��"���
����7����(����"�%9����(����7�������%(#�(������'(6�����%��)��#��#����#&������������#����#� ��#�
����7����(������(9��#�Q#������#�����+�
�
�6%(#����������#����#����� ��������������F��� @�+��F+�����%������� �%���(���#(��� �#��%��%�"�� �
)%��������%������#����*���'(�� � %9����(������%#������F(����B���#��"%�����#��#����"�%���+�����
�%#���#����������(9������#� *%7�#(�������#��%����������9������#�+������������%����#�����
�*%��%��9�"��%��� �����������#����#�������������������F�����(9��#��������(��������'(��
G��
��������#�%������#���%(F�������������%����� ��%����"%���H�(��������� �������#%�#���(�
�����%���#�%9�������6%�������#��6%(#������������(����(��&�#C������9�(F����#�%��@���L�9����4�

�������
�������
�������
���B+�
��)%(#��������������%#����#��6����������G��
������
%�9��%�#��%��%��)��#%#�����6(��������#����#������������������F��@9����3�������=

��
���
���B+�


��)%(#��9�#������������������6%������������(�#�%�#����#��%��G��
�����+�
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�%���(��������#������������������6��������������#%�#��6%(#������������(����(���� �'(�����7���
%����K#���������'(�����������#����#�������������������F��+�

���������%�����"%�����#��6%������#����G��
������%9�����(������������������
�6%�#������#��������������(�)%����%(F��������%�7(�����+�.����'(������������#����#�����
��������������F���%���#��#���%����#���#%�#��*��������%#���#��'(��%9%���#�����%�#������#�����
����%�7(������ '(���*��������%#���#��'(���6���%9%���#��%� ����#%�����������������(��%���#�
Q#����%�#��(��C�����#�������������� H����#����������#����#���(�%�#�(��#�%�#����#��%��
G��
�����+�

�6����������G��
��������#��������������*�����������������%##���#����6%(#����#��(7��������(��
��(����)�(����(��������������#����9�'(���������9�����)��'(��#��@�+��F+��6%������(�������� ����
�&�������������(9����#���������'(�������I%�7�� �����&�����������I%�7����%����
�����B �������'(�����������#����#������������� ������F����#%�#��"%�����#�%���(��*�������
�%#���#�+�

���#�%�#����#��%��G��
���������#�Q#�������#��H������(�#������������@9����,�
��
���
���L��#�5�
�������
��������
�
�����
��B+�

������#���)�����������%#���#���������%�����%������%������������%������(������%���# ���(��
�9�#����6%����K#���������'(�����������#����#����� ��������������F��+�


��)%(#�)%�������(9�������(����������'(6���(#������G��
���������%�����%#����%9�������(���%�#��
��*�7�#�(�������6������&����0�<�5�@9���� 4�
�������
�������
�������
���B+�
�
����%������(����'(����(������%#���#��#��%�������#�9�#��%�������%(F�������#����#�������������
������F�� ��6%��Q#��(�#�%�#����#��%��G��
���������#�Q#���)��#����#���9��%"���*��������%#���#��
'(����"�%���#����#����������#����#�+�

Dépendance/tolérance 

�6(#����%#��������7������%���������(��6%(#���������%���#�����%#�)�=*&���#�'(��� ������
G��
��������(#�������H�(���(#����%#����%7(��9� �H�(�����(�%"� �H�(���������%�����*&��'(��
�(���&�*���"�'(��@&���������(���#����%����%(�����(�#B��#�H������&��#1���������9�%"�+�
�6(#����%#����%7(��9���#�������(�%"����(9��#���#�%K����(����(�������(�������C� �����%�#��(�����
'(%�������7������%���������(�%(#���������%���#�����%#�)�=*&���#�'(��� ������G��
������
���#���������%�����%#����%9����6%(#���������%���#� �#����'(����������P��� ��(�%9�������6%�������(�
�������"(���������#��+�

������'(������*%��%��������%�����6%����K#����)���#��������%�������#�����%��(�����(�
#�%�#����# ��%��������#�%(����������#�������6(���(#����%#���������(�#���(����%(F�������
#*��%��(#�'(���������%�����+������%�����������%������#��#���%����#�����(��)��'(�����#�
�*��������%#���#��#�%�#����%���%���������������%�#���(�����5����%����+�������'(�����������%����
��#��"%�����#���(�����9���*��������%#���#��������#%�#�����%�#������#�����#��(7����
��&�*�%#��'(����#J�(��6%�����������(����#�F����%���+��*�������%#���#�����%�#��(���������� �
�6%�F��#���(�9��%�#����I�(�� ��#�����(F� ��������#��6%�F��#����7������(9��#�)%����%("���#������
���'(�� ���������%���+�

• ����(#���%9�������%#���#��������'(����(�#�%�#����#��%��G��
�������#���9��%"����6%(#����
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��#�����#*��%��(#�'(���@&���������������#����������*%��%����"�'(��B+�

• �9%�#��������������G��
������H�(���%#���# ��9%�(���%9���%##��#�����������'(������9��(������
�%#�C����6(#����%#����%7(��9� ���� ���(�%"���#����������%��� ����#��%�#�����#����������#%#�
����%�#���#�����%(#���������%���#��'(6�������������������#%���+��*�����������������
�(����#�7�������������#���(��#��(7������� H��6(�%"��%7(��)���� �(7�#%�������&�*�%�#�9�� �
G��
�����������9�%�#�Q#���%������#���'(6����%������������#�������%�� �%9���(����F#�Q���
��(������ �#���(�� �(�9����%�����#���#�+�

• G��
���������#�#�(I�(���Q#����������#�H��%�������))��%����%���(��)%�7���'(�����#��#���(���%��(����
�%���(����(�#�������7��+�

• �(�9���������"(��C�����#�#�(�������%#���#������9%�#�����7������%���������(��6%(#����
�����%���#�����%#�)�=*&���#�'(��� ������G��
������%)���������������6%��%��#�������
��"�����(��&��#1����������(�%"���(��6(#����%#����%7(��9�+����(��#��(7�������H��6(�%"�����
�(7�#%�������&�*�%�#�9�����#���(�E���� � ���)%(#��9%�(�������%#���#��#��6�����#���9����(��
#�%�#����#�����%�#�F����%��� �%(�7�����+�

����'(6(���������%�����*&��'(���6��#����#%���� ��6%��Q#���(�%����(�#�%�#����#�������%����(�H�
�����&��#1���������9�%"�+�

Sevrage : 
��%��Q#���(�%����(�#�%�#����#��(�(��������(#�����%������������������
7������%���������#��6%(#���������%���#�����%#�)�=*&���#�'(��� ������G��
��������(9��#�
��#�%K����������"�����#������&��#1���������9�%"��%��%�#������"����H�"�%9����#���(9%�#� �Q���
��##����%�9�������%�"��+������&��#1����������(�� "�%9������#�*%7�#(�������#������H��%�����������
������������(��)��#����#�H�(��(�%"��������"� ��%�����������(#�'(������%#���#�%&%�#���E(�����������
#*��%��(#�'(�������%�#�(�����(�#���(�������������#���"%�����#+������%#���#��%&%�#���E(�����
������#*��%��(#�'(�������%�#���(�����#�,��(�3����%�������(9��#�%(����������#�������
�&��#1���������9�%"� ���#%����#�(���%�F��#���(�9��%�#����I�(�� ��#�����(F��������%(�
��(�*��+�

�����������&��#1����������7���#���(9��#�H���(F���(�����'(��������%#���#���E��#����
#�%�#����# ������(#�Q#�����))����������������#��"(����6(������*(#�+�
�
������"�����#��&��#1���������9�%"��"�%9����(����#��������������#����������(� ��%�
����%���%#��� ��%����������%���%#��� � ����*%��(���%#������#��������9(������� @&����������6�#%#����
�%��������#�'(�L�9����8+3��))�#���������%7�����7���9����%����������%��������'(�� ��&��#1�������
��9�%"�B+�

�%��������%(#������"�����#��&��#1���������9�%"�����7�%7����H���(F�'(�����#� %##��7(���H�
�6����������7%�7�#(��'(����#��6%����� ��������#��2���%�����%7�����%�����#��(��(�%���� �
#��(7������"��#�)� ����9(������ � ��%��*�� ��&��*���� � %�F��#���F#�Q�� ����*%���� �
*&��������7���#��H��%��(��C�� �%(�7�(�#��#�%(F����#%�#���*&��'(�� � �������� �����#%7���#� ���(��(��
�(��%���(���(��(�%��� ��%���#*���� �#��(7��������%�������#��� �%"�#%#��� �#�%�����%#��� �#������ �
#���7�����#���#�9���������#�+� 
����#��"%�����#������7������9����%��%�%K#���(���%�F��#��
��7�����(�(��������������7���+�

• 
��)%(#��9�#���#�(#�%��Q#���(�%����(�#�%�#����# ��#�#�(#�#�%�#����# ��Q��������(�#���(��� ����#�
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Q#���#���������������(%�#����"�����9����#�������������(���(�9����%�����#���#�+�
• �%������(#�������"�����9���������������#�Q#���%�%�#���H��*%'(���%#���#+�
���%##��#����

�%�#��(��C������#� Q#������#���%(F��%#���#��%&%�#�����%�#������#��������9(������+�
• ���(���%#���#�������#��������"�����#��&��#1���������9�%"� ���9��%"�����������#����%�

�����(#���������������(������%("���#����%���������7������%��������(����#�(#�%(#���
�����%���#����%#�)=*&���#�'(�� ������G��
������H��%������ ��������#��%9%�#����
��(��(�9����%����(�#�������"�����9�����������+�

• 
�)�����������%#���#���������'(�����#�%K�����%��(��%��Q#���(�%����(�#�%�#����# �(���
���(�#�����%����������������(�(���*%�"����#���������%���#+�

• �������%�������%�����#�(#�*&���#�'(� � ������)%(#�����#����6������%����'(���������%#���#���#�
��(���(�9����%���������%��+�

• 
����#����(���6�����#%�����������(�#���(�����)��������������%��%�#��%)����6%��Q#������
#�%�#����#����)%E������(��#%���+�

• 
����(#�Q#���I(�#�)��� �6��)����������%#���#��C�������7(#��(�#�%�#����#�'(6������ ������%����
�����%���#�'(������%�#�(�����#%���#������#�����(���F���'(��������#%���������#��%������
���%����"�����9����#����(�#�+�

• �����%#���#��'(��������#��#������&��#1���������9�%"����9�%���#�����(�#���(�����)����������
����%��%�#���%������%�+�

�

@R����<���������>��
���������������������
�
����
�����������? ���F����%��� �

#����%#����%7(��9���#����(�%"� ���9�%"���#�5��������
��������
�
�����
�� �5+,�
��������%#�����������"�'(��B+�

Insomnie rebond : ���C���6%��Q#��6(��#�%�#����#�*&���#�'(� ���������(#�'(6(���&�������
�%��%"�� ��%�%�#�������%���%���%��%��#������(��(���)�������(���%�'(��������Q�����&��#1����
'(����#�I(�#�)����6��������6(��%"��#����%#�)=*&���#�'(� ���� �%��)��#�+�
����(#��6%�����%"����
�6%(#������%�#���� ���#%����#���� �*%�"����#���6*(��(� ��6%�F��#���#��6%"�#%#���+�

������������'(������(�9��(���������*����C�����#���(��"�%���%��C���6%��Q#���(�%����(�
#�%�#����#��%�������������� ��(�#�(#�%(�#������6(��� (#����%#����������"�� ����������%�������
���(�����������������"�����9����#��#��6��)����������%#���#����������'(�� @9����8� �DD����

����
��.���B+�
����#������#%�#��6��)����������%#���#�����%������7���#���6(���*����C������
��7����%)����6%##��(����6%�F��#��'(����(��%�#��������*����%��(�9��(����������&��#1����H��6%��Q#�
�(�#�%�#����#+�

Conduite de véhicules et utilisation de machines 

Effets dépresseurs sur le SNC et perturbation du lendemain : �������6%(#���������%���#��
���%#�)�J*&���#�'(�� � �%�����������%������))�#����������(����(����+�����%������(���7(#��6%�#����
�%���� �G��
���������#�Q#�����"����juste avant d’aller au lit. 
�
 
On doit déconseiller aux patients de se livrer à des activités dangereuses exigeant une 
vigilance mentale ou une coordination motrice totale, comme la conduite d’un véhicule ou le 
fonctionnement de machines, après la prise du médicament. 
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���%�����(#�(������#(�7%#������#��#��������� �%����)���%������������#������%�#�9�#���'(����(#����
����(�������I�(�� �(�9%�#��6��"��#��������%����������+�������'(���6(������#(�7%#������&�*���#�����
�(�������%�� �&����������6(������#(�7%#���������%�%��#����������(�#� ���#�%("���#�����
G��
��������#�������%���(����(�#������C#������������ ����(���������(�����(���H��%������
������%�������#������ �����%�������%������#�%#����%9����6%(#������������(����(������(�����
�����%���#��'(��%("���#��#����#%(F���������������%�������%�"+������%#���#�����9��#� Q#���
%9��#����������%����������G��
�������%��������������#%����+�

G��
������������#��%��Q#��������%9�������6%�������(��6%(#����*&���#�'(��� ���%#�)��@&�������������
%(#��������(�#��H�7%���������������B�%(���(�*����(�%(������(�����%��(�#+�����6(#����%#����
�������#%�#���6(��%(#�����������(���(������(��6(�������%���#�'(��%("���#�������
#%(F��%�"(�������������������#������'(����#�I(�#�)��� �����%I(�#����#������%�������"��� ���
G��
��������(9��#�Q#���������%����+�

�Q������G��
��������#����������������'(� ����#%�����%#���#����(9��#��������%9��������#%(F�
�%�"(������������������())��%����#����9�����(������(����(������#(�7%#�����%����%��%#�����
@9����5��������
��������
�
�����
����#�4�
�������
�������
�������
���B+�

Information à transmettre aux patients concernant la perturbation du lendemain : 
��)%(#�
��)�����������%#���#��'(��G��
������%������#��#��������%(����(������#(�7%#�������������%����#�
'(��������'(����#�%���(�����������#�(�#�����������"�'(��� ������#��%���(�9����%##��#�9����#+�

�)�����������%#���#���������%������(����(���9��#(����(������9����H�����%�#�9�#����%�"���(����
�F�"�%�#�(���9�"��%����#�#%���%9%�#��������%K#���������#���� �����%���#�%"�#��(���(F����
������%��+�
�)�����������%#���#��'(6�������9��#�%##������%(�������,3�*�(����%��C��
�6%������#�%#����%9%�#��������(���� �(���������9����H��6%(#����%�#�9�#����������#%�#�(��� 9�"��%����
���#%���#�#%�� ��Q����6������#������G��
������������ ���� ���#�(�#������#����������#��#��%��
��������#�� ����%#��L����%���#��%�#��(��C�����#������#%�#���(�� �����%#���#��;"����#������%#���#��
'(���������#��%������ ���$ !��"+�
�)�����������%#���#��'(6(������#(�7%#������(#�Q#���������#��
�%�"���(�����#����#��6�9����������#+�

Chutes et fractures 

���#%�������%�#������������%7�����������%����%#��� ������#�(���������#���#��6%#%F�����#���#�%K���
�����*(#����#�����)�%�#(�����*���������������������%�#�����7������%���������(��6%(#����
�����%���#�����%#�)�=*&���#�'(���������G��
�����+�������'(����#���(�������#%�#��*�������
��������������%�#��������%#�)��@&�������������6%�����B�����������#%��� ��*�����������������
;"�����#������%#���#��%))%�7���+�

Hépatique/biliaire/pancréatique 

Populations particulières : 
��)%(#������&���G��
������%9�����(�������*�������%#���#�%##���#�
�6���())��%����*��%#�'(���(����%��+�
����#�%�����������%�����6%I(�#����%�������"���@9����5�
�������
��������
�
�����
�� �5+3������������%������#�����)��%#����������"�'(�B+�

�6����������G��
��������#����#��=����'(���*��������%#���#��%##���#���6���())��%����*��%#�'(��
"�%9��@9����3�������=
��
���
���B+�

Immunitaire 

Réactions anaphylactiques et anaphylactoïdes graves : ��� �%���� �%�� �6T�C��� ��� O(���U��
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#�(�*%�#� �%� �%�"(� ��%�"��##���(� ��� �%�&�F���#� �#����"�%���� �*������� �%#���#��'(�� ����%���#�����
���%#�)�=*&���#�'(�� � &������������������ ���(�� �%������C���)���� �(����+����#%�����%#���#����#�
������#���6%(#�����&��#1����#����'(6(����&����� � (����������#�����%�"��"���(������%(������#�
����9���������#���9��%#�(�������6%�%�*&�%F��+����#%�����%#���#����#��V�����9����(��#�%�#����#�
�����%�� H� �6(�"����+� ��� �6T�C��� ��� O(���U�� #�(�*�� �%� "��"� � �%� "��##���(� ��� �%�&�F � ��� ��(#�
�6���(�9��� (��� �7�#�(�#���� ���#����� ���� 9����� ������%#�����+� ���� �%#���#�� '(�� ������#��#� (��
T�C��� ��� O(���U�� H� �%��(�#�� �(� #�%�#����#��%����� G��
������ ��� ���9��#� �%�� ���������� ���
�����%���#+�

Populations particulières : �6����������G��
��������#����#��=����'(���*��������%#���#��%##���#��
����&%�#*�����"�%9��@9���� 3�������=
��
���
���B+�

Lactose 

����%�#������#�(��������"������#�������������%(F���������������G��
������������H�!��" ��#�
$ !��"+������%#���#��%##���#������%��)��#%#�����*�����#%������%�����6��#����%����%(�"%�%�#����
@"%�%�#��������(��&�����������%�%7����#�����(�"�(������#��(�"%�%�#���B�������9��#��%��
����������##��#���(�+�@9���� 5��������
��������
�
�����
����#�/�D�������������
O
�� �
����������
��� �������
�
��������.������B+�

Neurologique 

Troubles de la pensée et modifications du comportement : ���%���"�%�� �7����'(�� �%�����# ��%�
�(�9��(�����#��(7��������%���������#���������)��%#������(�������#����#��*�����������������
'(��(#����%���#�(���7������%��������(�(��%"��#�%��%���#��%(F�7������%������� �&���������
����������@9����8��DD����
����
��.���B+����#%����������������)��%#�������(9��#�Q#���
�%�%�#���������%��(��������(#��������6��*�7�#�����#�����%��)��#����%��(��������#����#�%"�����)�
�(��F#�%9��#��%��%������#��F�����) ����7�%7���H����(��'(���6����7���9��%��C���%��������6%������
�(��6%(#������������(����(�����@�+��F+��������%#�)���#�����*&���#�'(��B+� 
����#�I(�#�)����6Q#���
�%�#��(��C�����#���(���#� ����'(6���#�%�#�������%#���#��%&%�#�����%�#������#�����������#����#�
9�����#��(������%�#�������*%7�#(������%��C���6%������#�%#����������%#�)� ����#��6%����� �����
7������%���������#�����%"��#��%��%���#���%(F�7������%�������+���������)��%#��������
������#����#�����%#(�����&�*�#�'(�� ��"�%���������������#�����������#����#��%����%(F �
�6%"�#%#��� ��6����#%7���#� �����*%��(���%#���� ���������� ��%����C�� ������%(�*��%����#��%�
���������%���%#���+�����#��(7�����(�������#����# �%��������H��%����������7������%���������(�
�6%"��#��%��%���#���%(F�7������%������� ���#��#���%����#�����(����(9��#� ������6(���(#����%#����
�*����'(���#J�(�������������9���L��%��������%��)��#%#�������(9��#��(�9���������%�#�(��
#�%�#����#������(�#���(��� �(��#�%�#����#��6��#��#�����(�����%�#��%��������������9�%"�+�

�����(#��%�����#��#%7����%9������#�#(��������%(��������#��(7�����(�������#����#+�����#��(7����
��(9��#�����))�#�Q#������(#%7����H�(����*%��%��#*��%��� ��(�9���������#%�����#��(�����(����
�6(��#��(7�����&�*�%#��'(����(�=I%���#+���%������ ��6%��%��#�������#�(#���(9�%(���"����(�
�&��#1���������(�%�#��(�������#����#��F�"��(����9%�(%#������"�(��(����#�������%#�+����
�%����*�%�# ����)%(#���������6%������#�%#�����(������%���#+����#��������'(��������%�#��������#�
��(���(����#�7��������������(���� �*�������%#���#�;"�+�

Amnésie : ���%���"�%��������%���6%�������%�#���"�%�����(���(�������"�%9��������(#�9��H�
�6%������#�%#�������������#*��%��(#�'(������7������%���������(��6%"��#��%��%���#���%(F�
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7������%�������+�����*����C��� ��#��%�����#��7���9��%9����%����������+��6%�������
%�#���"�%�����(#��(�#�(#�%��%�%K#�������'(���������������#���#������(��(�'(���6*�(����(�
��(�*�����#���#%�����%��C���%��������(������%���#+��6%�������%�#���"�%�����#�(���*����C���
����H��%������%������#����%('(��������%#���#��;"������%���#��%�#��(��C�����#��F�����+�

�*����������������� '(������%���#�����7������%������� ����%��"%�����#���"�%��������%��
�6%�������"��7%����%��%"C����#��6>�%��������(�9�&%"�(��? ���������������*�����������������'(��
%9%���#���������"�������������%���#���(���6�������� ���(9��#� %(������(���� �%��(�# �%(���(���
�6(��9�&%"�+�����%�����������������(F�#&�������#������9���7���� �#�������#��%��������%������#�
������H��%������%������#���+�

��(�����(����������'(���6%�������%�#���"�%�� ������#������#%�#��������������������%���#�I(�#��
%9%�#������(�*��+�
��)%(#�%9����������%#���#���������%����������G��
�������6���������(9��#��%��
�������(����(�#������C#��%9%�#����������������(���%�#�9�#�������%��� ��%�������6%(���#��%�����
#������6�����������������%���#������(����"%�����+�

Fonction cognitive : ����7������%���������#�����%"��#��%��%���#���%(F�7������%��������%�#C���#�
�����������#���#�����#(�� ���#%����#��%��%�%��#�����������#�%#��� ��6%##��#�����#��%�9�"��%���+����
���'(��������)(����� ��#���(�����9���*��������%#���#��;"����#������%#���#��������#%�#�(���%##���#��
����7�%��+�
 
Psychiatrique 

Anxiété et agitation : ��� %��7���9�� (���%("���#%#��������6%"�#%#�����#J�(�����6%�F��#������%�#�
���I�(���*��������%#���#��(#����%�#��%����������+���##���7���9%#������(#�Q#���(����%��)��#%#�����(�
��9�%"����#����6%������#�%#���������(F��������6�F���'(%�#��%���%���(�#������=9����6������%#�����(�
�����%���#+�

Dépression : 
���"�%������(�������6����������G��
��������#��������#�H������%#���#��'(��
������#��#�������"�����#��&��#1������������������ '(6(�������%���#�*&���#�'(�� ��(��%�#�
%""�%9��+��������'(�������(����%"����#��#����������#����9����*�������%#���#���������)L� �����������
�����9�%�#�%9��������%������������ '(���%���(����#�#��'(%�#�#�������7��� ��������%���#+�

������#�(#�*&���#�'(� �G��
�������������#�#(���%��(��#�%�#����#�����%�������������#���(��%�#�
�Q�������%�'(��������&��#1���+�

Suicidalité et dépression : ��(���(����#(��������������"�'(�����#���������9�������(���*%(����
����#%(F�����(�������#����#��#%#�9������(�������*��������%#���#��%##���#���(������6(���
���������� � �����%#���#��#�%�#���%9�������7������%���������#��6%(#����*&���#�'(�� � ����(%�#����
���������+��(�(���%����#�����%(���H��))�#��-%��#���#%7��+�

������ %9�������%(#����%"��#�����%#�)�=*&���#�'(�� � G��
���������#�Q#���%������#���%9���
��(�������*��������%#���#��������#%�#������&��#1�����������������+� ����#���%�����
�(����%�������(9��#�Q#���������#�� ��%�������'(��#��%�'(%�#�#�����G��
�������%���(��)%�7���
�����7������#�Q#���)�(�����H������%#���#��%)���������(����������'(������(����%"����#��#��������%��
����%#���#+��(��'(���-��������� ��(#�Q#���(���&��#1���������������� � ����%#���#���9�%�#�Q#���
���9%�(������-��������� ������#�+��*��������%#���#� �(����(�9����%������(�� �����#��������������
�(����%�������(#�Q#���I(�#�)���+�
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Respiratoire 

Patients ayant des besoins particuliers : 
��)%(#������&���G��
������%9�����(�������*������
�%#���#�%##���#��6���())��%�����(����%�����*����'(�+� 
����#�%�����������%�����6%I(�#����%�
������"���@9����5��������
��������
�
�����
��B+����%���"�%��������%����������������
������%#������*��������%#���#�����#��%�)���#����������%#������#%�#�%�#����+�����������*&���#�'(���
��#��%��%�%��#�����������������#��(��������%#���� ���������%(#��������9��#�Q#����7���9�������
G��
��������#��������#�H������%#���#����())�%�#��6���())��%����������%#����+�

�6����������G��
��������#����#��=����'(���*��������%#���#���������������6(������#(�7%#����
�����#%�#������%�)���#����������%#���� ��+��F+�(���&�������"�%9���6%������(���������@9���� 3�
������=
��
���
���B+�
�
7.1 Populations particulières 

7.1.1 Femmes enceintes 

�6����������G��
�������6��#��%��������%��������%�#��%�"��������+�

������#� ��)����������)������������(���������������H�'(������������#�G��
�������������'(���
'(��������#����������%���#���(�� �6��)%�#�H��%K#�� ��#�������#���(��������%������������(�#���
��(����������%(��(I�#�����6%7%�����������#�%�#����#�������������9����#�(���"����������(�������#�
Q#���������#��+�

�%�����������#�%9����������%���#%+�

�6�����������7������%������������%�#��%�"�����������(#��%(��������%���%�����)T#%���+�����
���(�#%#�������(���(����#(�������7���#�����'(���'(���6�����������7������%������������%�#����
��������#�����#�������%�"��������� ��#�%K���(���%("���#%#�����(����'(�� ����%�)���%#�����
���"���#%���+��%������#%������#(��������������"�'(��� ����%�=#������ ����%��7���9��(���
%("���#%#��������-�������������)��#����%7�%����#��%�%#����%9�������7������%�������+�

�*��������(9�%(=�� ����%��%����#�������%�����������������(�����%##��7(%7���H��%����#��7(#����
#�%����%���#%�������7������%��������*&���#�'(���%������#�����H�����������#*��%��(#�'(���
����%�#����������C�������%���������%�"����������(�����%�#����#�%9%��+������(#��6%##������H�
�7���9��������))�#�����7�%7�������������6(#����%#��������%���������� �����#��#��(���������))�#��
�*%��%����"�'(��+������%�������(9����#�)T#%�����(�#��#����9%��%7���#������%�)��'(�����
�%���%'(��)T#%�����#��#�������#��%��C���-%������#�%#��������7������%��������%(���(����(�
��(F�C����(�#�����C���#�����#�������%�"��������+�

�6%������#�%#��������%�����������9�����%�)�������%�"����������(�����%�#����#�%9%������'(��
�6��#�%K�����%��(�9��(���6(���*&��#*����� ��6(���*&��#���� �������))��(�#����-%�����#%#����@���
'(����(#���#�%K����(��)%�7���"%���������%�B ��(��6(�����#������������%#������*������ ��(9�%(=��+�

�%��������*����'(���6%"��#�����%#�)�J*&���#�'(������)������"�����������(#�������(���
������%�����*&��'(���*����6��)%�#��#��F�����������(9�%(=���H������&��#1���������9�%"��
����%�#��%������������#�%#%��+�
����(�9����%����%�����������(���(9�%(=����(�%�#��%���������
���#�%#%�����#�������%����+�
�



ZOPICLONE (comprimés de zopiclone) page 19 de 48 

7.1.2 Allaitement 

�%�������������#�������#��%�������%�#��%#����� �H�����������#�%#�������(9%�#�%##�������!:�W�����
#%(F���%��%#�'(��+����������������%������())��%����#�������������(���%�������������(���9%�(���
�%��V��#���6��������(�%�#��6%��%�#����#+��%�������'(��# ��6%������#�%#�������G��
������%(F�
�C����'(��%��%�#��#��6��#��%��������%����+�
�
7.1.3 Enfants (< 18 ans) 

�6�����(�#���#��6�))��%��#������%������������*����6��)%�#��#��6%��������#�;"��������������,8�%���
�6��#��%���#���#%7����+�G��
������������#� �%��Q#����������#� �*�����##�����(�%#���+�
�
7.1.4 Personnes�âgées�(≥�65 ans) 

����%#���#�;"����#��%�#��(��C�����#�9(����%7���%(F��))�#���������%7���������H��%������%������#��� �
��#%����#��%����������� � �����#�(���������#���(�����#��(7��������%��������%#���+�
���
���%#�����F�����9���#���%������������(#���#�%K���������*(#����(�����%������#��);�*�(F+��%��
�����'(��# ��%���������G��
�������*��������%#���#��;"������ ��9�%�#��%�����%����� !��"�M9���� 5�
�������
��������
�
�����
����#�5+3�����������;"����(≥�65�ans)N+��6%�������%�#���"�%�����#�
(���*����C�������H��%������ %������#����%('(��������%#���#��;"������%���#��%�#��(��C�����#�
�F�����+�


��)%(#��9�#����6(#����%#����������"������G��
����� �&����������*�����������������;"�����(��*���
�����%#���#��%))%�7������(9%�#� ������#���(�����(��"�%���������7���#�� %(F�7������%���������(�%(F�
%(#���������%���#�����%#�)�=*&���#�'(��� ���������������+������%#���#�����'(��#��%9%�#%"��
���������#�������#��(7������"��#�)���(�(��������(���(�����(7��������*(#�� �����)�%�#(��� �(���
*����#%���%#�����(�����%������#������%���(#�+�
����(�9����%���� �#���#����#�������%������*���
��##�����(�%#���+�
�
8 EFFETS INDÉSIRABLES 

8.1 Aperçu des effets indésirables 

�6�))�#��������%7��������(��)��'(��#�%�������H��6�����������%�������������#�(������#(�7%#�����(�
"�V#�@"�V#�%���B+��%������������ �%�'(����(�����#��(7��������%��������%#�������#� ����
�%��)��#%#������6(�����#����%����%(������%���#��(���� �6%������#�%#������������� �F�����9��+�
�
8.2 Effets indésirables observés dans les essais cliniques 

�������%��������'(������#��������%������������#����� #�C���%�#��(��C���+�����#%(F��6�))�#��
�������%7����'(��&����#� �7���9��������)�C#��#��%��������%������#�����#%(F��7���9��������%#�'(� �
�#�����#%(F�������9��#��%��Q#�������%����%(F�#%(F��7���9����%�������%�����6���%��������'(���
���#%�#��(��(��%(#��������%���#+�������)���%#������(�������))�#���������%7�������9��%�#�
�6���%��������'(�����(9��#�Q#���(#�������(����#���������#���#���������#%(F������%�#�����
�������%7����%(F������%���#��������6(���(#����%#����������+�
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���%��7���9�������))�#���(�9%�#���*��������%#���#��'(������%���#�����%����������+�����6%7�������6(��
���������%(���H��))�#���%������#��#%7�� ����%��������italique �����))�#���7���9�����(����(9��#��*���
�����%#���#������9%�#��(�����������'(���*��������%#���#��#�%�#����%��(����%��7�+�
�
�&�#C������9�(F����#�%��2� Somnolence, étourdissements, confusion, amnésie 

antérograde �(�troubles de la mémoire, sensation ébrieuse, 
euphorie, �%(�*��%�� �%"�#%#��� �anxiété �(�nervosité, 
*��#���#� �dépression, �����(#���� ����%���7���, #��(7��������%�
��7��� � anomalies de la coordination, ���*%���� �hypotonie, 
#���7�����#� ���%������(��(�%���� ��%���#*������#�
troubles de l’élocution 

	%��(���%#���� �%"�����9�#� �����#%7���#���#��*(#���@�*�������
����������;"�����(�#�(#B�

���%������%����9%��(�%����2� �%���#%#�����
���%�������"��#�)�2� Dysgueusie (goût amer), sécheresse buccale, langue 

saburrale, mauvaise haleine, �%(���� �9���������#� �
��%��*�� �constipation, anorexie ou augmentation de 
l’appétit 

��"%��������#�����#�����#�
�6%������#�%#����2�

�
Asthénie �)������� � )%#�"(��

���%�����������%#�����2� �&������
�
��"%������������2�

�
��7�&�����

��%(��#��#�(�#(����%���F���2� ��(�#������(#%���� �#%�*����(���%���%( �#�%�����%#��� ���(��#+�
������(�#������(#%������#������(��#���(9��#�Q#���(���
�%��)��#%#�����6*&��������7���#��%(������%���#L�����%��
��*�%�# ���#������������#�%�#����#+�

���#�C���%�����%���6T�C������O(���U���#J�(������%�#�����
%�%�*&�%�#�'(�����#��#���%����#��+�

��#%7��������#��(#��#����2� ���#��������%���
���%�����������#�(��2� ��(���(���������7����

 
Patients âgés 

�%�)��'(����������%���#%#���� �����9���������#� �����6%����F�� �����%���%����*�� �����%�
���)(���� �����6%"�#%#��� �����6%�F��#� �����#���7�����#���#�����%�#�%�����%#����#����H�Q#�����(��
���9����*��������%#���#��;"���'(���*��������%#���#����(��I�(���+��6%�������%�#���"�%�����#�(��
�*����C�������H��%������%������#����%('(��������%#���#��;"������%���#��%�#��(��C�����#�
�F�����+�

Symptômes de sevrage 


���&������������9�%"����#�%��%�(����������6��#���(�#�����(�#�%�#����#��%���%�����������@9����$�
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�%(�*��%����#�����#%7���#�+������%��"�%9�����(9��#� �6%�����%"���������&��#1�����(�9%�#��2�
����%���%#��� ����������%���%#��� �*&���%��(��� ���"�(���������#� �#�����#����#���%�������
�F#����#�� �*&��������7���#��H��%��(��C�� �%(�7�(�#��#�%(F����#%�#���*&��'(�� � *%��(���%#����+�
�������9(������� ��(9��#��"%�����#��(�9���� ��%������#�C���%�����%�+�
�
8.4 Résultats de laboratoire anormaux : hématologique, chimie clinique et autres données 

quantitatives 

Conclusions de l’essai clinique 

����(9������ �%7��%#�����2����%��%����#�������%���������������(�#%#�����#��#��%����%(F+�
���
*%(������"C����(�������������#%(F�����'(������#�%��%���%�����(�����#%(F��%�"(�������
�*���*%#%����%��%������%��#����"�%��� �'(��'(�� #�C���%�����#+�
�
8.5 Effets indésirables observés après la mise en marché 

Blessures, intoxication et complications : ���#%�������%�#������������%7�����������%����%#��� �
�����#�(���������#���#��6%#%F�����#���#�%K��������*(#����#�����)�%�#(�����*�����������������
����%�#�����7������%���������(��6%(#���������%���#�����%#�)�=*&���#�'(���������
G��
�����+�������'(����#���(�������#%�#��*����������������� ����%�#��������%#�)��@&������������
�6%�����B�����������#%��� ��*�����������������;"�����#������%#���#��%))%�7���+�

Dépendance/sevrage : �6(#����%#�������7������%���������(��6%(#���������%���#�����%#�)�=
*&���#�'(���������G��
��������(#�������H�(���������%�����*&��'(���#�H�(���&����������
��9�%"�+������&��#1����"�%9�� �9��������#������#��#����"�%����@9���� <����������
>��
���������������������
�
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�����������? ���F����%��� �(#����%#����%7(��9���#�
���(�%"���#�$��
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�
Troubles psychiatriques : �"�#%#��� ������� ����C�� �������#����#����%����������

%����%(F�@��#��#��������#�%��������H��6%������B �
������#����#�������������������F�� �&������������
����%�7(������@9���� $��
����������������
�����
�
��� �������#����#�������������
������F��B+�����%�����%������&������������9�%"���#�
���������%������#� �#���%����#��+�

Troubles respiratoires: �����������������%#�����

Trouble du système nerveux : �#%F�� ��%���#*�����@����%���������%(���9�%"�B �
���#(�7%#��������%�)%�(�#���-%##��#����

Trouble oculaire : ���������
Trouble gastro-intestinal : �&��������
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Trouble de l’appareil locomoteur et 
du tissu conjonctif : 

�
D%�7�������(��(�%����

�
9 INTERACTIONS MÉDICAMENTEUSES 

9.1 Interactions médicamenteuses graves 

Interactions médicamenteuses graves 

�6(#����%#�����������#%�#�����G��
������%9�����������P������(#���#�%K����(������%#����
���)���� �(�������������� ������%#���� �������%��(��%����#+�

• ��������������6(#����%#�����������#%�#���������%"��#��'(6%(F��%#���#����(�����'(�������
�6�F��#���%���6%(#������#����� #*��%��(#�'(���%��'(%#��+�

• ���������������������))��%����������(��)%�7�����#������(����������%�������#�%�#����#+�
• �(�9��������%#���#�������C��%)��������(9������������#�(#���"����(��&��#1������

�����������������%#������#�������%#���+�

@R����$��
���������������������
�
��� ������%��#�� �
#����%#�����������#%�#��%9�������
����P���B�

 
9.2 Aperçu des interactions médicamenteuses 

������'(���6��#��%�#����������%���#�(�����%(����%���������%�����#��(������%���#�����%(F�
���#��������%��%#�'(�����#���(����9�+�

�6%������#�%#��������������������%�����%#����%9����6%����� �����%�#�*��#%����'(���H�%�#����
���%#�9� �����%�#�������#�'(�� �����%�%�"���'(����%���#�'(�� �����%���#*���'(����(�����
��&�*�#��������(9%�#��F������(���))�#���������(���(�������� ���(#����#�%�(�����%��(���
��#��#�%���%#���������#��))�#�@9����4+<�
�#��%�#����������%���#=������#����#��#�4+5�

�#��%�#����������%���#=�����%���#B+�

�����(��%�#���#���(���%("���#%#�����(�(���7%���������6%�#�9�#�������������������'(�����
�����%���#���#�%������#������%�����%#����%9���������*�7�#�(����(��������(�#�(�������%��0�<�5 �
������#�9����#�@9����4+5�
�#��%�#����������%���#=�����%���#B+�
�
9.3 Interactions médicament-comportement  

Alcool 
���������%�����6�9�#����%��������%#�����6%����������%�#�(��#�%�#����#��%��G��
������@9����
$��
���������������������
�
��� �������#����#�������������������F��B+� �%������� ���
�������������'(���6%����K#����6�))�#���������(����� �6%�������(��������+�
�
9.4 Interactions médicament-médicament  

Dépresseurs du SNC 
�6%������#�%#��������������������%�����%#����%9�������%�#�*��#%����'(���H�%�#�������%#�9� �����
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'(��������(�����#�'(�� �����*&���#�'(�� � ����%�F���&#�'(����(��������%#�)���#�����
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Médicaments influant sur les enzymes du cytochrome P450 

������ �%�������������#���#%7�������%���6������&����0�<�5�@9���� ,:��	���������
��
��
�
O
� �,:+<��*%��%������#�'(� ���#%7������B �����%������#�%#�����������#%�#��%9�������
��*�7�#�(��������##��������&�� �#����'(���6��&#*���&���� ��%���%��#*���&���� ����U�#����%���� �
�6�#�%���%������#������#��%9�� ���(#�%����K#����%�������#�%#������%��%#�'(������%������������#�
�F�"���%�����'(6���������(�����%�����+�X��6��9���� ������(��%�#���#���(���7%���������%�
������#�%#������%��%#�'(���(���������������'(����������%���#���#�%������#������%�����%#����
%9����������(�#�(�������%��0�<�5 ��������%���)%��������@�(���)%�����B ��%��%�7%�%������ ����
�*���7%�7�#%� ��%��*��&#�P����#������������#(��+��%�������%� ������#������7��� '(6������9����(#1#�
%("���#����%���������G��
������@9����$��
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�6�))�#�����6��&#*���&������(�������%�%�C#�����*%��%������#�'(�������%�����������%��#���#(����
�*���,:��(I�#�����7������%�#�+��������(�#%#���7#��(����9C���#�'(���%�����������6��&#*���&�����
��#�%K���(���%("���#%#�������8:�W�����6%������(�� �%���(�7��@���B������������� �(���
�����'(����������7��� ����-��*�7�#���� ����-��&#*���&������(���#%7�����������%������������%�����
�0�<�5+��%�������'(��# ��6�))�#�*&���#�'(�� ����%�������������(#�Q#���%���(�%9���
�-%������#�%#�����-��&#*���&������(��-%(#������*�7�#�(����(��0�<�5+�

Opioïdes 

����%����������))�#����������(���%���#�)���(�������� ��-(#����%#�����������#%�#�����
7������%���������(��6%(#������������(����(���� �����(%�#���������� ��#��6����P����%����K#����
���'(��������%#�������)���� ��������������� ������%#�����������%��(�������#+������9����%�
��������#�����������#%�#��������������%���#��%(F��%#���#����(�� '(������%(#������#�����
#*��%��(#�'(������#���%��'(%#��+�����#���%(������(����'(����%�������"����#��%��(����
�6(#����%#�����������#%�#�����7������%���������#��6����P���+��(�9��������%#���#�������C��%)������
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9.5 Interactions médicament-aliment 

�(�(�����#��%�#����%9�������%�����#���6%��#���#%7���+�
�
9.6 Interactions médicament-plante médicinale 

�����(��%�#���#���(���7%���������%�������#�%#������%��%#�'(������%���������������'(�����
�����%���#���#�%������#������%�����%#����%9��������������#(��+�
�
9.7 Interactions médicament-tests de laboratoire 
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10 PHARMACOLOGIE CLINIQUE 

10.1 Mode d’action 

G�����������#�(��*&���#�'(��H���(�#���(�����6%�#��� �����9������%��&����&�������+�
��%��%�#���#�H�
(���)%�������*���'(��������������%���%��#�(�#(���%(F�%(#����*&���#�'(����F��#%�#�+���(#�)��� ����
���)����*%��%����"�'(������%�������������#����7�%7���H����(������7������%�������+�

�(�������%���*%��%����"�'(� ��%�����������������#�������������#���*&���#�'(�� ����%#�9�� �
%�F���&#�'(�� �%�#����9(���9%�#����#��&����%F%�#��+������))�#�����#������H�(���%�#�9�#��%"����#��
�����)�'(��'(6�F�������������%���#��(�� ���������#�(������#�%(F���.����(�������F��
�%��������(�%��� ����'(�������(���#��6�(9��#(��������%�%(F��6������*���(��+�

Activité sur le SNC 

�*����%���(�����#�����%# ��%�����������%�(���))�#�%�#%"����#���(���������9(����������9�'(����
�*���'(����#��(��%����������#���*���+�.����'(6�����%"��������)%E����%�'(����(���������9(�������
���(������%���%���������������.� ��%�������������#����%#�9����#����))��%������������������
"�&���� �(��%(#���%�����%�������*�7�#�(�+�
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��)��F������&�&�%�#�'(�������*%#���*���%�����+�
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���7%#�)����9�'(���%��(������*%�"������#��'(��%(F��%##����*����%���(�����#����������#����#�
%"�����)����9�'(���%��(�������������#%����*�������%#+�
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%�F���&#�'(�+��%��(��������������%��������������(��� �����'(%�#�(������%#�������������)�'(� �
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�#�(������(#�����%���� �����#��(�(����))������%#�(������%������������6��#�"����%�����H���(���(���
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��##�������C���%��%�#���#�H��%��Q����%#�"�������������%���#�+�


����������9�������%(�(���#����%����%(F��))�#���(�����������#����#����9�'(����%���%���������� �
�(��'(��������!:���(���7#�����(���))�#�%�#����9(���9%�#��(���(�������##����6%����9�������#����#�
���7�%7�����*�������%���%(F��%P)���(�#�%�#����%���%����������+�
�
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Études de liaison aux récepteurs 

�*�������%# ��%�����������%�(���)��#��%))���#�������)�'(��%(F���#��������%���������7������%��������
�����(���(�����"���������7�%���+���������%���#���(#���*�7����%���%���������7������%��������<	�
�%�����(#��(�=�Q����%�'(���������#���'(�����#�������(��#%�#��%������%"����#�������
7������%��������'(���%��������,!=,$88 �(��%�#%"����#������7������%�������+��%��������������
������%K#�������%�#��%��������#������������#�(�������7������%�������������*���'(����#��6%��%��
�6%))���#����(�� ���������#�(�������%�����#����� ���(�� ��(F��(���.� ���(�����������#�(���α,��#��α3�%������"�'(��������(�����������#�(������%�����"�'(��+�

�6��#��%�#��������%�����������%9������������F�������#�(����.�J�����#�(��.G�J�%�%���*����'(��
��))C���'(��'(����(��������������7������%�������+�����))�# �%�����'(���%����������������(���%�
������#�%#�������������%���������9���#��*�������%# ��%���%������6��#��%��)%9��������%���%����������
�����.���(��6������*���(��+�

Accoutumance 

�*��������%�%'(����*��(��%���(#(����%(�7%�7�#%� ��%�����������%����%&�������&��#1�������
��9�%"��'(���#%���#�%��%�(��H��6%��Q#�����6%������#�%#���+�
����(���������� �%�#�������#������C#��
%��#���7���9��� H��������������5��#�,/��"JU" �������#�9����#+�

�%�����������%������#����H��������"���H��%��������,/��"JU"JI�(������%�#�38�I�(���%��������*������
�&��#1���������9�%"���6��#����#���������+������&��#1����������(����#����� �%��%�(��<��#�5�I�(���
%��C���6%��Q#��(�#�%�#����# ��������%���#��6*&�������#%7���#� ��6%"�#%#��� �����#���7�����#���#�(���
���#%�������#����������+��6%������#�%#�����6(����������(�����9�������%�#�3����%�����%����9�'(� �
H��6%��Q#��(�#�%�#����# ������&��#1����%�%��"(����%����������*���������9(������+�

�%���(�����%���6%(#�=%������#�%#������#�%9����(����#���#�%"%�#��'(����������������*����������"�� �
��� %� �7���9�� '(�� ����'(6(��� ���(#���� �%����� �#%�#��(7�#�#(��� %(������%���# � ��� #%(F��6%(#�=
%������#�%#�����*(#%�#��%�������#+�

Effets cardiovasculaires et respiratoires 

�%�����������%��#���9%�(����*��������*%#� ������*���� ������%������#��������"�����������#���#���(��
%���#*�����������'(��%�#�%�#�H������))�#���(���%�������%#�����#��(����(���(����%�%�C#����
�%����9%��(�%����+��%����%���(�%�#������#(��� ����(#����%�#��6%������#�%#������#�%9����(��+�

���)%E���"����%�� ����%��7���9��(��������(#���� �����H��%����������%�������%#�����#�����%�#�������
%�#������� �%�����'(������&#*����%���%'(���#��6�����6�#%���#�'(����(�����)���+� �%�����������%�
���#(�7���������%����������#�%(F��(����#�1�������%�������%#�������)%E�����(�������#%�#��'(��
�������%������������"(�%#�����%����9%��(�%���+�

Études des interactions médicamenteuses 

�%�����������%��#���9%�(������%�����%#����%9�����(���(�������(�#�+����)%E���"����%�� ����%�
�7���9��(���))�#�%���#�)��(��&���"�'(��%9��������%���%� �����*���7%�7�#%� ��%�#����#*%����� ��%�
�*�������%���� ��6*�F�7%�7�#%���#��6�#*%���+��%������������6%��%������)��������))�#������%�
�*��&#�P�� �����%�����*��� ��(�U�#����)C����������%�"%��%����+�

�����))�#����� �%� ���������� ��(9��#� ��� �(#��� Q#���%��(���� �%�� ��� ��� ,!=,$88� @)�(�%�����B � (��
%�#%"����#�������)�'(������7������%�������+�
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�
10.2 Pharmacodynamie 

�%�������%�����6�#(�����6(����(�������,�H�3,�I�(�����������*����6Q#���*(�%�������%7��%#��������
������� ��%�����������%����(�#�������%���6�������������# �%("���#���%��(�����(����������#�
�����(��������7��������9��������#(����+������(� � �%�����������%���#%���������7(#��(���������
��� ��%�����(��%(#%�#�������(�����%��(����#�#%������)%E�������#%�#�+��%��(�����(��#%���,��(�
��������%������(� �%�����'(���������(��#%���3�%�%("���#�+��%���(�%�#������#(������#��������
�6�7���9���'(���%��(���������#%����<��#�5�#���%�#�H�%("���#�� ��%������%��"%�����#�9(������%��
�Y�%(�(�������)��%#��������(�9��%�# ��(�������������%���Y����&�%9%�#�(��������(#���+������))�#��
����%������������(�������#%����<��#�5��(�����������))C���#������(F�����7������%������� �'(����#�
��(#1#�#���%����H��(�������������������H����������#��+��%���"��)��%#���������'(�������##��
�7���9%#��������(���#�(#�)����������(�+�

���������6%������#�%#������������%���#��*&���#�'(�� � ��������(#�'(���%�����=9���������#��7(#����
@#ZαB��#��%�����=9����6������%#����@#Z[B�����6*&���#�'(���������#���������9��#(������#%7���#���
%�#�)����)�(�����#��%��(��������6�))�#�������)�'(���#����#%7��%(��6�����(�#�������������%���#+�
O(%�����������=�9�������#����"(�� ���������%���#��(�������#%7���#�����(9��#��6%��(�(����
����%�#� ���������������� ������ ��"(��C����(������%���#�%(���(�*����#����%��������(���
%�#��%#�����(�)���#��������#���"��#�)��#���#�(������%�#�����*�(���������9���+������������=9����
���#���(�#�� ���������%���#��#�������#%7���#��������#����������%9%�#��%�����������%�����*%����
����+������ � �����))�#�������(���������H��%����%#�����#�H��%�������������(��&�#C������9�(F����#�%��
@���B���9�%���#�Q#���������� � 9������(��+� ����%�����=9����6������%#�����(������%���#���#�#�C��
��(�#� ������� ��(#�'(6(����%���������%#�9��@%(���9�%(�������#��������#�(��B�����%��)��#��H�(��
�����#�����������%�#��%���������'(�����%���3�����������#(����+���##����'(�����
�6�9������#����(#��F���'(���������(F�����#%#%#����������'(��� �(�9%�#�� ��7���9����%��C��
��(���(������%��������#�%�#����#�@��������"(��C���%(���(�*��B��%������7������%���������(�����
*&���#�'(��� %��%���#���%(F�7������%��������H�������%#�����%�����2�,B�%("���#%#����������9�����
%(���(����(���������#���������%��(�#��#�3B�%����#(%#��������6%�F��#������%�#����I�(��@9����$��
����
�����������������
�
���B+�

����%�#��������"(�������������6���������"(�����%(���(�*�� �(���%�%�#%#�����(�(��� #����%����
�*%��%���&�%��'(��H����#%���������))�#������7������%���������(�����*&���#�'(��� %��%���#���
%(F�7������%����������(#��(�9����+���(#�)��� ��6%��C���������(�#%#�������(F��#(��������������
�%7��%#����������������%(F'(�������%�#����%���#�,$��%#���#� �����6&�%��%���(�%��%��#�������
#����%�������������6�����������%���������������%�#� ������������������(�����5����%����+�

Insomnie rebond : ���#%������%��)��#%#������6�����������7������#��(�Q#����7���9����H��6%��Q#�
�6(��#�%�#����#��%���%���������� �%(���(����6���%�������������%7��%#�����������������#��%������
�%�����6�#(���������'(���@9����$��
���������������������
�
���B+�

�6�����������%�����������%��#��%�������H������))�#�������(���� �����H��%������@9����$��
�������
��������������
�
���B+�
�
 
10.3 Pharmacocinétique  
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Absorption : 
�%�������������#�%7���7����%�������#��#��))��%�����#+��%�7���������7���#����#��(�����(���H�$!�
W ����'(��#�%�(�#��6%7�������6(���))�#�������������%��%"����"��)��%#�)+�������%���6�7#��#�������
�������%��%#�'(������<:��#����/:��"J�� �������#�9����#�������(#�)��H��6%������#�%#�������������
���< $!��#����$ !��" ���#���)����(��H�3�*�(���+����#%(F��6%7����#������#������%��� �'(�����
�����%���#����#�������%��(���(I�#������F���%��(�����(�)������+�

X��%��(�#������6%������#�%#����'(�#��������%(���(�*����6(�����������$ !��"��%��9������%���
����%�#�,5�I�(�� � �����%�%�#����#�'(����*%��%������#�'(�������%������������6��#��%���#��
����)������#���������%���#�����6��#��%��%��(�(��+�
 
Distribution : 

�%�������������#��%�������#����#��7(���H��%�#����(�����%�#����#�9%��(�%����@����=9������
���#��7(#����M#ZαN2�, 3�*�(��B��#��%�����=9��� �6������%#������#��6��9�����!�*�(����@��#���< 8��#�
/ !�*�(���B+��%������������������%(F����#��������%��%#�'(����%���(���)%�7���������#����@��9�����
5!�W���(������#%(F�����'(��������#(%�#���#���3!��#�,::��"J��B��#��(�9%�#�(�����������
�%#(�%7��+�������'(���6��#��%�#���������%���#�(����%(����%���������%�����#��(������%���#�
����%(F����#��������%��%#�'(�����#���(����9�+����9��(���������#��7(#��������%����������������#(��
��#���4, 8��#�,:5 /���#���+�
 
Métabolisme : 
�%�������������#��%�"����#���#%7��������%��<�9������������%���L���(�����#�5�H�!�W��(�
�����%���#���#��F���#����(��)��������*%�"����%����6(����+�

�������(�#%#���6(����#(�����%������in vitro ����'(��#�'(������0�<�5��(��&#��*�����5!:�����#�#(��
�6������&��������#��������#��������%7����(���#%7�����������%������������������3��������%(F�
��#%7���#��+��6������&����0�3�8��%�#�������"%�����#�H��%�)���%#�����(�����9���=����#*&�+�

�����������%(F���#%7���#�������%��������������#�(������9���=�F&���@\�,3�WB �'(����#���#���6(���
)%�7���%�#�9�#���*%��%����"�'(���*����6%���%� ��#�(����#%7���#���=����#*&��@\�,/�WB �
�*%��%����"�'(����#���%�#�)+�

�6%��C�����������������%#�9���%(F�(����� ���������=9����%��%���#������������#%7���#������#�
�6��9�����5 !��#�$ 5�*�(����������#�9����#+�����3���#%7���#������#��F���#����%��9���� ���%��+�

�%��%����(�� ��6%(#������#%7���#�� �����(�#���%�����%�7�F&�%#�����F&�%#�9� ����#� �%�#��������#�
����������%��������(�������(��)��������"%���%�7���'(�+��*����6%���%� ��6%������#�%#�������
�����������6��#�%K����%���6���9%#�����(�#%(F��6���&����*��%#�'(������������%���+�
 
Élimination 
�����#(�����(���6�F���#��� �(#����%�#�����%������������%�'(���%(��,5 ���#������#���'(����(�����
4:�W�����%������%������#�����#%�#��F���#����%���(�����%�����!�I�(�� �$!�W�����%�������#%�#�
����������%����6(������#�,/�W ��%�������)C���+�
� �
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�%�������������#��������%�����#�����������%��9������#%7���'(� ����������#����"����%�
����%�%�������#����%�)%�7�����%��%�������%�������%�������������(��)��������*%�"���@��&��������
8 5���J���B��#��%���%��%������%��%#�'(��@3<3���J���B+�

Populations et états pathologiques particuliers 
• Enfants : G��
�������6��#��%������'(���*��������%#���#��;"���������������,8�%��+�

• Personnes âgées : �%�7���������7���#��%7���(������%�������������#���(�����9����*�������%#���#�
;"��@45�W�9��$$�W��*�������%#���#�I�(��B��#��%�����=9����6������%#������#���(�����"(��@\�$�
*�(���B+��(�(���%��(�(�%#�����6%��#���7���9���H��%��(�#���6(���%������#�%#����'(�#��������
����#��+�

• Grossesse et allaitement : �%�������������#�������#���%�������%�#��%#������H�����
������#�%#������%�%��C����%(F�������#�%#�������%��%#�'(�� ��%�����9�����!:�W����������
@9���� $��
���������������������
�
���B+�

• Insuffisance hépatique : �%�����=9����6������%#����%� �#��������"��� ��������%7�����#� @,, 4�
*�(���B� �#� �6%��%��#���� �(� ���� ��%��%#�'(�� %� �#�� ��#%����� @< !� *�(���B� �*��� �6���())��%�#�
*��%#�'(�+���������'(���� ��6%������#�%#���������������(��)%�7������#�������%������*������
#&�������%#���#�@9����5��������
��������
�
�����
��B+�
�
�*�������%#���#�����*�#�'(� ��%���%��%������%��%#�'(������%�������������#����(�#���6��9�����5:�
W���� �%������(��%���#�������#��(��������(�� �������#*&�%#���+�
�������#��������6%I(�#����%�
������"����*������#&�������%#���#+�

• Insuffisance rénale : �6���())��%�������%�����"C����(������������ ����)��� �%���%�
�*%��%������#�'(������%����������+��(�(���%��(�(�%#��������%���������������������
��#%7���#����6%��#����������%��C��(���%������#�%#����������"����(������%���#��*�������
�%#���#��%##���#���6���())��%�������%��+�

�%�������������(#�Q#������������%��*�����%�&��L�#�(#�)��� ���##����#*���������9C�����(#����
�%������#�%�#����#��(��(����%"������%���������6�����#%�#�9��(���������#��7(#�����(�
�����%���#�@9����!��
�������B+��6*�����%�&���������7��� �%��)%����%("���#����%�
��%��%������%��%#�'(������%����������+�

�
11 ENTREPOSAGE, STABILITÉ ET TRAITEMENT 

������9����%���(��������#���� ���#���,!�]���#�<:�]�+����#�"�������%��(��C��+�

�%�����*��������%����#����#�����%�9(��������)%�#�+�
�
12 INSTRUCTIONS PARTICULIÈRES DE MANIPULATION 

�(�(������#�(�#�����%�#��(��C�������%���(�%#�����6��#�������%������(���������(�#�
�*%��%��(#�'(�+�
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PARTIE II : INFORMATIONS SCIENTIFIQUES 

13 INFORMATIONS PHARMACEUTIQUES 

Substance pharmaceutique 
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14 ESSAIS CLINIQUES 

�������������(�����'(���������������%#�������#��#�����#�%�����#�%����(9����������#��%���������7���+�
�
14.2 Études de biodisponibilité comparatives  


����#(���������������%�%#�9�����7���������7���#�����%9�("�� ��%�������� �H�#�����#�%�#����#� �H�
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TABLEAU SOMMAIRE DES DONNÉES COMPARATIVES DE BIODISPONIBILITÉ 
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15 MICROBIOLOGIE 

�(�(�����)���%#���������7����"�'(���6��#���'(������(���������(�#��*%��%��(#�'(�+�
�
16 TOXICOLOGIE NON CLINIQUE 

Toxicologie générale : 

Toxicité aiguë 

�����#(������#��#���))��#(�����*�������3���F��������(���(������C���+����#%7��%(�'(���(�#����������
���(����������(�#%#���7#��(�+�
�

ESPÈCES VOIE D’ADMINISTRATION DL50 (mg/kg) 
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�%���������&��#1�������#�F���#� ����%���#�������(�9%�#��2����%#��� �������������(���� �%#%F�� �
�����������������%#������#��&�����+��*�������*��� ��6%������#�%#������#�%9����(����������������%�
���9�'(���������9(��������&������'(��+�
�
Études de toxicité à long terme  
Rat (souche CD) : 

�#(������,���������%������#�%#������%���

��F��%#�J��F�J�������#���E(�����%������������%��"%9%"��/�I�(����%�����%��� �H��%��������: �/ �35��#�,3:�
�"JU"+�
������%#��������� H��%������ �#�(��� �%�����������%##���%���C�����#��#���7���9���+�
�������������%�"�%����#*&��P��������%#���;����%�%("���#��H�#�(#�������������%������#����+��*�������
�;����%&%�#���E(��%������ �%���(�����9�� ����%���#��(������(�#�����(��������(��T(���#�����%��%#�+�
�
�#(������<���������%������#�%#������%���

O(������%#�J��F�J�������#���E(�����%������������%��"%9%"��$�I�(����%�����%��� �H��%��������: �3 �,3��#�
,3:��"JU"+����%��������#������%�����#�H��%���������9�� �(���*&��#���� �(���%�&�%�����#�(���#����������
H��%��������#��#���7���9�� ��*����C����'(����#�#�(#�)��������%�(�%9������#����+����"%���������%��%�
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X��%���������,3:��"JU" ����%��7���9����������)��%#������(�9%�#���2������(#��������9%��(�������%�
7����(�)%������@.��B��*�������3���F��L������(#��������*��%#�����*�������)�������L�%("���#%#�����(�
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�#(������,8���������%������#�%#������%���
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�����(#�����6��9�����<:�W��(�"%���������%���*�������3���F��L����9%#��������#%(F�������#������
��%��%#�'(���H�<�������#�/�������*��������;��� ��#�#�(#�%(����"�����6�#(����*�������)�������L����9%#����
����#%(F��6%�7(������#����"��7(����L�%("���#%#�����(�����������%�#*&��P����*��������%#���;��� �
%�����%"�����6(���*&�����%����#*&��P��������# ��*������#%�����%#� ��6%��������)�����(�%����L�
%("���#%#�����(��������(�)�����*��������%#��)��������H�/�������#�H�,8�����L�*&���#���*���
*��%#�����(�%�����*�������3� ��F��+�
 
Chien (Beagle) : 
�
�#(������,���������%������#�%#������%���

���*���J��F�J�����%���E(�����%�����������/�I�(����%�����%��� �H��%��������: �/ �35��#�,3:��"JU"+�
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���%#�����#�(���*&��#�����������H��%�����������%##���%���C�����#��#���7���9���+������*�����'(����#���E(�
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(������#%�������9%#�����������(�#%#������#��#������%�)���#����*��%#�'(�+�
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��"��)��%#�9����#���(�������#%�#���*�������)��������%&%�#���E(��%���(��)��#�������'(���*�������#������+�
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�#(������,�%�����%������#�%#������%���

���'��*����J��F�J�������#���E(�����%�����������$�I�(����%�����%��� �H��%��������: �, �!��#�3!��"JU"+�
�*�������%���%(F ��%�����������%����9�'(������6%#%F�� �����%����������� �����%���#*%�"�� �(���
�����(#��������6%�#�9�#� �����#���7�����#�������������#�����6%"�#%#���+�����3�����������))�#�����#�
�(�9��(��%9%�#��6%������#�%#��� �%�����'(������%(#�����))�#�����#�%��%�(����(�%��C���6%������#�%#���+�
�
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���#�%��%�(���#1#�����%#�� �%9%�#��6%������#�%#��� ���������(��%���#�Q#����%��%��)��#%#�����6(��
�*����C��������9�%"�+�����)������������9%�#�!��"JU"������������� ��#%���#���"��)��%#�9����#���(��
��(�����'(������#������+�����%���%(F�#�%�#���7(9%���#��#��%�"�%���#���(��'(�� ��(���#�������
������#�)�+�
�
�*�������3���F�� ��%��(���%#����������%'(�##����#%�#����9���%(F����������!��#����3!��"JU"+��%�
�*���*%#%���%��%�����%�%("���#��H��%�#����(���������������*�������%���%(F�����9%�#��%������
��#������%�����#��%�)��#������+����#%(F�����5��*��������;��������9%�#��%�)��#��������#�����9%��(������.���
����)������������9%�#��%�)��#������� �#%���#��"%�����#����9��+�
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���%��%��%����(�����#��(���%("���#%#���������H��%�������(��������(�)�����#%#��#�'(����#���"��)��%#�9��H�
�%���������3!��"JU" �'(��%��#��%��������H���������)��%#����� *��#��%#*���"�'(�� ���#%����#�(���
9%�(����%#�����(��&#���%��������*��%#��&#�� �%9���������������������*&%����� �������*����+�
�
Cancérogénicité : 
���%��))��#(�������#(�����6����"��C����*��������%#���#�������(����'(����#���E(��������������, �,:��#�
,::��"JU"JI�(�������������������%�#�3�%��+����%���#��(���%("���#%#��������%�)��'(���������
#(��(����%��%�����%�����'(6(���#���%�����������#(��(���H���9�����%�%��%��'(����*�������)������� �
�#�(���%("���#%#��������#(��(�������%�#*&��P����*��������%#���;����'(����#���E(��%���(��)��#������+�
�%�������%��������6�#(����*����%���(��� � ����)��������'(������9%���#��%���(��)��#���������#����#���(���
%("���#%#��������%�)��'(������6%�����%����������(����%���� �%�����'(�������;��������9%�#��%���(��
)��#���������#����#���(�����7������9�����#(��(�������#���(�� ��(����(�=�(#%���+�
�
���C��%9�����))��#(��(��������#%�#�����������#��#� ����%����#���'(���%������������6%9%�#�%(�(���
�������#���(#%"C����(���%�#�"C���@'(��������%"�������*���������B+���������C9����#���6(��������
��(��� � ����%#���#��6*(�%��������9%�#�����%�������������#��������������(�#%#��%�%��"(��+�
�
�



ZOPICLONE (comprimés de zopiclone) page 34 de 48 

�6�))�#�����%�������������#����)%�#����(���6(��%"��#�����"C�������"���#�F�'(�+�
��������#��7(#����@�(�
(������%�����#B�����#(��(�����#�)��'(�����#��7���9��� ������6�#(��������%�����"��C����*�������
���"�(�� ��%�#��(��C�����#�%9�����������(�#��'(��%"�����#��(������&�#C������9�(F����#�%���#��(��
�6�'(���7���*�����%�+��6%("���#%#��������#%(F����,$=7Q#%=T�#�%�������(#�Q#��������������������
�#%�#��%��%(�������#(��(����%��%������#��(��%��%"������%����������%��%�����7������))���������H�
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�����%�����#*&��P�����+�����#(��(�������#���(����(���7���9�����*���������(�����;�������#�
%##��7(%7����%(F�7%#%��������#���%���%(F�@(��� ��%�#�����%�%��F%��B ��#��%(������%����������(�#%#�����
�#�(�����%�#����H��%��������������������#�%�"���+��%�)��'(�����%���(���6%�����%���������
�(����%������*����%���(����)���������(#�Q#���I("����(�����#�)��#(�#��@�(��%(�*%�%��B �'(��'(������
����������������#��%���())��%�#�����(���F��(�����)���#�9����#��6%(#�������%������+�
�
����6%���#��%(�(�������)��%#����������������������%�%7����*����6*���������9%�#�����������
#*��%��(#�'(����������������@$ !��"B+��%�������������������%&%�#����9�'(������#(��(�����#�����))�#�
8::�)������(�������#%�#� ��#����#%(F�%('(���%(�(���))�#��6%��#���7���9����#��'(�9%���#�H�8:�)�����%������
������%������*����6*�����@: ,3!��"JU"B+�
�
Mutagénicité : 
���%�%�%�&��������#��#�����(#%"C�������%������������#����������#%7���#���H��6%������������(9���
�(�9%�#���2�
�

ÉPREUVE ESPÈCE OU ORGANISME 
INDICATEUR POSOLOGIE UTILISÉE 

���#��6����� Salmonella typhimurium 
@��48 ���,:: ���,!<! ���,!<$�
�#���,!<8B�Escherichia coli 
@a�3�(9��B�

b(�'(6H�!::��"J7�K#�������#���%9���
�(��%������&����%�#�9%#������
���������'(������)��������%#��

���#��6����� Salmonella typhimurium 
@!���(�*�� �������
�����������#B�

�F#�%�#���6(�����������#�������
�%#��#�%�#����%��, �,:��#�,::��"JU"�
����%�#�3:�I�(���

���#��6����� Salmonella typhimurium 
@!���(�*�� �������
�����������#B�

b(�'(6H�!:::��"J7�K#�������#���
%9������&�������������'(������
)���������(����./�<D,�

���#��6����� Salmonella typhimurium @!�
��(�*�� � ������
�����������#B�

�
Escherichia coli 
@a�3�(9��B�

,B ����C9����#���6(��������
9����#%���������9%�#�$ ! �,:��(�
,!��"������������� �%9����(��%���
���&����*��%#�'(���
���������'(���
3B ��(F��������%(F���#%7���#�� �
��������9����=�F&����#��=�
����#*&��2�I(�'(6H�,:::��"J7�K#��
�����#���
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ÉPREUVE ESPÈCE OU ORGANISME 
INDICATEUR POSOLOGIE UTILISÉE 

���%"���n vitro �#�in vivo ���
�6*1#��

Saccharomyces cerevisiae @�$B� In vitro I(�'(6H�,:::��"J���
In vivo �*����%���(���� 2�,::��"JU" �
�%��9������%���

���#�����(#%#����"���#�'(�� ����(�����9%�����������*%��#���
�*������
@�	�J	�����B�

b(�'(6H�3::��"J���%9����(��%���
%�#�9%#������#%7���'(��

�9%�(%#����in vitro ����6�))�#�
��%�#�"C����(������(�������
�%���)C����

����(�����9%�����������*%��#���
�*������@��"�����	�Jc,B�

b(�'(6H�3::��"J���%9����(��%���
%�#�9%#������#%7���'(��

���#�������%�%#��������6����
@#��#����a����%�B�

�(�#(��������%�����
�6*��%#��&#���
����%#�

b(�'(6H�,:=5���

���#�����%���#%��#�������%�#�� �%#��#���(���� b(�'(6H�,3:��"JU"JI�(� ��%��9����
��%���

���#��(��������&%(� ��(���� b(�'(6H�/<:��"JU"JI�(� ��%��9����
��%���

���#�����%���#%��#���������9�������
%(���F��

Drosophila melanogaster 
@�	�J	�����B�

���(#����H�3�W ��%��9������%���

�
��(������#��#����#��������������(�#%#����"%#�)�+�����6%��7���9��%(�(���%�#�����(#%"C����(�
��%�#�"C�������%���������� ��#��%������(��� �6%���#�%K����%�����(�#�����6%(�(����#%7���#���(#%"C���
#%�#��%��������F������������%��������(�� �6%���%��'(���(�� �6Q#���*(�%��+�
�
Toxicologie pour la reproduction et le développement : 
�
D��#���#���#�������(�#�9�#��"��7%���

���%��9%�(�������))�#������%��������������<�)%E���+� ���%��6%7����#�%�#�������%#���;����'(����#��#��
%���(�����%9��������%#���#�%�#����%(���&������������ ��%�������������������� : �3 �,3��#�,3:��"JU"+�
�����;������#��#��#�%�#�������%�#�,:����%�����%9%�#��6%���(������# ��#�����)��������3����%�����
%9%�#��6%���(������# �����%�#��%�"��#%#�����#�����%�#�(���������������%�#%#�������<����%����+��%���
3�%(#�����F��������� ������;����#�%�#���@,3:��"JU"B��#%���#�%���(�����%9��������%#�������#�%�#��� ��#�
�����;��������#�%�#����#%���#�%���(�����%9�������)��������#�%�#����@,3:��"JU"B+��*%�(��� �������3�
�����C�����F��������������#%�#�(��"��(���#�����+�
�
���#%(F����"��#%#��� �������7����6����%�#%#���� ����#%(F���� ������#�����#�������7������ )T#(��9�9%�#��
��#��#�������%������%�������"��(����#�%�#�������9%�#��%�)%�7���������(��%��������#������%�����%���%����#�
%(�"��(���#�����+�������%�# ����#%(F�������#%��#������%����"���#(����#%�#���"��)��%#�9����#���(��
���9���%������"��(�������9%�#��%������ ��#������%�����%���%����#�%(�"��(���#�����+�
�
X��%���������,3:��"JU" ���(������#��'(�� �����;����#�%�#���%���#��#��%���(�����%9�������)��������
#�%�#�����(���� � ��(�����#���9�����,:�W�����)����������#�%##���#�����#%�������%�"��#%#�����#����#%(F�
���������#�����#%�#�������#+�����'(�� ����)��������%&%�#���E(��%�)��#��������#%���#�%���(������%9���
�����;�������� #�%�#�� ����#%(F����"��#%#�����6�#%�#�'(����"C�����#���(��7%���%���%����#�%(F�#�������
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�
��#����#��%#�"C����*��������%#��

���%��))��#(��(����#(����(������"��(�������3:��%#�� �%(F'(���������%�%������#����%������������%��9����
��%���H��������������: �! �3!��#�,3!��"JU"��(�I�(��!�%(�I�(��,!�����%�"��#%#���+��*��������%#���'(����#�
��E(��%�)��#������������������� ����%��7���9����������)��%#������(�9%�#����%���%����#�%(�"��(���
#������2��%�'(%�#�#���6%�����#����"������#�������������������#�����%��@I�(�� 3:B��#%���#���"C�����# �
�%�����"��)��%#�9����#���(��7%� ����#%(F����������#�����#%�#�(����(���(�����9��@4�W�vs /�WB��#����������
��&�������)T#(��9�9%�#���#%�#���"C�����# ��%�����"��)��%#�9����#���(��7%��@< !�"�vs < $�"B+����%���#��
(����%�)���%#�����#���%����*���,�������#�#� ��#�!���#�#����� �%��Q����C���������#%���#�����
�#���C7����%�&��#��'(��+��� �����3�%���%������������(����#��%����%���(�*��(#������+������(#������
�����(���'(���%������������6�F�����%(�(���))�#�#��%#�"C���H�����������%��%�#�I(�'(6H� ,3!��"JU"+�
�
��#����#��%#�"C����*��������%�����

���%��))��#(��(����#(����*�������"��(�������,/��%������'(������9%���#�����%������������%��9������%���
H��������������: �! �3!��#�,3!��"JU"��(�I�(��/�%(�I�(��,/�����%�"��#%#���+����%���#��'(���%�'(%�#�#��
�6%�����#����"������#����"%���������%���#%���#���"��)��%#�9����#�����)��� ����)%E���������#���������H�
�%�����+�X��%���������,3!��"JU" �����7���9%�#�H��%�)����(�#�%�#����#�'(�������%������%9%���#�����(��(�
�����+� �����������&�������)T#(��9�9%�#���%������"��(����#%�#���"��)��%#�9����#���(��7%��'(���%������
"��(���#������@<, !�"�vs <! 8�"B+����%��7���9�������%�)���%#������*���<�����)T#(� ����#�,J,:4�)T#(��
9�9%�#� �����9%�#��%������ ��#������%�����#�3J,34� )T#(��9�9%�#� �����9%�#��%�)��#������ ����#�%�#�����
�%�)���%#������(�#�%�#(��(���%��� �(��� �F�����*%�����#�(����%�)���%#�����������7����%9%�#�@�����
7�#B ��#������%�)���%#���������"����9%����%(F��(��T(� �������#�9����#+��� �#�(#�������
�%�)���%#������������(����#��%����%���(�*��(#������+������(#���������(����'(���%������������6�F�����
%(�(���))�#�#��%#�"C����(�������%�����H�����������%��%�#�I(�'(6H�,3!��"JU"+�
�
�#(�����������%#%��#���#�������#�%#%��#��

���%���������H�(����#(������3�"����%#�����%(���(�������%'(������%����"���#(����;����#�)�������
@"����%#����D,B������C����#�%�#����%��#��%���(�������(���7���9%#��������%�"����%#����D3+�
�%�������%���������##���#(�� ����%�%������#����%������������%��9������%���H��%��������: �,: �!:��#�3!:�
�"JU"��(�I�(��,$�����%�"��#%#����%(�I�(��38�����6%��%�#����#+��������#(�7%#�������"��)��%#�9���
�(�9%�#�����#��#���7���9����2����(�#�����(����7��������#�#���%�����#����%������"��(���%&%�#���E(��%�
)��#������ �������H��%��%���%������)����(��%�����'(������%�#��%��������������9�%"���*�������"��(����
%&%�#���E(��%������ ��#������%�����#��%�)��#������ � %("���#%#���������H��%����������%����#%��#��H��%�
�%���%�����#���#�������I�(���,��#�38+����#%(F�������#%��#�������(����6%��%�#����#�%��#��
��"��)��%#�9����#���))����#�������(���(�"��(���#����� ��Q����%������"��(����6%&%�#���E(�'(��,:�
�"JU"+�����%���7%����������%��C�����9�����%����"���#(���%�%(����%("���#�����)%E���������#���������
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�
17 MONOGRAPHIE DE PRODUIT DE SOUTIEN 
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RENSEIGNEMENTS SUR LE MÉDICAMENT POUR LE PATIENT 

LISEZ CE DOCUMENT POUR ASSURER UNE UTILISATION SÉCURITAIRE ET EFFICACE DE VOTRE 
MÉDICAMENT 
 
PrZOPICLONE 
Comprimés de zopiclone 
�
���������'(���(�#� %##��#�9����#�%9%�#������������ZOPICLONE �#����������*%'(������(9�������#����
��������#���+��6��)���%#����������#���������#�(�����(����#������(9����%��#�(#����'(��%�#�%�#�H����
�����%���#+�����(#������9�#����#%#�����%�#���#����9�#���#�%�#����#�%9���9�#������)��������������%�
�%�#���#����%����=�(���6�������C��������(9�%(F�������"�����#��%(��(I�#����ZOPICLONE+�
�

Mises en garde et précautions importantes 
 

Toxicomanie, utilisation abusive et mésusage : Même si vous prenez ZOPICLONE exactement 
selon les indications de votre professionnel de la santé, vous présentez des risques d’utilisation 
abusive, de mésusage, de dépendance physique ou psychologique et de sevrage. L’utilisation 
abusive et le mésusage peuvent entraîner une surdose, voire la mort, en particulier si vous 
prenez ZOPICLONE en association avec : 
• des opioïdes 
• de l’alcool ou 
• des drogues illicites 
 
Votre professionnel de la santé devrait : 
• vous expliquez les risques du traitement par ZOPICLONE et vous parler d’autres options de 

traitement (y compris des options non pharmacologiques); 
• évaluer le risque d’apparition de tels comportements chez vous avant de vous prescrire 

ZOPICLONE; 
• vous surveiller pendant votre traitement par ZOPICLONE afin de repérer l’apparition de 

signes et de symptômes de mésusage et d’utilisation abusive. Si vous avez l’impression 
d’être en état de manque ou que vous n’utilisez pas ZOPICLONE conformément aux 
directives, parlez à votre professionnel de la santé immédiatement. 

 
Entreposer ZOPICLONE dans un lieu sécurisé afin d’éviter tout vol ou mésusage. 
 
Sevrage : Si vous arrêtez soudainement de prendre ZOPICLONE, que vous diminuez les doses 
trop rapidement ou que vous passez à un autre médicament, vous pourriez ressentir des 
symptômes de sevrage graves, voire mortels (voir Autres mises en garde à connaître) 
 
• Avant d’arrêter le traitement ou de diminuer les doses de ZOPICLONE, ou encore de changer 

de médicament, communiquez toujours avec votre professionnel de la santé. 
 
Utilisation de ZOPICLONE avec des opioïdes : prendre ZOPICLONE avec des opioïdes peut causer : 
• une somnolence importante 
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• une baisse d’attention 
• des problèmes respiratoires 
• un coma 
• la mort 
 
Comportements de sommeil complexes : 

Des comportements de sommeil complexes, tels que le somnambulisme, la conduite d’une 
voiture en dormant et le fait de se livrer à des activités sans être totalement éveillé, peuvent 
survenir après la prise de ZOPICLONE. Ces comportements peuvent entraîner des blessures 
graves ou la mort. Cesser immédiatement l’emploi de ZOPICLONE si vous manifestez un tel 
comportement. 

 
Pour quoi ZOPICLONE est-il utilisé? 

• G��
��������#�(#�������*�������%�(�#���@��(�� ���,8�%��B�����%�#������(�#������������
@*%7�#(�������#��%����(�����$�H�,:�I�(��B���(��#�%�#����6�������� �(��#��(7����(���������
�%�%�#�������%��(�����))��(�#��H��6����������(�H�����(����������� ��(��%��(����9����#�����������+�
R�(�������9�����������G��
������'(����������))�#������6���������9�(�����Q�*��#����)���#�������
%��'(%#����#��(�%�#��%�I�(����+�

• ���9�(��%9���/!�%����(���(� �����(�#���9�#������)���������� ����%��%�#��%9%�#������������
G��
�����+���������%���#���(��%�#�����%��Q#���(��#�%�#����#��))��%�����(��9�(� ��#�9�(��
��(������Q#�����(�������7���%(F��))�#��������%������9��#(���+�

�
Comment ZOPICLONE agit-il? 
G��
������%"�#��������)�%�#��6%�#�9�#������6%�����"%��%=%����7(#&��'(��@��.�B �(����(7�#%����
�*���'(�� �%���������9�%(+���#��))�#��(������%���#��%����������9�%(��#�%����H��6��������+�
�
Quels sont les ingrédients dans ZOPICLONE? 

�"������#��������%��2������������
�

�"������#�������������%(F�2�
! :��"�2�%���������"���)�� �����(��������������#%����� ������%����������������(� ����F&������#�#%�� �
*&���F&����&������(���� �*&���F&����&����#*&�����(���� ��%�#��� ��*���*%#�����%���'(� �
���&�#*&�C��"�&�����#��#�%�%#������%"����(�+�
�
$ !��"�2�%���������"���)�� �����(��������������#%����� ������%����������������(� ����F&������#�#%�� �
D�S��7��(����,��(���(7�#�%#��6%�(����(� �D�S��I%(������/��(���(7�#�%#��6%�(����(� �*&���F&����&��
��#*&�����(���� ��%�#��� ��*���*%#�����%���'(� ����&�#*&�C��"�&��� ����&���7%#��8:��#��#�%�%#�����
�%"����(�+�
�
ZOPICLONE est disponible sous les formes posologiques suivantes : 
����������2�!��"��#�$ !��"�
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Ne prenez pas ZOPICLONE si vous : 

• ������#���(���%����"�������(��%(������������(�H��6(��������"������#��'(����#���#��%����%�
�������#�������G��
�����L�

• Q#���%##���#�����&%�#*�����"�%9��@(����%�%����'(��%))%�7��#������(�����BL�
• ������#����������7�C�������)����"�%9��L�
• ��())�����6(����%�%�����(����%���� �(�������%#�����"�%9� �&����������6%������(��������� @(��

#��(7���'(������%��)��#���%�������%(����������%#�������(�(���������%#�����(���)������������%�#�'(��
9�(�� ������BL�

• %9�����IH��(�������%�#����������9(���H��6%(#���������%���#�����%#�)� �����������(����(���
9��#(�� ��%�"�� �)%����(��%�����#����*���'(�� �(�%9����(������%#������F(������%���Q#���#�#%�����#�
�9�����+�

 
Consultez votre professionnel de la santé avant de prendre ZOPICLONE, afin de réduire la 
possibilité d’effets indésirables et pour assurer la bonne utilisation du médicament. Mentionnez à 
votre professionnel de la santé tous vos problèmes de santé, notamment si : 
• 9�(��%9�����IH��(��������7�C����2�

§ ���#�F����%��� �&���������%9������������%���#���6������%�����(��������"(���������#���
@��������������P���B � �(��

§ �6%�����L�
• 9�(��%9�����IH��(��������9(������� @#���7�����#��9�����#���#������#�1�%7�����(������ �%9����(�

�%������#���������������BL�
• 9�(�������������(����9�&�����������������6%�����+�R�(�������9����%�������������6%������

����'(��9�(���������G��
�����L�
• 9�(����������6%(#���������%���#� ���#%����#�������������(����(��&�#C������9�(F����#�%��

@���L����������%���#��'(���%���#�����#��6%�#�9�#���(����9�%(BL�
• 9�(���(�(�����7������9�#���)%������%9�����IH��(���������������������%�7(�����L�
• 9�(����())���� �6(��#��(7���'(���(�#�H�9�#���������� �����������&�������������(9����#��

�������'(�������I%�7���@��(9����#���9����#%��������I%�7����(�%�#�����������B��(�����&�������
����I%�7����%���������@(���������#�7���7���������7�("�������I%�7�� ������(����(9��#��(�%�#��%�
��������#��%��(�#BL�

• 9�(��%9����������7�C�������)�����(���������L�
• 9�(����())�����6��#����%����%(��%�#�����(�����6(��������%�%������(�9%�#���2�

§ "%�%�#������L�
§ �&�����������%�%7����#�����(�"�(������#��(�"%�%�#���L�

• 9�(��%9�����IH��(�(��������#����#�9�����#L�
• 9�(��%9�����IH��(�(�����%�#���������9(��%��C��%9���������(�����%#�) �&����������6%�������#�����

7������%�������L�
• 9�(��������#���������"�����(�%9�����IH���())��#��������������L�
• 9�(��%9����(�%9�����IH��(��������������(����%���� �)%�#�����#��#%#�9�������(����� ��(���())�����(�

%9�����IH���())��#� ������7�C��������%�#�����#%��L�
• 9�(��%9����������7�C�����(����%������(�������%#�����L�
• 9�(��%9���/!�%����(���(�L�
• 9�(��Q#���������#� ����9�&��������9������(������9���������%�#�'(��9�(�����������������%���#L�
• 9�(��%��%�#��+�
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Autres mises en garde à connaître : 

Comportements de sommeil complexes :�G��
��������(#����9�'(��� ����������#����#��
�%�"���(F������%(�������� ����������#����(���#�%�����'(��9�(���-Q#����%��#�#%�����#��9�������#�)%����
����%�#�9�#������#�9�(�� �6%9����%������������+�
�������(#�'(��9�(�����9�(�� �%���������%��%9����)%�#�����
%�#�9�#�������'(��9�(��9�(����9������+�����������#����#����*%7�#(������(9��#��(�9���� ���(������#��
���G��
��������#�������(�����%9�������6%�������(��6%(#���������%���#��'(���%(���#���� �%�
���������� ����������������%���#��'(�����9��#�H�#�%�#����%�������������(��-%�F��#�+�����%�#�9�#���
'(��9�(����(9���)%�����%���������#(%#�������(9��#�Q#����%�"���(������(��9�(���#���������������'(��
9�(����#�(���#+�
����(#��-%"����������(����(���%(#���7����@>�����%�7(������ %(�9��%�#�?B ����
'(�##����%��%���� ��������%�����#�����%�"�������%���(���#(�� ��-%9�����������%#�������F(�������#����
�%�����%(�#����*���+�����������#����#����(9��#���#�%K��������7����(����"�%9�� �9������%����#+�

R�(���#�9�������*�����9����(�9��������6%��%��#�������������#����#����*%7�#(��������%�#�'(��9�(��
������+����9�(��9�(�������������#��'(��9�(��%9���%���������6(����(��6%(#����������%�#�9�#�� ��%���
'(��9�(���6���"%�����%(�(����(9���� �9�(����9���������������������G��
�������#�����(��'(���
������%#����#�%9���9�#������)���������� ����%��%�#�+�
�
Conduite de véhicules et utilisation de machines : G��
��������(#��%(���������#�(���������#���#����
�%� ���������� � �#� �(���� H� 9�#��� �������%#���+� R�
�� ��� ��R�G� ���� ����(���� (��� 9��#(�� � )%����
)���#�������(����%�*���������#��������������%�#�9�#���'(���F�"��#�����%�9�"��%����2�
• ���%(�������,3�*�(�������������#��%�����(��������(����%����������G��
����� �����%�#��(��������9�(��

Q#���(������������;"����(�'(��9�(����������%���������$ !��"L�
• ���9�(�����9�(�����#����%�������C#����#���9�����L�
• I(�'(6H����'(��9�(���%�*����������#�G��
������%"�#��(��9�(�L�
• ���9�(���������%(����(������P��L�
• ���9�(��%9����������������6%�����L�
• ���9�(����������6%(#���������%���#� ���#%����#�������������(����(��&�#C������9�(F����#�%��

@���L� ���������%���#��'(���%���#�����#��6%�#�9�#���(����9�%(B�
�
Problèmes de mémoire : �6����������G��
��������(#����%��������(�����#%���#&���������#�����
��������%�������amnésieL���������(#�%�����'(��9�(���(7������ �����9������#�������#� �"����%�����#�
�(�9��(����(���(���*�(����%��C��%9�����������������%���#+���#��(7��� �������#�#(��*%7�#(�������#��%��
(�����7�C������9�(���������G��
������%9%�#������(�*��+�������%�# ����9�(�����������������%���#�
����%�#�(������%�����# ��%���F������%(���(����6(��9�������(�# ���������(#�'(��9�(��9�(����9��������
%9%�#�'(���6�))�#��(������)C���������#���#������#�'(��9�(�� %&����������#�������������+����
�*����C����6%�������>�%��������(�9�&%"�(��?��#���(#��6%9��������7���%#�'(�+���������G�����
G��
���������9�(�����9�&�������%�������������%�#�#�(#���%��(����*%7�#(������6(����(�#������������
%9%�#��������������9���%�#�9�#�������%����@�%���F����� �����%�#�(��9�������(�#��(�%�#����������
*�(���B+�R�#�����"%������%�7���������#�������(�����������G��
�����+�
�
Dépendance : �6����������G��
��������(#���#�%K����(���������%�����*&��'(�+� ������'(�����
������%����%("���#������'(��G��
��������#�(#����������%�#���(�����5����%���������Q���'(���*���
�����%#���#��'(����#�����%�#������#��������7�C�������%�#�����#%����#J�(��6%�����������(����
#�F����%���+�
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Sevrage : ���9�(��%��Q#�����(�%������#�9�#���#�%�#����# �'(��9�(�� ������(���������������#����
�%�������#��(�'(��9�(���%�����H�(��%(#��������%���# �9�(����(������������#��������&��#1�������
��9�%"����(9%�#� Q#�����"��� �"�%9�� �9�������#��#��������#����#���+�
�
R�(�����'(����%9%�#%"�����������#������#�����&��#1���������9�%"�����9�(���������G��
������
����%�#����"#������(�H��������������9���+���(#�)��� ������&��#1������(9��#�%(����%��%�%K#������
9�(���������G��
���������)�������#�%(F������%#��������9�#������)���������� ����%��%�#������%�#�
(�����(�#�����������(����9�(�����(��������"�����9����#����������+�
�
�����&��#1���������9�%"��������7���#� ��(9��#�%(F��&��#1������(�����'(����9�(�� ����9������
#�%�#����#+����C���6%��Q#��(�#�%�#����# ������(��%�#������Q#�����))�����������#�����������9�(��������#���
�����&��#1���������9�%"���(�(������*(#�+�
�

�)������immédiatement 9�#������)��������������%��%�#�����9�(��������#��������&��#1�������
��9�%"��%��C��%9�����*%�"����������%���#��(�%��Q#��9�#���#�%�#����#+�
R��������#%���������&��#1���������9�%"��"�%9���2�
• �*%�"����#���(�%����#�"�%9���6�#%#��6�����#���(9%�#���#�%K����(���%�����%#����������)(���� ����

��������#%#�����#J�(�(����)���#��6%##��#����@������(�B�
• ����%#�����6����%��#���(������#%�*����#����������9���������#� @����%���%#���B��#�����%#����

�6����%��#���(������#%�*����#�������������# �������=�Q����(��������������@���������%���%#���B�
• 9�������(�%(��#��������*�����'(���6�F��#��#��%��@*%��(���%#����B�
• *&��������7���#��%(F�������#�%(�7�(�#�@*&���%��(���B�
• ���9(������ �'(����(9��#�����%���������

�
����(�#��� ���#%7��%(�Effets secondaires graves et mesures à prendre @��=�����(�B���(������%K#�������
%(#�����&��#1���������9�%"�+�
�
�)���������(�����������'(��������%(���9�%"��2�
• ����(��'(���#�(I�(���%9���9�#������)��������������%��%�#��%9%�#��6%��Q#������#�%�#����# ����

���(�������������� ���G��
�������(�����*%�"�����������%���#L�
• ������#���#�(I�(������������#�9������9�#������)��������������%��%�#���(���%��%��*��H��(�9�����(��

���(�������������� ���)%E������(��#%���L�
• %9��#������immédiatement 9�#������)��������������%��%�#�����9�(��������#��������&��#1����

��*%7�#(����%��C��%9�����*%�"�����#�%�#����#��(�%9����%��Q#��9�#���#�%�#����#+�
�
Chutes et fractures : 
����7������%���������(�%(#���������%���#�����%#�)�=*&���#�'(��� ������G��
��������(9��#�
���9�'(�������%����������� ������#�(���������#���#��������#����6�'(���7��+����%�%("���#������
���'(�������*(#�� �'(����(9��#���#�%K��������)�%�#(�����(��6%(#����7����(��� �����%�#��(��������9�(�� 2�
• ��������6%(#�������%#�)�L�
• ��������������6%�����L�
• Q#���(������������;"��L�
• Q#���%##���#��6(����%�%������#�%K�%�#�(���#%#����)%�7�������(����)�%"���#�+�

Modifications de la pensée ou du comportement : �%����������G��
��������(#���#�%K��������
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#��(7��������%���������#���9����������)��%#������(�������#����#+��%������#%�����%� ������(#��6%"������
������#����#��F%"������#�%"�����)��(��F#�%9��#� �����������@�*%�"����#���(�%��� �#�"�%9���6�#%#�
�6�����#���#�%K�%�#�(���%�����%#������������������)(��� ������������#%#�����#��6(��������(#���� ���
�6%##��#���B �������)(���� � ���������#����#�7��%��� ��6%�F��#� ��6%"�#%#��� ��6*%��(���%#���� ��6(���
�������������������(��Q#������=�Q����#��6(���%����#(%#��������6����������(�����%������������
��(9%�#�����������(�H������������(����%����+����9�(������#%#����6%��%��#����������������(����
������#����#����*%7�#(��������%�#����#�%�#����#��%��G��
����� �����(�#���������%#����#�9�#���
���)���������� ����%��%�#��H�����(I�#+�

Comportement autodestructeur ou suicidaire : ���I%�%������9�(��%���9������������H�9�(��)%�����%���(�
H�9�(��#(�� �����(��'(���%9���9�#������)���������� ����%��%�#���(�������=9�(��H��6*1��#%��sans délai+�

�����%�#���(#=Q#���(#�����6��)������(���%���#��(�(�� %�������*��'(��9�(��Q#�����������) ��(���())����
�6(�� %(#���#��(7������#%� ��#� ��� �(�� )%��������� ��� ������#� )�(����#+�R�(�� ��(������ ���%����� H� ��##��
������������9�(�������������2�
• �����������'(��9�#���������������(�#��(7������#%���6��#�%""�%9�L��(�
• ������6��'(�C#������*%�"����#���%���9�#���������#����#+�

 
Utilisation criminelle illicite facilitée par la drogue: G��
��������(#��%(��������%�������������#�(���
�����(#�����(���9�%(��������������+��%�����G��
�������%���(��������#��V����(��������#�"������#���
���9�� ��%�������(#�Q#���(#����������"%�����#���(������%�#���������������� �����%�#��(��������%�����%#����
%9�������6%����� �����'(6�����#��������%���'(���%�9��#����������#���)�����+�����������I%�%���9�#���
G��
������H�'(��'(6(���6%(#�� ��%�����%���(��%�#��(���(���+ �
 
Grossesse : �����������%��G��
���������9�(��Q#���������#�+�G��
��������(#�Q#�������)���(���6��)%�#�
'(��9�(�����#���@�+��F+��%(��������%���%��������"���#%���B+�������'(����#���(�����9���(�%�#������������
#�����#����#����������C�������%���������%�"��������+���������%���#���(��%�#��"%�����#��%(��������
�))�#��������%������#������&��#1���������9�%"��H�9�#�����)%�#�%��C���%� �%���%���+����9�(����(9���
��9�����������#� ���(*%�#��������9������(����&����6Q#�� �����F��#���������'(����%�#��(���������#�9�(��
��9�������(#���%9���9�#������)���������� ����%��%�#�+�
 
Allaitement : G��
�������%�����%�������%�#��%#�����+�R�(�������9����%��%��%�#�������%�#�'(��9�(��
�������G��
�����+�����(#���%9���9�#������)��������������%��%�#������%�������(����%��C��������(�����
9�#���7�7�����9�(���������G��
�����+�
�
Analyses sanguines : G��
��������(#��%(�����������(�#%#��%����%(F�%(F�%�%�&�����%�"(����+�R�#���
���)���������� ����%��%�#���������%�'(%�����������������%�%�&�����%�"(������#������#�����#��%�����
���(�#%#�+�

Mentionnez à votre professionnel de la santé toute la médication que vous prenez, y compris les 
médicaments, les vitamines, les minéraux, les suppléments naturels ou les produits de médecine 
douce. 
 
Les produits qui suivent pourraient être associés à des interactions médicamenteuses avec  
ZOPICLONE : 
 

Interactions médicamenteuses graves 
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L’emploi de ZOPICLONE avec des opioïdes peut entraîner : 
• une somnolence importante�
• des difficultés à respirer�
• un coma�
• la mort�

 
Avertissez votre professionnel de la santé si : 

• vous prenez des opioïdes;�
• on vous prescrit un opioïde après le début de votre traitement par ZOPICLONE.�

 
• �6%�����+������������%��G��
���������9�(��7(9�������6%�����+�
• �6%(#����*&���#�'(����(����%#�)� �(#���������(��%�����H��������
• ����%�#�*��#%����'(������%#�)� �(#���������(��#�%�#�������%����"����
• ����%�#����9(���9%�#� �(#���������(�����9������(��%K#�������������9(�������
• ����%�%�"���'(�� �(#��������(�%�#�(�����#��9��#�����*��(�"��%���
• ���������%���#��(#���������(��#�%�#����������7�C��������%�#�����#%���@%�#���&�*�#�'(����#�

�����%���#����&�*�#�����B�
• ���������%���#��(#���������(��#�%�#���������)��#�����)��"�'(����#�7%�#�������� ����������
• U�#����%���� ��6�#�%���%���� ��%���)%��������M�(���)%�����N ��6��&#*���&������#��%���%��#*���&�����
• �����#��%9�� �(#��������(��#�%�#������R
	�
• ���������%���#��(#���������(���%K#�������(����9������������9(������ ��������%��%�7%�%������ ��%�

�*��&#�P����#�����*���7%�7�#%��
• �����������#(�� �(�����%�#���������%���

Comment prendre ZOPICLONE : 
• �������#�(I�(���G��
����������(�9%�#��F%�#����#����������#�9������9�#������)��������������%�

�%�#�+��������)�����%��9�#���������%�������%������6%7����H�9�#������)���������� ����%��%�#�+�
• �������G��
�������%���%�7�(�*� �I(�#��%9%�#����9�(����##���%(���#+������������%���

G��
���������9�(��������9�&����%��Q#���������(�������������(����(�#������C#��%9%�#����
����������9���%�#�9�#����#����������������H�)���#������+�

• ��������������%���6%���������9�(���������G��
�����+�
�
�6�(7������%��2���������%���#���#���(��R�
�+��-����������I%�%���H��-%(#���L������(#���(��Q#�������)�
�Q��������(����&��#1�����-%��%���#��#�%(F�91#���+�
�
Dose habituelle : 
• �%���������#�%���*%7�#(������*����6%�(�#����#����< $!��"+�
• ������9�#������������#�9�#���#����%����H�G��
����� �9�#���;"� �����%(#�����%�%��������#�9�(��

��())�����#�����%(#���������%���#��'(��9�(�������� �9�#������)��������������%��%�#����(��%�#�
����)����9�#�������+�
���6%��(���%����9�(�������������%�������))��%����%���(��)%�7��+�

R�#������)���������� ����%��%�#�����(��%����"�����9����#�9�#���������#�9�(�����%�'(%���%��Q#������
����������������%���#+��(�9���#�(I�(������������#�9������9�#������)��������������%��%�#���(���%�
�%��*��H��(�9�����(�����(����9������������)%E������(��#%����%)����6�9�#������������#��������&��#1����
�����9�%"�+�
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Surdosage : 
 

���9�(���������'(��9�(���(�(���������������#�9�(��9�(�����(����%9��������#��������
G��
����� ����#%�#���������%#����#�(�����)��������������%��%�#� �������9��������(�"�������6(��
*1��#%���(�9�#������#���%�#����������"���%� ��Q�������6%7����������&��#1���+�

 
Dose oubliée : 
���9�(���(7�����(�������������������%���# �9�(���6%9����%��7����������%��������+��%(#����%������
�%�'(����#�%##��������������#����9(�����%�����*%�����������(����������9�#��������%���#+����
��������%����(F�������H��%�)���+�
 
Quels sont les effets secondaires qui pourraient être associés au ZOPICLONE? 
R��������#%���������))�#��������%����������7���� '(��9�(����(������������#�������'(��9�(����������
G��
�����+����9�(��������#��������))�#��������%�����'(�����)��#��%���%�#��������##�����#� �%9�����9�#���
���)���������� ����%��%�#�+�

�����))�#��������%����������7��������������#������(�9%�#��2�
• "�V#�%��� ����*�����������%�7�(�*� ��%(9%����*%������
• �����������
• �#�(���������#���(�����%#�����6�7���#��
• #��(7��������%��������%#����
• ���#�����#��(���(��(�%����
• �%(������#�9���������#��
• %����F����(�%("���#%#��������6%���#�#�
• ����#��%#�����(���%��*���
• )%�7������%����%����(��%�'(���6����"���
• )%�7�������(��(�%����
• ��(�#�����(#%��� �#%�*����(���%���%(��(����%�"�%������
• 9��������(7���
• �%���#%#�����
• �*(#����#�)�%�#(����
� �
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Effets secondaires graves et mesures à prendre 
�
Symptôme / effet 

Consultez votre 
professionnel de la santé. 

Cessez de prendre 
des médicaments 

et obtenez de 
l’aide médicale 
immédiatement 

Seulement si 
l’effet est grave 

Dans tous 
les cas 

PEU COURANT�
Modifications de la pensée ou du 
comportement : �F��#%#��� �%"�#%#��� �
*&���%�#�9�#� �������(� �*%��(���%#���� �
%""�%9%#��������6�������� �%"�����9�#� �
����#%7���#� ��%"� ���&�*���� �#��%��)��#%#����
�6(��������#����#�9�����#�

� � �

Réactions allergiques graves : ��)�(�������%�
�%�"(���(�����%�"��"� ���))��(�#��H��������� �
������%#������))�%�#����(�%��� ���(��(���(�
��������#��%����%����#���� �����())�����# �
����%#���������������#���� �%�"��"� ��%(�����
�(�9���������#�+� ������%�#�����%����"�'(���
��(9��#�%(��������%��)��#����%��(�����(�#����
�(#%��� �����#%�*����(���%���%(��(�����
���%�"�%�����+�

� � �

RARE�
Amnésie @(��#&���������#������������B�2�
��))��(�#��H�������������������9������#��
�����#��

� � �

Comportements de sommeil complexes : 
���#����(���#��%���Q#���#�#%�����#��9�������#�
%�������������%�#�9�#����%����6�����(9��������
������%�� �������Q#�������%�7(�� �
����(����(��� 9��#(�� �)%����(��%�����
#����*���'(���(�%9����(������%#������F(�����

� � �

FRÉQUENCE INCONNUE�
Surdosage : ������������F#�Q�� ����)(���� �
#��(7�������6����(#��� �7%�����������)��F�� �
������%#�����(���)�������� ���#� ����% ����#��
�6�'(���7����#�����������%#��� ���9�������&�(F�
%(���������)%E��������#�1�����#�)%�7���#�������
%�#��������

� � �

Dépression respiratoire : ������%#�������#� �
��"C����(�)%�7��� � � �

Comportement autodestructeur ou 
suicidaire : ���������(�"��#���9��%�#�H�9�(��
)%�����%���(�H�9�(��#(���

� � �
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Effets secondaires graves et mesures à prendre 
�
Symptôme / effet 

Consultez votre 
professionnel de la santé. 

Cessez de prendre 
des médicaments 

et obtenez de 
l’aide médicale 
immédiatement 

Seulement si 
l’effet est grave 

Dans tous 
les cas 

Sevrage : �%���������&��#1����"�%9�� ����
����#��2�
Delirium : �*%�"����#���(�%����#�"�%9��
�6�#%#��6�����#���(9%�#���#�%K����(���
%�����%#����������)(���� ������������#%#����
�#J�(�(����)���#��6%##��#���� �
Déréalisation : ����%#�����6����%��#���(����
��#%�*����#����������9���������#�
Dépersonnalisation : ����%#�����6����%��#���(�
�����#%�*����#�������������# �������=�Q���
�(��������������
Hallucinations : 9�������(�%(��#��������*�����
'(���6�F��#��#��%���
Hyperacousie : *&��������7���#��%(F�������#�
%(�7�(�#�
Convulsions @����������9(���9�� �'(����(9��#�
����%��������B�2����#�����������������#�
#���7�����#�������#�1�%7����
Autres symptômes : ��%������6��#��%�L�
���7�C����������������(����������#�%#���L�
��%��*��L��%�%�����(�%"�#%#���L�%�F��#��
��9C��L��%(F����#Q#�L�*&��������7���#�� H��%�
�(��C�� �%(�7�(�#��(�%(F����#%�#���*&��'(��L�
#���7�����#�L�9���������#�L�#��(7�����(�
�������L�����#%7���#�L���(��(���(��%���(��
�(��(�%���L�����%#�������7�V�(����(����
)�(���������#���%��������%��� �����7�%� �����
I%�7����(����������L�
#�%�����%#����

� � �

�
����%������&��#1����(��6�))�#�������%����"Q�%�#��������#�������%������������#����(���#��(�
�6%""�%9%#�����6(���&��#1����(��6�))�#�������%����9�(�����Q�*%�#����9%'(���H�9������(�%#�����
'(�#�������� � �%����=���H�9�#������)���������� ����%��%�#�+�
� �
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�
Déclaration des effets secondaires 
R�(����(9�������%���������))�#��������%�������(�E�������6Q#���%��������H��6(#����%#�����6(������(�#�
H��%�#���%�%�%�2�
• ���9���#%�#������#��a�7���������%�%#����������))�#���������%7����

@*##��2JJddd+�%�%�%+�%J)�J�%�#�=�%�%�%J���9����J�����%���#�=����(�#�=�%�#�J����))�#=�
�%�%�%J����%�%#���=�))�#�=�������%7���+*#��B���(��9�(����)�������(��������#�)%����(���
����%�%#���������"�� ��%����(����� ��(��%��#��������(�L��(�

• ���#����*��%�#��%���)�%���%(�,�8//�3<5=3<5!+�
�
REMARQUE : Consultez votre professionnel de la santé si vous avez besoin de renseignements sur 
le traitement des effets secondaires. Le Programme Canada Vigilance ne donne pas de conseils 
médicaux. 

�

�
� �

�
� � � � � � � � � �

�
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Entreposage  :
������9����%���(��������#���� ���#���,!�]���#�<:�]�+����#�"�������%��(��C��+
����%�����%������%��%#�  ���������#��������'(����(��������#��%�#+

�%����  *���  ��  �%  ���#��  �#���  �%  9(�  ���  ��)%�#�+

Pour en  savoir davantage  au  sujet  de  ZOPICLONE  :
• ����(��'(��  %9��  9�#��  ���)���������  ��  �%  �%�#�+
• ����  �%�����"�%�*��  ��  ����(�#���#�"�%��  ����"��  H��6��#��#���  �������)����������  ��  �%��%�#�  '(��

���)������"%�����#  ����������"�����#���(����������%���#���(������%#���#+  ������(���#  ��#�
�������7��  �(�������#��a�7�����%�#���%�%�%  @*##��2JJddd+�%�%�%+�%J)�J�%�#�=
�%�%�%J���9����J�����%���#�=����(�#�=�%�#�J�����%���#�J7%��=�������=����(�#�=
�*%��%��(#�'(��+*#��B ��(  �������(��'(%�#�%9�����������#�(� ��%����	�%�#*�
��+ �%(�2
,=8//=3</=5:$/+

��  ������#������%�#�%��#�  ����"�  �%�  �%����	�%�#*�
��+

�����C�����9������2  27 mai 2025
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