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BEL 26E15
NOTICE : Information du patient

HALCION
(triazolam)

Titulaire d'enregistrement
Pfizer NV/SA, 17 Boulevard de la Plaine, 1050 Bruxelles, Belgique

Fabricant :
Pfizer Italia S.r.1., Localita Marino del Tronto, 63100 Ascoli Piceno (AP), Italie

Composition

HALCION 0,125 mg

Triazolam. 0,125 mg - Lac. aluminat. natr. indigotinodisulfonat. - Lac. aluminat. erythrosin. - Amyl.
mayd. - Lactos. - Cellulos. microcrystallin. - Silic. dioxyd. colloid. - Pulv. natr. docus. (85%) et natr.
benzoat. (15%) - Magnes. stear. - q.s. pro tablet. compres. una.

HALCION 0,25 mg

Triazolam. 0,25 mg - Lactos. - Cellulos. microcrystallin. - Silic. dioxyd. colloid. - Pulv. natr. docus.
(85%) et natr. benzoat. (15%) - Lac. aluminat. natr. indigotinodisulfonat. - Amyl. mayd. - Magnes. stear.
- g.s. pro tablet. compres. una.

Formes, voies d'administration et conditionnements

Comprimés pour usage oral

Comprimés de couleur bleu lavande a 0,125 mg: 10 comprimés.
Comprimés bleus a 0,25 mg: 10 comprimés sécables.

Comprimés bleus a 0,25 mg: 250 (Emballage clinique) comprimés sécables.

Propriétés

Les comprimés HALCION contiennent du triazolam, une triazolobenzodiazépine possédant des
propriétés hypnotiques.

Les comprimés de couleur bleu lavande contiennent 0,125 mg et les comprimés bleus contiennent 0,25
mg du produit actif.

HALCION est un agent hypnotique a courte durée d'action (demi-vie: 2,7 h + 0,5 h), qui est actif dés la
premiére nuit qui suit son administration.

Indications

HALCION est indiqué pour le traitement de patients souffrant d'insomnie transitoire de courte durée. Il
peut, en outre, servir de traitement d'appoint a court terme chez des patients sélectionnés souffrant
d'insomnie prolongge.

HALCION peut également étre utilisé dans le traitement de I'insomnie liée a I'anxiété.

Posologie et mode d'emploi

Il est important d'adapter individuellement la dose de HALCION, afin d'obtenir une efficacité maximale
tout en évitant un excés de sédation.

La dose initiale recommandée pour les adultes est de 0,125 mg juste avant le coucher. Si cette dose
semble étre insuffisante, la dose peut étre portée a 0,25 mg par jour.

Chez les patients agés ou affaiblis, il faut maintenir la dose de 0,125 mg.

Dans différents cas, I'administration de benzodiazépines répond a un besoin occasionnel ou passager et
sera donc de courte durée.

Dans certains cas cependant, I'état de santé du malade nécessite une administration de plus longue
durée. L'usage prolongé de benzodiazépines nécessite une réévaluation périodique de chaque cas
individuel par le médecin. L'utilisation a long terme peut incontestablement conduire a une dépendance
psychique. L'innocuité et 1'efficacité de HALCION n'ont pas été établies chez les patients de moins de
18 ans.
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Contre-indications
HALCION est contre-indiqué chez les patients présentant une hypersensibilité connue a cette substance
ainsi qu’en cas de myasthénie grave, de glaucome aigu a angle fermé et de décompensation respiratoire.

Effets indésirables

Lors d'études contrdlées, les effets indésirables les plus désagréables étaient dus a un prolongement de
l'activité pharmacologique du médicament. Les effets indésirables rapportés étaient somnolence,
étourdissement, vertiges, difficultés de coordination et ataxie. Des effets indésirables moins fréquents
sont difficultés de concentration, états confusionnels ou troubles de la mémoire, dépression du SNC et
troubles de la vue.

Outre les effets indésirables rencontrés dans les études expérimentales, 1'utilisation clinique
internationale de HALCION a mis en évidence d'autres effets rares : agressivité, agitation, chutes,
insomnie transitoire apres interruption du traitement, hallucinations et somnambulisme.

Comme avec d'autres benzodiazépines, quelques cas d'amnésie antérograde ont été rapportés.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci
s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez
également déclarer les effets indésirables directement via :

Belgique : I’ Agence fédérale des médicaments et des produits de santé

www.afmps.be - Division Vigilance :

Site internet: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxembourg : Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la pharmacie et des
médicaments de la Direction de la santé

Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la sécurité
du médicament.

Précautions particuliéres

Un effet additif doit étre pris en considération en cas d'emploi simultané de HALCION avec 1'alcool,
avec d'autres hypnotiques ou avec des substances tranquillisantes.

Comme c'est le cas pour les autres hypnotiques, HALCION ne peut pas étre utilisé de fagon réguliére
pendant une période prolongée, étant donné que le traitement de I'insomnie requiert rarement une
thérapie d’une durée supérieure a 90 jours.

La prudence est également de rigueur lors de I'administration de HALCION a des patients ayant une
tendance a la toxicomanie.

Parce que le triazolam peut provoquer une sédation (somnolence, vertiges et incoordination), les
patients, en particulier les personnes agées, courent un risque plus élevé de chutes.

Chez les patients agés et/ou affaiblis, la dose est de 0,125 mg.

Comme c¢’est le cas pour tous les médicaments hypnotiques, la prudence est de rigueur chez les patients
qui présentent des symptomes de dépression ou chez qui on craint des signes de dépression latente. La
prescription recommandée pour ces cas doit étre limitée. Les patients souffrant d'insuffisance hépatique
marquée doivent étre suivis de fagon rapprochée afin d'éviter un surdosage.

HALCION contient du lactose, du benzoate de sodium (E 211) et du sodium

* Si votre médecin vous a informé(e) d une intolérance a certains sucres, contactez-le avant de prendre ce
médicament.

* Ce médicament contient 0,15 mg de benzoate de sodium par comprimé.

e Ce médicament contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium par comprimé, c.-a-d. qu’il est
essentiellement ‘sans sodium’.
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Grossesse et lactation
HALCION ne peut pas étre administré en cas de grossesse établie ou probable, ni pendant ’allaitement,
sauf avis contraire du médecin.

Interactions

L'activité des benzodiazépines peut étre renforcée en cas d'administration simultanée d'alcool ou d'autres
substances sédatives.

Les concentrations plasmatiques de triazolam peuvent pratiquement doubler en cas d’administration
simultanée avec la cimétidine, bien qu’aucune accumulation médicamenteuse n’ait été€ constatée en cas
d’administration répétée.

Conduite d'un véhicule et utilisation de machines

La prudence est conseillée lors de la prescription de ce médicament a des patients qui doivent conduire
des véhicules a moteur ou manipuler des machines dangereuses le lendemain d'une prise de HALCION,
jusqu'a ce qu'il soit établi qu'elle ne présente pas de somnolence diurne ou des étourdissements.

Surdosage

Si vous (ou une autre personne) avez accidentellement pris trop de comprimés, ou si vous pensez qu'un
enfant a avalé un ou plusieurs comprimés, contactez immédiatement votre médecin, le centre
Antipoison (070/245.245) ou le service des urgences de 'hdpital le plus proche.

Les signes de surdosage peuvent inclure des étourdissements, une somnolence ou un sommeil profond
inhabituel, des troubles de 1'¢locution (peu claire ou lente), une maladresse et une incapacité a
coordonner les mouvements musculaires, des difficultés respiratoires (respiration trop lente et
superficielle) et un coma (perte de conscience dont la personne ne peut pas étre réveillée). Dans de rares
cas, mais graves, un surdosage peut étre mortel, surtout en cas de consommation concomitante d'alcool
ou d'autres substances. Veuillez apporter cette notice, les comprimés restants et la boite lors de votre
visite a I'hopital ou chez votre médecin afin qu'ils puissent identifier les comprimés ingérés.

Conservation
A conserver a une température ne dépassant pas +25 °C.
La date de péremption (mois/année) figure sur 'emballage apres la mention Exp.

Mode de délivrance
Uniquement sur prescription médicale.

Derniére mise a jour de la notice : 05/2026.
Date d’approbation AFMPS : 05/2026
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