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Introduction.

Afin de conseiller et d’aider le commandement à réaliser ses missions, le service de santé des armées (SSA)
contribue à définir les conditions d’utilisation militaire de substances modifiant la vigilance permettant de
préserver la sécurité des personnes et d’éviter l’automédication.

Cette démarche qui reste étroitement liée aux exigences des activités militaires et à leur environnement
particulier implique le commandement et le médecin des armées dans son rôle de conseiller.

Les connaissances scientifiques et médicales concernant ces substances permettent leur mise en usage par le
SSA selon des règles de prescription ou de délivrance actualisées et réglementées.

La présente instruction a pour but de définir les directives générales d’emploi de ces substances modifiant la
vigilance.

Le commandement et le médecin conseiller de son niveau sont les piliers de cette prise de décision.

Les molécules utilisables et leurs modalités particulières d’emploi ou de prescription sont définies en annexe
I.



Cette annexe est mise à jour de façon régulière, diffusée aux médecins et aux divers commandements et
publiée sous timbre de la direction centrale du service de santé des armées (DCSSA).

1. RAPPEL CONCERNANT LES MESURES GÉNÉRALES DE GESTION DE LA VIGILANCE.

L’aide pharmacologique ne doit pas se substituer à des mesures de prévention de la fatigue mises en place par
le commandement, ce n’est qu’un moyen complémentaire.

Pour la mise en place de ces mesures générales préventives, le commandement peut s’appuyer sur les conseils
du SSA et en particulier de l’institut de recherche biomédicale des armées (IRBA).

L’emploi de substances modifiant la vigilance n’est envisagé que lorsque ces mesures s’avèrent insuffisantes
ou inapplicables.

2. CHAMP D'APPLICATION.

    2.1. Activités militaires concernées.

Chaque armée, direction et service définit, selon ses besoins, les activités militaires entrant dans le champ
d’application de la présente instruction selon les modalités décrites au point 4.1.

    2.2. Personnel concerné.

Chaque armée, direction et service définit les catégories de personnel entrant dans le champ d’application de
la présente instruction selon les modalités décrites au point 4.1.

Les modalités d’utilisation des substances modifiant la vigilance doivent être respectées, elles sont définies
dans les points 4. et 5.

3. SUBSTANCES PROPOSABLES.

Le SSA définit et met à disposition des forces armées les substances modifiant la vigilance. Ce sont des
médicaments ou des alicaments.

Leur objectif est de maintenir un bon niveau de vigilance des militaires engagés dans des activités continues
ou soutenues, ou d’induire le sommeil. L’annexe I. comporte la liste des produits utilisables et leur cadre
d’emploi.

Un guide à l’usage des médecins et du commandement, réalisé par l’IRBA, est diffusé par la DCSSA et mis à
jour en fonction des évolutions des connaissances médicales et scientifiques.

Il comporte un descriptif de l’ensemble des substances pouvant faire l’objet d’une autorisation d’emploi et
précise leur procédure d’utilisation et leurs effets secondaires.

Il définit les modalités du test préalable qui est à réaliser afin de tenir compte des variations individuelles de
réponse à ces substances ainsi que les procédures de pharmacovigilance mises en place compte tenu de leur
cadre d’emploi particulier.

Des fiches spécifiques à chaque substance réalisées par l’IRBA à l’usage du militaire sont diffusées par la
DCSSA et mises à jour autant que de besoin. Elles sont remises par le médecin du SSA au militaire, à titre
d’information, avant la réalisation du test préalable.



4. RÔLE DES ACTEURS.

    4.1. Rôle du commandement.

Le commandement a la charge d’évaluer avec l’aide de la chaîne hiérarchique santé si la nature de la mission
à effectuer et/ou l’évolution prévisible des conditions d’activités militaires peuvent rendre nécessaire le
recours à une aide de type pharmacologique. Cette évaluation doit tenir compte de la charge opérationnelle et
des conditions de récupération analysées par les commandants d’unité et le personnel du SSA. S’agissant
d’une aide pharmacologique dans un cadre opérationnel, le commandement émet une décision autorisant la
prise de substances modifiant la vigilance en précisant, selon les recommandations du médecin conseiller, la
ou les substances susceptibles d’être utilisées, les catégories de personnels concernées conformément au point
2. de la présente instruction, ainsi que les activités concernées.

    4.2. Rôle du service de santé des armées et des médecins en charge de la prescription des substances.

Le SSA répond à l’expression du besoin des forces en donnant des consignes de prescription aux médecins
placés sous son autorité.

Le médecin respecte les modalités de prescription des substances modifiant la vigilance (annexe I. à III.) et la
procédure décrite ci-après.

5. PROCÉDURE MÉDICALE.

    5.1. Information et consentement du militaire.

Avant toute prise de substance modifiant la vigilance le militaire doit avoir reçu d’un médecin des armées une
information sur la nature du ou des produits, leurs effets attendus, les risques d’effets secondaires. Celle-ci
doit être personnalisée et adaptée à la situation médicale de l’intéressé.

De même, avant toute délivrance pour réalisation d’une activité militaire, un test préalable obligatoire est
réalisé. À l’issue de ce test, le consentement écrit du militaire établi en deux exemplaires est recueilli à l’aide
du formulaire type annexé à la présente instruction.

Un exemplaire de ce consentement lui est remis, le second est conservé dans son livret médical. Tout militaire
reste libre de refuser la prise de ce type de substance, y compris dans le cadre du test préalable.

La réalisation du test préalable chez un personnel navigant entraîne une inaptitude au vol de vingt-quatre
heures.

L’emploi par le militaire des composants de la trousse médicale du paquetage de survie est exclu du champ de
la présente instruction.

    5.2. Ravitaillement.

Le SSA est chargé de ravitailler les unités autorisées à employer une aide pharmacologique à la vigilance.

    5.3. Délivrance après autorisation du commandement.

La délivrance est strictement individuelle et fait l’objet d’une prescription. Elle ne peut se faire que si les
circonstances justifient une modification de la vigilance et qu’elle ne se heurte pas à une contre-indication
médicale. Elle doit tenir compte du rapport bénéfice/risque pour le militaire concerné.

    5.4. Traçabilité et suivi des personnels.

Les références de la décision autorisant la prise de substances modifiant la vigilance par le commandement et
l’acceptation et/ou le refus de cette prise par le militaire doivent être consignés dans le livret médical ou le



livret médical réduit, les documents signés doivent y être insérés. Les résultats du test préalable et la nature du
ou des produits prescrits doivent également y figurer.

Le médecin effectue un suivi rapproché du personnel, contrôle l’évolution de son état de fatigue et sa
tolérance à ces substances. Tout effet secondaire même minime doit être immédiatement signalé au médecin
au titre de la pharmacovigilance et noté dans le livret médical ou le livret médical réduit.

    5.5. Compte-rendu.

L’utilisation de substances modifiant la vigilance fait l’objet d’un compte-rendu systématique du médecin au
commandement ayant donné l’autorisation d’emploi, à la DCSSA et à la direction des approvisionnements en
produit de santé des armées, division appui métier, bureau affaires réglementaires (DAPSA/DAM/AR).

Ce compte-rendu, dont le modèle figure en annexe IV. de la présente instruction, est établi selon les
circonstances de délivrance à la fin de l’activité militaire concernée, à l’issue du mandat du médecin ou
annuellement.

Sa partie « confidentiel médical » est adressée exclusivement à la chaîne hiérarchique santé.

    5.6. Cas particulier de la prescription médicale sans autorisation du commandement.

Un médecin militaire peut être amené, sans autorisation préalable du commandement, à prescrire à un
militaire une substance modifiant la vigilance. Cette éventuelle prescription individuelle est exclue du champ
d’application de la présente instruction et peut être effectuée sans test préalable. Elle est réalisée
conformément aux exigences habituelles de l’art médical et relève de la seule responsabilité du médecin
prescripteur.

6. MISE EN APPLICATION DE LA PRÉSENTE INSTRUCTION.

Les dispositions contenues dans la présente instruction prennent effet à compter du jour de sa publication au
Bulletin officiel des armées.

7. DISPOSITIONS DIVERSES.

L’instruction n° 744/DEF/DCSSA/AST/TEC du 31 mars 2008 relative à l'utilisation de substances modifiant
la vigilance en opérations est abrogée.

La présente instruction sera publiée au Bulletin officiel des armées.

Pour le ministre de la défense et par délégation :

Le vice-amiral d'escadre,
sous-chef « performance » de l'état-major des armées,

Éric CHAPLET.

Le médecin général des armées,
directeur central du service de santé des armées,

Jean DEBONNE.



ANNEXE I.
SUBSTANCES MODIFIANT LA VIGILANCE PROPOSABLES EN SITUATION MILITAIRE.

Les substances modifiant la vigilance énumérées ci-dessous feront l’objet d’un test préalable à leur utilisation,
dans les conditions prévues par la présente instruction, à l’exception du modafinil qui est réservé aux
situations de survie. Ce test préalable entraîne une exemption de vol de vingt-quatre heures pour le personnel
navigant.

1. SUBSTANCES PSYCHOSTIMULANTES (AUGMENTANT L'ÉVEIL).

    1.1. La caféine à libération prolongée.

La caféine à libération prolongée (CAFÉINE LP 300 milligrammes) est un médicament fabriqué par la
pharmacie centrale des armées (PCA). C’est une forme galénique de caféine permettant le maintien d'un taux
plasmatique de caféine pendant six heures environ.

L’indication de la CAFÉINE LP 300 milligrammes est l’asthénie fonctionnelle avec baisse de la vigilance
consécutive à un manque occasionnel de sommeil. La caféine est alors utilisée pour son activité éveillante
dont l’effet permet un rétablissement des performances dégradées. La CAFÉINE LP 300 milligrammes peut
être proposée pour aider à maintenir le niveau de vigilance et de performance cognitive de combattants
impliqués dans des opérations de type continu, n'autorisant que peu de sommeils récupérateurs.

La posologie recommandée est de un comprimé (300 milligrammes) à renouveler toutes les douze heures,
sans dépasser deux comprimés par jour. Le traitement ne doit pas dépasser cinq jours consécutifs.

Les effets de la CAFÉINE LP 300 milligrammes s’ajoutent à ceux de la caféine alimentaire consommée le
même jour. Les effets de la caféine peuvent être majorés et prolongés chez les femmes, en particulier chez
celles qui utilisent une contraception orale. Un essai individuel doit donc être effectué avant une utilisation en
opération.

La CAFÉINE LP 300 milligrammes est à utiliser avec précaution en cas d’hypertension artérielle mal
équilibrée ou de maladie cardiaque.

Les effets indésirables habituels sont ceux de la caféine alimentaire :

- nausées ;

- troubles légers du sommeil ;

- tremblements ;

- nervosité ;

- anxiété ;

- augmentation de la fréquence cardiaque ;

- augmentation de la miction.

Ils peuvent être majorés notamment lors d’un traitement contenant certains antibiotiques tels que l'énoxacine,
la ciprofloxacine et la norfloxacine.

    1.2. Le modafinil.

Le modafinil est commercialisé en France sous le nom de MODIODAL® 100 milligrammes (laboratoires
Cephalon) ou d’un médicament générique. Il s'agit d'une substance au fort pouvoir éveillant.



L’indication thérapeutique est la somnolence diurne excessive chez les patients atteints de narcolepsie. La
somnolence diurne excessive se caractérise par une difficulté à rester éveillé et une augmentation de la
survenue d’endormissements à des moments inappropriés.

Néanmoins, chez le sujet sain, des expérimentations ont mis en évidence le maintien d'un bon état d'éveil et
d'un bon niveau de performances psychomotrices et cognitives lors de privations totales de sommeil.

Le modafinil ne doit pas être utilisé chez les patients présentant une hypertension non contrôlée ou une
arythmie cardiaque ni chez les femmes enceintes ou allaitantes.

Le modafinil, utilisé en dehors de l’indication thérapeutique, est un traitement de seconde intention des
altérations de la vigilance. Il doit être uniquement réservé à des situations exceptionnelles de survie au cours
desquelles il est indispensable pour le militaire de maintenir sa vigilance pendant une durée assez brève,
n’excédant pas quarante huit heures.

La posologie recommandée, dans le contexte d’une situation exceptionnelle de survie, est de un comprimé
(cent milligrammes) à renouveler si besoin au bout d’une heure si l’effet éveillant n’est pas suffisant (soit
deux comprimés ou deux cents milligrammes). Ce traitement peut être renouvelé toutes les huit heures si
besoin.

La première prise de modafinil doit avoir lieu préférentiellement vers vingt deux heures, soit une à deux
heures avant l’heure habituelle de début de déclin des performances cognitives.

Les effets secondaires habituels les plus fréquents sont des céphalées et dans une moindre mesure :

- des nausées ;

- une diminution de l’appétit ;

- une majoration de l’anxiété ;

- des troubles de la vision.

Chez des patients narcoleptiques, prenant quotidiennement ce traitement, de rares effets indésirables graves
tels que des réactions cutanées sévères ou réactions d’hypersensibilité, des troubles du rythme cardiaque, ou
des troubles psychiatriques ont été rapportés.

2. SUBSTANCES HYPNOTIQUES (FAVORISANT LE SOMMEIL).

Les hypnotiques peuvent être employés, dans le cadre des opérations continues, pour induire un sommeil
pendant les phases de repos qui peuvent survenir en pleine journée.

Les durées de prescription doivent être courtes, sans jamais dépasser cinq jours.

La posologie minimale efficace doit être utilisée. Elle est déterminée pour chaque personne au cours d’un
essai préalable.

Les hypnotiques préconisés dans le cadre d'une aide pharmacologique à un repos compensateur sont des
hypnotiques de type non benzodiazépinique :

- le zolpidem, commercialisé en France sous le nom de STILNOX ® 10 milligrammes (comprimés
sécables) ;

- la zopiclone, commercialisée en France sous le nom d'IMOVANE ® 7,5 milligrammes (comprimés
sécables).



Le choix de la molécule peut être guidé par la durée prévisible de l’épisode de sommeil que l’on veut induire.
Pour un épisode court (environ six heures), le zolpidem est l’hypnotique le plus indiqué. Pour un épisode plus
long (huit heures et plus), la zopiclone sera préconisée.

Les hypnotiques sont notamment contre-indiqués en cas de syndrome d’apnées du sommeil ou de dépression.
Il est formellement déconseillé de consommer de l’alcool lors du traitement.

La prise d’hypnotiques n’est pas compatible avec la conduite ou l’utilisation de machines dangereuses dans
les heures qui suivent la prise. Elle entraîne de fait une interdiction de conduite automobile et d’utilisation de
véhicule militaire, d’armes ou d’appareils dangereux.

En milieu aéronautique, la prise d’hypnotiques induit une interdiction temporaire de vol, de briefing et de
préparation de vol. La durée de cette interdiction est de six heures pour le zolpidem et de huit heures pour
la zopiclone.



ANNEXE II.
FORMULAIRE DE RECUEIL DU CONSENTEMENT AVANT DÉLIVRANCE D'UNE AIDE À LA

VIGILANCE.



FORMULAIRE DE RECUEIL DU CONSENTEMENT
AVANT DÉLIVRANCE D'UNE AIDE A LA VIGILANCE

Rédigé en deux exemplaires

Grade, nom et pï'énoîn du militait'e concerné
Date (le nalssallce :.... ....'''.'''...''''''''''..'..
Un'téi +.... e ePeee+.e e pe
A (Itesse :... .'' '-' ''' ''. ...
rllrléipllOll(Ïe++lpeee Ipse e ee PP e eee e ee
E-Mail :..... . '' . ' ''. '...

Le (grade, no»} eî pl' énol} dtt ilîëdectn).
de la délivï'ange de (mo//î de /a /lïo/ëcr//e)
pharmacologique.

propose
.chargé

aide

Il m'a précisé queje suis libre d'accepter ou de refuser cette aide

Je reconnais :

avait étë ïnïoïmë paï \e (gl'ade. nofn ef pi'ënoPn dti tî?édecill (:#ëcfuanf ïa délivl'allée)..
des bénéHlces attendus, des contraintes et notamment des risques prévisibles

qui peuvent survenir avec son utilisation;
avoir déjà réalisé un test préalable qui a été exploité paï le médecin ;
avoh' déjà bénéficié d'une information opale à l'occasion du test préalable et être en possession

d'une fiche d'infonnation :

a'voir été infonné de l'absence de contre-indication médicale personnelle identifiée à l'usage de
cette molécule

avoir reçu une prescription individuelle que je m'engage à respecter

Je pouïTai à tout moment demander toute information coïnpJélnentaîre au médecin

En conséquence
- J'accepte la déliwance 'p

Je refuse la délivrance +
Un exemplaire du présent consentement m'est remis, le second est inséré dans mes pièces médicales

Fait à.
Signature et cachet du médecin

le. . .
Signature du militaire

# rayer la mention inutile

ClassiHlcation : DIFFUSION RESTREINTE.

N' d'enregistrement :  
Substance délivt'ée:  



ANNEXE III.
FICHE DE SUIVI DU TEST PRÉALABLE D'UNE SUBSTANCE MODIFIANT LA VIGILANCE.



FICHE DE SUIVI DU TEST PREALABLE D'UNE SUBSTANCE MODIFIANT
LA VIGILANCE.

Document à i'emettre renseigné au sei-vice médical 24 heur'es apï'ès la pï'ise de la substance
modifiant la vigilance et à inséi'cï' au dossier médical de l9intéFCSsé

Classification CONFIDENTIEL MÉDICAL

NO d'enregistrement

NoIÏI +e+B PPqeeeeeee e+ eeB eB BBe Pirnoïîl+
Date de naissance :

Unité : ... ............... ........... . ..... .. .... Circonstance opéïatioîuîelle
1. Nature de la prise médicamenteuse modifiant la vigilance.
Nain du nlédicaïïîent utilisé : Stimulant :(pï'écisez)

Hypnotique :(précisez)
Auto'e : (pï'écisez)

Date de la prise du médicament :
1-1oïaire de la prise : . . h . . min. .

Sexe : ME] F]]

2. Dans les heur'es qui ont suivi la pi'ise du médicament modifiant
ressenti :( entourez la bgBBLÿponse)

Maintien ou amélioi'anion de votre
Maintien ou amélioration de vomi'e
Maintien ou amélioration de vos
Diminution de la perception de
Amé[ioï'anion (]e 'ç'ocre vigi]ancc :
.AILE!!!!!!!!!ion de volt on :
Pï'ésence de tremblements :

Aug111çpÇltion de la fréquence cardiaque :
.A!!gmentation de la sensation de soifs sécheresse de la bouche :
Présence de maux de tête :
Pï'éscnce dc
Présence de
4:yamcntation de la diurèse urinaire :
Difficultés à vous cndormiï' :
Sommeil de bonne qualité {
Réveil de bonne qualité :
Aubes :

Si x.ous avez i'épondu oui à autres, précisez ......

la vigilance \Fous a't'ez

3. Remaï'qucs éventuelles

Date et Signature



ANNEXE IV.
COMPTE RENDU D'UTILISATION D'UNE SUBSTANCE MODIFIANT LA VIGILANCE.



COMPTE RENDU D'UTILISATION D'UNE SUBSTANCE MODIFIANT LA VIGILANCE

En cas d'utilisation de plusieurs substances, veuillez remplir un ï'apport pai' substance

N' d'eniegistlement
Réfëïence de l'autorisation de commandement

PREMIEltE PARTIE (à envoyer au commandement, à la DCSSA/BARS et à la
DAPSA/DAM /AR)

1. 1\médecin rédacteur.

G rade, nom et prénonî du médecin rédacteur du rapport

Coordonnées

Noms et coordo niées des autres médecins prescripteuis

2. Natal'e du médicament modifiant la vigilance utilisé(une niche par médicament)

Nom du médicament utilisé : Stimulant (pi'écisez)
Hypnotique (précisez)
Autre : (précisez)

N' de Lot

3. Circonstances d'utilisation.

Activités militaires(exercices, opéi'atîons) ayantjusti6ïées l'emploi de substance modi6lant la
vigilance

Date de début de l'utilisation : ................................Date de fïn
Modalités d'utilisation

Nombre de personnel ayant reçu l'information préalable
Nombre de personnel ayant réalisé l'essai préalable :
Nombre de personnel ayant utilisé la substance
Nombre de comprimés distribués :

4. Remarques au promit du cons nïandement.

Date et sigltatttl'e dit tttë(tecilt i'édacteïtr



DEUXIElbIE PARTIE (confidentiel médical, à enx oyer uniquement à la DCSSA/BERS et à la
DAPSA/DAM/AR)

1. Effets indésirables observés lois des essais réglables

2. Avez-vous observés des efïëts.indésirables graves oïï inattendus après emploi de la
molécule modifiant la vigilance

Si la réponse est non. îndiqttel' cÏail'etlîeltï {( Etcït }léa} t )>

Si ani. précisez le }ïolll. les cool'donllëes eï l*a©ëctatiott du sïÿe!. }e nantbt'e et ïes sÈBtes obsei Niés. ies dates de
pl'ise cuti tt'aiteïltent. la posologie. tes attït' es tt'aitetllellts associés. t' évoïtttioll. llïise ell jeu du pl' ollostic \ étal- .)

Lors de ]a présomption d'un effet indésirable grave ou inattendu, le praticien qui le constate doit le déclarer
immédiatement à l'Unité de phaïmacovigilance de la Pharmacie centrale des armées (PCA) qui tendra compte
aux autorités compétentes
On entend par
E fret indésira l)le : une réaction nocive et non voulue, se produisant aux posologies normalement utilisées chez
l'homme pour la prophylaxi e, le diagnostic ou le traitement d'une maladie ou pour la restauration, la conectïon
ou la modification d'une fonction physiologique, ou résultant d'un mésusage du médicament ou produit
E fret indésirable gi'ave : un effet indésirable létal, ou susceptible de mettre la vie en danger, ou entraînant une
invalidité ou une incapacité importante ou durable, ou provoquant ou prolongeant une hospitalisation, ou se
manifestant par une anomalie ou une malformation congénitale.
E fret indésirable inattendu : un effet indésirable dont la nature, la sévérité ou l'évolution ne con'espondent
pas aux informations contenues dans le résumé dcs caractéristiques du produit (RCP)

l)ate et Sigïtattli'e dt{ ttlëdecilï i'édacteur

Nervosité, instabilité, excitation      
Trembleïnent      
Augmentation de la fréquence caïdiaaue      
Sensation de soit une sécheresse de la bouche      
Maux de tête      
Nausées, de vomissements      
Brûlures d'estomac      
Troubles du sonuneil      Autre :
Autre :      
Autre :      
Autre :      


