N I'd

®
3
=
S)
ut
E
J
N
w

VOGALYS®

Meétopimazine 7,5 mg

FORME ET PRESENTATION
Ce médicament se présente sous forme de comprimé orodispersible. Boite de
16 comprimés orodispersibles.

COMPOSITION

Métopimazine .. 75 mg
Excipients . g.s.p. 1 comprimé
Excipients a effet notoire . lactose

CLASSE PHARMACOTHERAPEUTIQUE

Anti-émétique / antinauséeux.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Ce médicament est indiqué dans le traitement symptomatique des nausées et
des vomissements.

POSOLOGIE ET VOIE D’ADMINISTRATION

Conformez-vous strictement a l'ordonnance de votre médecin, en cas de doute
demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien.

Posologie:

La posologie est a adapter en fonction de I'horaire et de I'intensité des troubles
digestifs avec la possibilité de renouveler I'administration jusqu‘a 4 fois par jour.
Adultes et adolescents de plus de 12 ans : la dose recommandée est de 15 a 30
mg/jour, soit 2 a4 comprimés orodispersibles a répartir en 2 a 4 prises par jour.
Ceci correspond donca 1 comprimé orodispersible par prise et jusqu'a 4 fois par
jour siles symptomes persistent ou réapparaissent.

Enfants a partir de 15 kg et jusqu’a 12 ans : la dose maximale est de 15 mg/jour,
soit 2 comprimés orodispersibles maximum a répartir en 2 prises.

Ceci correspond donc a maximum 1 comprimé orodispersible par prise et
jusqu'a 2 fois par jour si les symptomes persistent ou réapparaissent.

Enfants de moins de 15 kg :laforme comprimé orodispersible n'est pas adaptée
pour les enfants qui pésent moins de 15 kg.

Voie d’administration : voie orale.

La prise se fera de préférence 15 minutes avant les repas avec un intervalle mini-
mal de 4 a6 heures entre 2 administrations.

La prise du comprimé orodispersible s'effectue:

- Soit aprés dép6t sur la langue ot sa désagrégation est quasi-immédiate :
ne pas croquer.

- Soit aprés dissolution dans un demi-verre d’eau, ou sa dispersion est ins-
tantanée.

Pour les enfants de moins de 6 ans et qui pésent 15 kg ou plus , dissoudre le
comprimé dans un demi-verre d’eau.
Durée de traitement:

- Cesser le traitement dés la disparition des symptomes.

- La durée de traitement maximale recommandée est de 5 jours.
CONTRE INDICATIONS
Ce médicament ne doit pas étre utilisé en casde:

- Hypersensibilité a la substance active ou a I'un des autres composants de
ce médicament.

- Glaucome.

- Rétention urinaire liée a des troubles urétro-prostatiques.

PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES EN GARDE SPECIALES
Précautions d’emploi:

- La prise de ce médicament est déconseillée avec des boissons alcoolisées
ou des médicaments contenant de I'alcool.

- Ce médicament doit étre utilisé avec prudence :

- Chezles sujets agés, en raison de leur sensibilité : risque d'effets
sédatifs, d’hypotension.
- En cas d'insuffisance rénale et/ou hépatique : risque de surdo-
sage éventuel.

Mises en garde spéciales:

-Enraison de la présence de lactose, ce médicament ne doit pas étre utilisé
en cas de galactosémie, de syndrome de malabsorption du glucose et du
galactose ou de déficit en lactase (maladie métabolique rare).

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES FORMES
D’INTERACTIONS
Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un
médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a votre
pharmacien.
Associations déconseillées :

- Alcool.
Associations a prendre en compte :

- Médicaments sédatifs : les dérivés morphiniques (analgésiques, antitus-
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sifs et traitements de substitution), les neuroleptiques, les barbituriques,
les benzodiazépines, les anxiolytiques autres que les benzodiazépines (le
méprobamate), les hypnotiques, les antidépresseurs sédatifs (amitripty-
line, doxépine, miansérine, mirtazapine, trimipramine), les antihistami-
niques H1 sédatifs, les antihypertenseurs centraux, bacloféne, pizotifene
et thalidomide.

- Les anti-hypertenseurs, les béta-bloquants (sauf esmolol et sotalol), les
dérivés nitrés et apparentés.

- Les médicaments atropiniques : les antidépresseurs imipraminiques, la
plupart des antihistaminiques H1 atropiniques, les antiparkinsoniens an-
ticholinergiques, les antispasmodiques atropiniques, le disopyramide, les
neuroleptiques phénothiaziniques ainsi que la clozapine.

Associations nécessitant des précautions d’'emploi :

- Topiques gastro-intestinaux, antiacides et charbon.
FERTILITE, GROSSESSE ET ALLAITEMENT
Grossesse et allaitement : ce médicament doit étre utilisé avec prudence pen-
dant la grossesse et I'allaitement. Demandez conseil a votre médecin ou a votre
pharmacien avant de prendre ce médicament.
EFFETS SUR 'APTITUDE A CONDUIRE DES VEHICULES ET A UTILISER
DES MACHINES
Lattention des patients est attirée, notamment chez les conducteurs de véhi-
cules et les utilisateurs de machines, sur le risque de somnolence que ce médi-
cament peut entrainer.
EFFETS INDESIRABLES
Comme tous les médicaments, ce médicament est susceptible d'avoir des effets
indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet :

- Somnolence.

- Contractures musculaires, pouvant entrainer des difficultés a effectuer
certains mouvements (marche, écriture, parole, ...) ou des mouvements
anormaux.

- Sécheresse de la bouche, constipation.

- Troubles a types d’hypotension, lors du changement de position (allongé
/debout).

- Troubles visuels.

- Rétention urinaire, impuissance, frigidité.

- Arrét des regles, écoulement anormal de lait, développement des seins
chez'homme, excés de prolactine.

- Réactions allergiques, éruption de boutons, rougeur de la peau.

Veuillez signaler n'importe quel effet indésirable a votre médecin ou a votre phar-
macien ou le déclarer directement via fe centre national de pharmacovigilance et
matériovigilance (CNPM) sur : www.cnpm.org.dz

SURDOSAGE

Symptémes : a dose massive (5 fois la dose thérapeutique), la métopimazine
entraine une dépression du systéme nerveux central (somnolence, coma vigil),
une hypotonie ou une hypotension artérielle.

Conduites d’'urgence et antidotes:

En cas d'intoxication aigué, un traitement symptomatique des troubles obser-
Vvés pourra étre administré.

DUREE ET CONDITIONS DE CONSERVATION

- Ne pas dépasser la date limite d'utilisation figurant sur le conditionne-
ment extérieur.

- A conserver a une température ne dépassant pas 30°C dans son embal-
lage d'origine.

- Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

NATURE ET CONTENU DE 'EMBALLAGE EXTERIEUR

Plaquettes thermoformées (PVC/PVDC blanc /Aluminium) conditionnées dans
un étui en carton.

CONDITIONS DE DELIVRANCE

Liste Il : uniquement sur ordonnance.

NOM ET ADRESSE DU DETENTEUR ET LEXPLOITANT DE LA DE,
FABRICANT ( PRODUCTION ET LIBERATION)

SARL Laboratoires SALEM, zone industrielle El Eulma 19600 - Algérie.
NUMERO DE LA DECISION D’ENREGISTREMENT

18/10 F 147/231.

DATE DE MISE A JOUR DE LA NOTICE :

Juin 2023.
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