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VOGALON"

Meétopimazine 2,5 mg et 5 mg

FORME ET PRESENTATION
Ce médicament se présente sous forme de suppositoire. Boite de 10 suppositoires.

COMPOSITION

MEtOPIMAZINE . . ..o\ttt e 2,5mg
OU Lot 5 mg

Excipients : glycérides hémisynthétiques ................... q.s.p. 1 suppositoire

CLASSE PHARMACOTHERAPEUTIQUE
Anti-émétique et antinauséeux.

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

POSOLOGIE ET VOIE D’ADMINISTRATION

Posologie:

La posologie est a adapter en fonction de I'horaire et de I'intensité des troubles avec la
possibilité de renouveler I'administration jusqu‘a 3 fois par jour.

Adultes et adolescents de plus de 12 ans: la dose recommandée est de 15 a 30 mg par
jour, soit 3 a 6 suppositoires VOGALON 5 mg a répartir en 3 prises par jour.

Enfants de 6 a 12 ans : la dose recommandée est de 7,5 a 15 mg par jour, soit3a 6
suppositoires VOGALON 2.5 mg (ou 1 a 3 suppositoires VOGALON 5 mg) a répartir en
3 prises par jour.

Enfants de moins de 6 ans et > 7.5 kg ( a partir de 6 mois) : la forme suppositoire n'est
pas recommandée pour les enfants de poids inférieura 7,5 kg.

La dose recommandée est de 1 mg/kg/jour a répartir en 3 prises, soit 1 suppositoire
VOGALON 2,5 mg par prise.

Mode d’administration:

Voie rectale.

Durée du traitement:

Cesser le traitement dés la disparition des symptomes.

La durée de traitement maximale recommandée est de 5 jours.

CONTRE-INDICATIONS
Nutilisez jamais VOGALON :
- Sivous étes allergique a la métopimazine ou a I'un des autres composants de ce
médicament.
- Sivous avez un glaucome.
- Sivous avez des troubles urétroprostatiques.

PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES EN GARDE SPECIALES
- La prise de boissons alcoolisées pendant le traitement est déconseillée.
- Chez les sujets agés, en raison de leur sensibilité : risque d'effets sédatifs, d’hy-
potension.
- En cas d'insuffisance rénale et/ou hépatique : risque de surdosage éventuel.
Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre ce mé-
dicament.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES FORMES D’INTE-
RACTIONS

Afin d’éviter des interactions médicamenteuses avec VOGALON , veuillez informer
votre médecin ou votre pharmacien de toute prise récente ou en cours d'un autre mé-
dicament méme s'il s'agit d'un médicament obtenu sans ordonnance.

Associations déconseillées : I'alcool en raison de la majoration de l'effet sédatif de
leur association.

Association a prendre en compte:

- Médicaments sédatifs qui peuvent additionner leurs effets dépresseurs du
systéme nerveux central et contribuer a diminuer la vigilance: dérivés mor-
phiniques (analgésiques, antitussifs et traitements de substitution), neurolep-
tiques, barbituriques, benzodiazépines, anxiolytiques autres que les benzodia-
zépines (le méprobamate), hypnotiques, antidépresseurs sédatifs (amitriptyline,
doxépine, miansérine, mirtazapine, trimipramine), antihistaminiques H1 séda-
tifs, antihypertenseurs centraux, bacloféne et thalidomide.

- Anti-hypertenseurs, béta-bloquants, dérivés nitrés et apparentés : risque de ma-
joration de I'hypotension orthostatique.

- Médicaments atropiniques : peuvent additionner leurs effets indésirables et en-
trainer plus facilement une rétention urinaire, une poussée aigué de glaucome,
une constipation, une sécheresse de la bouche,etc.

- Topiques gastro-intestinaux, antiacides et charbon : diminution de I'absorption
digestive des neuroleptiques.

FERTILITE, GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Fertilité:
Sans objet.

LABORATOIRES
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DETENTEUR ET EXPLOITANT DE LA DE, FABRICANT (PRODUCTION ET LIBERATION) .
SARL Laboratoires SALEM Z.I. El Eulma 19600 - Algérie.

Grossesse:

Ce médicament doit étre utilisé avec prudence pendant la grossesse.

Allaitement:

Ce médicament doit étre utilisé avec prudence pendant l'allaitement.

Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre ce mé-
dicament.

EFFET SUR APTITUDE A CONDUIRE DES VEHICULES ET A UTILISER
DES MACHINES

Lattention des patients est attirée, notamment chezles conducteurs de véhicules et les
utilisateurs de machines, sur le risque de somnolence.

EFFETS INDESIRABLES
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables,
mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde :
-Somnolence.
- Contractures musculaires, pouvant entrainer des difficultés a effectuer certains
mouvements (marche, écriture, parole, ...) ou des mouvements anormaux.
- Sécheresse de la bouche.
- Constipation.
- Malaises a type d’hypotension, lors du changement de position (allongé/ de-
bout).

- Troubles de I'accommodation visuelle.

- Rétention urinaire.

- Impuissance, frigidité.

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

- Eruption de boutons, rougeur de la peau.

- Réactions allergiques.

SURDOSAGE

Symptomes:

Adose massive (5 fois la dose thérapeutique), lamétopimazine entraine une dépression
du systéme nerveux central (somnolence, coma vigile), une hypotonie ou une hypoten-
sion artérielle.

Conduite d’urgence:

En cas d'intoxication aigué, un traitement symptomatique des troubles observés pour-
ra étre administré.

INCOMPATIBILITES
Sans objet.

DUREE ET CONDITIONS DE CONSERVATION
- Ne pas dépasser la date limite d'utilisation figurant sur le conditionnement ex-
térieur.
- A conserver a une température ne dépassant pas 25 °C dans son emballage
d'origine.
- Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

NATURE ET CONTENU DE 'EMBALLAGE EXTERIEUR
Plaquettes thermoformées (PVC/PE) conditionnées dans un étui en carton.

PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION ET DE MANIPULA-
TION DES MEDICAMENTS UTILISES OU DES DECHETS DERIVES DE
CES MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

Sans objet.

CONDITIONS DE DELIVRANCE
Liste Il : uniquement sur ordonnance.

NOM ET ADRESSE DU DETENTEUR ET 'EXPLOITANT DE LA D.E.
SARL Laboratoires SALEM, zone industrielle El Eulma 19600 - Algérie.

NOM ET ADRESSE DES DIFFERENTS INTERVENANT§ DANS LA FABRI-
CATION DU PRODUIT FINI (PRODUCTION ET LIBERATION)
SARL Laboratoires SALEM, zone industrielle El Eulma 19600 - Algérie.

NUMERO DE LA DECISION D’ENREGISTREMENT :
Vogalon 2.5mg: 19/10 F 209/231.
Vogalon5mg:19/10 F 148/231.

DATE DE MISE A JOUR DE LA NOTICE :
Avril 2022.
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