
 

CIS : 6 126 415 3 M000/1005/003 1 

ANNEXE I 

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 
Non modifié 

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE 
Non modifié 

3. FORME PHARMACEUTIQUE 
Non modifié 

4. DONNEES CLINIQUES 

4.1. Indications thérapeutiques 
Non modifié 

4.2. Posologie et mode d'administration 
Non modifié 

4.3. Contre-indications 
Ce médicament est contre-indiqué en cas de : 

• Risque de glaucome à angle fermé. 
• Risque de rétention urinaire lié à des troubles urétro-prostatiques. 
• Hypersensibilité à la métopimazine ou à l’un des excipients du produit. 
• En association avec tous les dopaminergiques ou la lévodopa (voir rubrique 4.5). 

4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi 
Précautions d'emploi 

La prise de boissons alcoolisées pendant le traitement est déconseillé. 

En cas d'injection IV, possibilité d'hypotension nécessitant une réduction de la posologie, une injection lente, le 
sujet étant en décubitus. 

La voie IV est déconseillée chez les sujets âgés, en raison de leur sensibilité (risque d'effets sédatifs, 
d'hypotension) et chez les sujets porteurs d'anomalies cardiovasculaires. 

En cas d'insuffisance rénale et/ou hépatique: risque de surdosage éventuel. 

La prise de ce médicament est déconseillée avec des boissons alcoolisées ou des médicaments contenant de 
l’alcool (voir rubrique 4.5). 

4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions 

Médicaments sédatifs 

Il faut prendre en compte le fait que de nombreux médicaments ou substances peuvent additionner leurs effets 
dépresseurs du système nerveux central et contribuer à diminuer la vigilance. Il s'agit des dérivés 
morphiniques (analgésiques, antitussifs et traitements de substitution), des neuroleptiques, des barbituriques, 
des benzodiazépines, des anxiolytiques autres que les benzodiazépines (par exemple, le méprobamate), des 
hypnotiques, des antidépresseurs sédatifs (amitriptyline, doxépine, miansérine, mirtazapine, trimipramine), des 
antihistaminiques H1 sédatifs, des antihypertenseurs centraux, du baclofène et du thalidomide. 
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Associations contre-indiquées : 

+ Dopaminergiques (tous) : Antagonisme réciproque du dopaminergique et du neuroleptique antiémétique. 

Utiliser un antiémétique dénué d’effets extrapyramidaux. 

Associations déconseillées : 

+ Alcool : majoration par l’alcool de l’effet sédatif des neuroleptiques. L’altération de la vigilance peut rendre 
dangereuse la conduite de véhicules et l’utilisation de machines. 

Eviter la prise de boissons alcoolisées et de médicaments contenant de l’alcool. 

Associations à prendre en compte : 

+ Anti-hypertenseurs : effet anti-hypertenseur et risque d’hypotension orthostatique majoré (effet additif). 

+ Autres dépresseurs du SNC : dérivés morphiniques (analgésiques, antitussifs et traitements de 
substitution) ; neuroleptiques ; barbituriques ; benzodiazépines ; anxiolytiques autres que 
benzodiazépines ; antidépresseurs sédatifs (amitryptilline, doxépine, miansérine, mirtazapine, 
trimipramine) ; antihistaminiques H1 sédatifs ; antihypertenseurs centraux ; autres : baclofène, pizotifène, 
thalidomide : majoration de la dépression centrale. L’altération de la vigilance peut rendre dangereuse la 
conduite de véhicules et l’utilisation de machines. 

+ Bêtabloquants (sauf esmolol et sotalol) : effet vasodilatateur et risque d’hypotension, notamment 
orthostatique (effet additif).  

+ Médicaments atropiniques 

Il faut prendre en compte le fait que les substances atropiniques peuvent additionner leurs effets indésirables et 
entraîner plus facilement une rétention urinaire, une poussée aiguë de glaucome, une constipation, une 
sécheresse de la bouche, etc… 

Les divers médicaments atropiniques sont représentés par les antidépresseurs imipraminiques, la plupart des 
antihistaminiques H1 atropiniques, les antiparkinsoniens anticholinergiques, les antispasmodiques 
atropiniques, le disopyramide, les neuroleptiques phénothiaziniques ainsi que la clozapine. 

+ Dérivés nitrés et apparentés : majoration du risque d’hypotension, notamment orthostatique. 

Associations nécessitant des précautions d’emploi : 

+ Topiques gastro-intestinaux, antiacides et charbon : diminution de l'absorption digestive des 
neuroleptiques. Prendre les topiques gastro-intestinaux, antiacides ou charbon  à distance du 
neuroleptique  (plus de 2 heures, si possible). 

4.6. Grossesse et allaitement 
Ce médicament doit être utilisé avec prudence pendant la grossesse et l'allaitement, en l’absence de données 
cliniques exploitables. 

4.7. Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines 
Non modifié 

4.8. Effets indésirables 
Selon les conventions en vigueur, les effets indésirables ont été classés en fonction de leur fréquence en 
utilisant la classification suivante :  

Très fréquent (≥ 1/10), fréquent (≥ 1/100 et < 1/10), peu fréquent (≥ 1/1 000 et < 1/100), rare (≥ 1/10 000 et < 
1/1000), très rare (< 1/10 000)». 
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Classe 
système/organe 
selon MedDRA 

Rares Très rares 

Affections du 
système nerveux 

Sédation ou somnolence Symptômes extrapyramidaux : 

dyskinésies précoces : torticolis 
spasmodiques, crises oculogyres, trismus* 

possibilité de dyskinésies tardives comme 
avec tous les neuroleptiques au cours de 
cures prolongées 

Affections 
vasculaires (voir 
rubrique 4.4) 

Hypotension orthostatique (observée 
en particulier avec la forme injectable) 

 

Affections gastro-
intestinales 

Sécheresse de la bouche Constipation 

Affections oculaires  Troubles de l’accommodation 

Affections rénales et 
urinaires 

 Rétention urinaire 

Affections 
endocriniennes 

hyperprolactinémie, gynécomastie, 
galactorrhée, aménorrhée 

 

Affections de la peau 
et du tissu sous-
cutané 

Rashs ou éruptions cutanées  

Affections des 
organes de 
reproduction et du 
sein 

Impuissance, frigidité  

*Les symptômes extrapyramidaux ont été généralement rapportés en début de traitement et ont été réversibles 
à l’arrêt du traitement. Un traitement symptomatique peut être administré (benzodiazépine chez l’enfant et 
benzodiazépine et/ou antiparkinsonien anticholinergique chez l’adulte). 

4.9. Surdosage 
A dose massive (5 fois la dose thérapeutique), la métopimazine entraîne une dépression du système nerveux 
central (somnolence, coma vigile), une hypotonie ou une hypotension artérielle. Aucun décès n'a été rapporté. 
En cas d’intoxication aiguë, un traitement symptomatique des troubles observés pourra être administré. 

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES 

5.1. Propriétés pharmacodynamiques 
ANTIEMETIQUES ET ANTINAUSEEUX 

(Code ATC: A04AD05, A: Appareil digestif et métabolisme) 

Anti-émétique appartenant à la classe chimique des phénothiazines, la métopimazine se caractérise par une 
activité anti-dopaminergique élective (activité anti-apomorphine) en raison de son passage très limité de la 
barrière hémato-encéphalique. 

5.2. Propriétés pharmacocinétiques 
Non modifié 

5.3. Données de sécurité préclinique 
Sans objet. 
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6. DONNEES PHARMACEUTIQUES 

6.1. Liste des excipients 
Non modifié 

6.2. Incompatibilités 
Non modifié 

6.3. Durée de conservation 
Non modifié 

6.4. Précautions particulières de conservation 
Non modifié 

6.5. Nature et contenu de l'emballage extérieur 
Non modifié 

6.6. Précautions particulières d’élimination et de manipulation 
Non modifié 

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
Non modifié 

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
Non modifié 

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION 
Non modifié 

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE 
Non modifié 

11. DOSIMETRIE 
Non modifié 

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES 
Non modifié 

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE 
Non modifié 
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ANNEXE IIIA 

ETIQUETAGE 

MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE 
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE 
 

NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire 
Non modifié 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 

Non modifié 

2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES 
Non modifié 

3. LISTE DES EXCIPIENTS 

Non modifié 

4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU 

Non modifié 

5. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION 

Non modifié 

6. MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE 
HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS 

Non modifié 

7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE 

Non modifié 

8. DATE DE PEREMPTION 

Non modifié 

9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION 
Non modifié 

10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU 
DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A LIEU 

Non modifié 
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11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 

Titulaire 

Non modifié 

Exploitant 

Non modifié 

Fabricant 

Non modifié 

12. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
Non modifié 

13. NUMERO DE LOT 

Non modifié 

14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE 
Non modifié 

15. INDICATIONS D’UTILISATION 

Non modifié 

16. INFORMATIONS EN BRAILLE 

Non modifié 

PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN L’ABSENCE 
D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE 

Non modifié 
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES THERMOFORMEES OU 
LES FILMS THERMOSOUDES 
 

NATURE/TYPE Plaquettes / Films 
Non modifié 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 

Non modifié 

2. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 

Titulaire 

Non modifié 

Exploitant 

Non modifié 

3. DATE DE PEREMPTION 

Non modifié 

4. NUMERO DE LOT 

Non modifié 

5. AUTRES 

Non modifié 
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS 
PRIMAIRES 
 

NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires 
Non modifié 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION 

Non modifié 

2. MODE D’ADMINISTRATION 
Non modifié 

3. DATE DE PEREMPTION 

Non modifié 

4. NUMERO DE LOT 

Non modifié 

5. CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE 

Non modifié 

6. AUTRES 

Non modifié 
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ANNEXE IIIB 

NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR 
Dénomination du médicament 

Non modifié 

Encadré 

Non modifié 

Sommaire notice 

Non modifié 

1. QU’EST-CE QUE VOGALENE 10 mg / 1 ml, solution injectable en ampoule ET DANS 
QUELS CAS EST-IL UTILISE ? 

Classe pharmacothérapeutique 

Non modifié 

Indications thérapeutiques 

Non modifié 

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER VOGALENE 
10 mg / 1 ml, solution injectable en ampoule ? 

Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament 

Non modifié 

Contre-indications 

N’utilisez jamais VOGALENE 10 mg / 1 ml, solution injectable en ampoule dans les cas suivants : 

• glaucome, 
• troubles urétroprostatiques, 
• hypersensibilité à la métopimazine ou à l’un des excipients du produit. 
 

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE 
VOTRE PHARMACIEN. 

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales 

Faites attention avec VOGALENE 10 mg / 1 ml, solution injectable en ampoule : 

Précautions d'emploi 

• la prise de boissons alcoolisées pendant le traitement est déconseillé, 
• chez le sujet âgé, l'insuffisant hépatique et/ou rénal, une somnolence, des vertiges peuvent témoigner d'un 

surdosage. 

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE 
PHARMACIEN. 

NE JAMAIS LAISSER A LA PORTEE DES ENFANTS. 
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Interactions avec d'autres médicaments 

Prise ou utilisation d'autres médicaments 

AFIN D'EVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS IL FAUT 
SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A 
VOTRE PHARMACIEN: en particulier éviter l'association avec des médicaments dopaminergiques (utilisés 
notamment dans le traitement des symptômes de la maladie de Parkinson), ou même de l’alcool en raison de 
la majoration de l’effet sédatif de leur association. 

Interactions avec les aliments et les boissons 

Non modifié 

Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives 

Non modifié 

Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement 

Grossesse et allaitement 

Ce médicament doit être utilisé avec prudence chez la femme enceinte ou qui allaite. D’une façon générale, il 
convient de demander conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament. 

Sportifs 

Non modifié 

Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules ou à utiliser des machines 

Non modifié 

Liste des excipients à effet notoire 

Non modifié 

3. COMMENT PRENDRE VOGALENE 10 mg / 1 ml, solution injectable en ampoule ? 

Instructions pour un bon usage 

Non modifié 

Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du traitement 

Non modifié 

Symptômes et instructions en cas de surdosage 

Non modifié 

Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses 

Non modifié 

Risque de syndrome de sevrage 

Non modifié 
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4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ? 

Description des effets indésirables 

Comme tous les médicaments, VOGALENE 10 mg / 1 ml, solution injectable en ampoule est susceptible 
d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet : 

• somnolence, 
• des contractures musculaires, pouvant entrainer des difficultés à effectuer certains mouvements (marche, 

écriture, parole…), ou des mouvements anormaux, 
• malaises à type d’hypotension, lors du changement de position (allongé/debout) observés en particulier 

avec la forme injectable, 
• sécheresse de la bouche, 
• constipation, 
• troubles de l'accommodation visuelle, 
• rétention urinaire, 
• impuissance, frigidité, 
• arrêt des règles, écoulement anormal de lait, développement des seins chez l'homme, excès de prolactine 

(hormone provoquant la lactation), 
• éruption de boutons, rougeur de la peau. 

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si certains effets indésirables 
deviennent graves, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien. 

5. COMMENT CONSERVER VOGALENE 10 mg / 1 ml, solution injectable en ampoule ? 
Non modifié 

Date de péremption 

Non modifié 

Conditions de conservation 

Non modifié 

Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration 

Non modifié 

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES 

Liste complète des substances actives et des excipients 

Non modifié 

Forme pharmaceutique et contenu 

Non modifié 

Nom et adresse du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de l'autorisation de fabrication 
responsable de la libération des lots, si différent 

Titulaire 

Non modifié 

Exploitant 

Non modifié 

Fabricant 

Non modifié 
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Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen 

Non modifié 

Date d’approbation de la notice 

Non modifié 

AMM sous circonstances exceptionnelles 

Non modifié 

Informations Internet 

Non modifié 

Informations réservées aux professionnels de santé 

Non modifié 

Autres 

Non modifié 




