1-FORME ET PRESENTATION :

GLIMEPIRIDE BEKER® 1 mg : Comprimés sécables. Boite de 30 ou de 90 comprimés
GLIMEPIRIDE BEKER® 2 mg : Comprimés sécables. Boite de 30 ou de 90 comprimés.
GLIMEPIRIDE BEKER® 3 mg : Comprimés sécables. Boite de 30 ou de 90 comprimés.
GLIMEPIRIDE BEKER® 4 mg : Comprimés sécables. Boite de 30 ou de 90 comprimés.

2-COMPOSITION :
Chaque comprimé sécable contient :
GLIMEPIRIDE BEKER® 1 mg :

Glimépiride..
GLIMEPIRIDE BEKER® 2 m

GLIMEPIRIDE BEKER® 3 mg :

GLIMEPIRIDE BEKER ®4 mg :
Glimépiride..

Exciplents : Lactose, cellulose microcristalline, glycoate d’amidon sodique, povidone, sulfate alkyl sodium,
stéarate de magnésium

Colorants :
GLIMEPIRIDE BEKER® 2 mg : laque FD&C bleu # 1 et laque FD&C jaune #6 (jaune orangé -S).
GLIMEPIRIDE BEKER® 3 mg : oxyde de fer jaune.

GLIMEPIRIDE BEKER® 1 mg et 4mg : laque FD&C bleu # 1

Excipients a effet notoire :
GLIMEPIRIDE BEKER® 1 mg :

Lactose 59.97 mg/ Cp.
GLIMEPIRIDE BEKER® 2 mg :
Lactose 72.06 mg/ Cp.
Jaune orangé —S (E110) .0.19 mg/ Cp.
GLIMEPIRIDE BEKER® 3 mg :
Lactose 125.84 mg/ Cp
GLIMEPIRIDE BEKER® 4 mg:
Lactose 124.15 mg/ Cp

3-CLASSE THERAPEUTIQUE :

GLIMEPIRIDE BEKER®
Glimépiride

Comprimés sécables 1 mg, 2 mg, 3 mg et 4 mg

Valre/médech peLl aite anenaiA modfier 4 dass G QLIMERIRIDE BEKER® si vous prenez d'autres
e G taux de sucre dans le sang) peut étre

augmenté par Ies médlcaments suivants el emramer un risque d'hypoglycémie :

 Insuline et antidiabétiques oraux, tels que la metformine

. Aspirine, tritoqualine ;
- Certains suffamides antibactériens & Iungue durée d'action,
les
- Antivitamines K tels que la warfarine;
- Stéroides anabolisants et hormones sexuelles males
- fibrates, fenfluramine ;
- Pentoxifylline (4 forte dose par voie parentérale), inhibiteurs de 'enzyme de conversion, sympatholytiques,
. Allopurinol, probénécide, sulfinpyrazone ;
« Fluoxétine, IMAO;
-G i

eti

L'effet de GLIMEPIRIDE BEKER ® peut étre diminué par les médicaments suivants. Ceci peut entrainer un
risque d'hyperglycémie (augmentation du taux de sucre dans le sang) :
- Oestrogénes, progestatifs,
- Adrénaline ef sympathomimétiques
- Glucocorticoides, thyréomimétiques,
. Glucagon, barbituriques et rifampicine
. Chiorpromazine et autres dérivés de la phénothiazine,
 Laxatifs (usage 4 long terme) ;
. Acide nicotinique (forte posologie), diurétiques thiazidiques, acétazolamide
- Diazoxide, phénytoine,

Leeffet de diminution du taux de sucre dans le sang de GLIMEPIRIDE BEKER® peut étre diminué ou
augmenté par les anti-H2, les béta-bloquants, la clonidine, la guanéthidine, la réserpine. Une
attention particuliére est nécessaire lorsque vous prenez ces médicaments car s peuvent aussi masquer les
signes d'hypoglycémie.

GLIMEPIRIDE BEKER ® peut augmenter ou diminuer les effets des antivitamines K de type dérivés
coumariniques tels que la warfarine.

-La prise dalcool peut augmenter ou diminuer le taux de sucre dans le sang, réduisant laction de
GLIMEPIRIDE BEKER ® de maniére imprévisible .

9-GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

GLIMEPIRIDE BEKER® est un antidiabétique oral a la famille des Il est utilisé

dans le diabéte sucré non insulinodépendant.

4-INDICATIONS THERAPEUTIQUES :
GLIMEPIRIDE BEKER® est indiqué dans le traitement du diabéte ne nécessitant pas d'insuline, lorsque le
régime alimentaire, 'exercice physique et la réduction pondérale ne sont pas suffisants pour rétablir & eux
seuls I'équilibre glycémique.

5-POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION :
Posologie
La posologie moyenne est de 1 4 4 mgfjour, la posologie maximale recommandée est de 6 mg /jour.
Néanmoins votre médecin peut I'adapter 4 votre état.

Pour une bonne utilisation de ce il est i de des analyses de
sang qui permettront & votre médecin de suivre les variations de gluoose dans l'organisme et d'adapter
ainsi votre traitement & leurs résultats.

DANS TOUS LES CAS SE CONFORMER STRICTEMENT A L'ORDONNANCE DU MEDECIN.

Mode d’administration :
Voie oral

Le traitement du diabéte pendant a grossesse repose sur Finsuline. Prévenez votre médecin en cas de désir
de grossesse.

Si vous étes enceinte, avertissez votre médecin afin qu'il vous prescrive un traitement plus adapté.
Allaitement :

Le glimépiride peut passer dans le lait matemel, il ne doit pas étre utilisé pendant l'allaitement.

D'UNE FACON GENERALE, IL CONVIENT AU COURS DE LA GROSSESSE ET DE L'ALLAITEMENT DE
TOUJOURS DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN AVANT DE
PRENDRE UN MEDICAMENT.

10- CONDUCTEURS ET UTILISATEURS DE MACHINES :
Votre vision, votre vigilance et votre capacité de réaction lorsque vous conduisez ou utilisez des machines
peuvent étre diminuées, lorsque le traitement du diabéte n'est pas équilibré ou en cas d'hypoglycémie.

11- EFFETS INDESIRABLES
Comme tous les
Les effets indésirables rares :

- Diminution de certaines des cellules du sang : des globules blancs avec risque dinfection, des globules fouges
pouvant donner péleur et faligue, des plagueties aved isque de saignemens.

(sueurs, paleur, fringale, malaise).

BEKER ® est d'induire des effets indésirables :

Avalez les comprimés entiers avec environ un demi- verre d'eau, i
le premier repas principal.

La prise de GLIMEPIRIDE BEKER® doit toujours étre suivie d'un repas
- La durée du traitement doit &tre déterminée par votre médecin.

avant le petit-déjeuner ou

6-CONTRE-INDICATIONS :
Ce médicament ne doit pas étre utilisé dans les cas suivants :
- Diabete nécessitant un traitement par lnsuline, en particulier diabste décompensé,
* neuifisence rinale o aflsnte hépatinue grave (dsfalance grave i ol o cee reins)
- Allergie connue au glimépiride ou a fun des dece
sulfonylurées.
- Grossesse et allaitement.
- Coma diabétique,
- Acidocétose,

etaux autres

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

7- MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D'EMPLOI ;
Mise en garde :

Ce médicament est susceptible de provoquer des hypoglycémies (baisse du taux de sucre dans le sang) :
-En cas de sueurs, fringale (faim pressante), tremblements, accés de paleur, troubles visuels, sensation
de malaise, anomalies de comportement, absorber immédiatement du sucre ou un aliment sucré et prendre
ravis de votre médecin.

Le traitement par un suffamide anlidiabétique impose :

- Une régularité de l'alimentatior

Une partate régulart Ge a prise du traitement.

Lassociation du glimépiride  des doses maximale de metformine s fsrs de la manire suivante :

- Tout en maintenant Ia posologie de la le 2 faibles doses, puis
augments progressivement jusqua des doses maximales en fonction o ‘quilibre métabolique recherché.
Toute prise de GLIMEPIRIDE BEKER ® doit étre suivie de la prise d'un repas

Eviter I'alcool et les boissons alcoolisées.

Lutilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au galactose,
un déficit en lactase ou un syndrome de malabsorption du glucose ou du galactose (maladies métaboliques

rares).
GLIMEPIRIDE BEKER ® 2 mg_contient un agent colorant azoique (E110) et peut provoquer des réactions
allergiques
Précautions d’emplol :
-Suivre avec le plus de précision possible le régime prescrit par votre médecin.
~Effectuer réguliérement des contrles biologiques comme prescrits ou conseillés par votre médecin.
-Avertir votre médecin dans les cas suivants :

o Intervention chirurgicale, fiévre, infection, difficulté & s'alimenter.

« Désir de grossesse.

o Prise d'un autre en particulier anti-i i pilule
- Informer également le dentiste de votre traitement.

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

8-INTERACTIONS AVEC D’AUTRES MEDICAMENTS :

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,

Les effets indésirables trés rares :
- Troubles digestis (nausées, vomissements, lourdeurs d'estomac, diarrhée, douleurs abdominales).
En cas de fiévre ou d'angine, de paleur, de fatigue, de bleus ou de saignements, avertir votre médecin.
- Atteinte de la fonction hépatique

- Diminution du taux de sodium dans le sang.

Les effets i

- Troubles transitoires de la vision.

- Anomalies biologiques du foie

- Eruption cutanée (démangeaisons, rougeurs) d'origine allergique ou provoguée par le soleil.

- Une allergie croisée avec les sulfonylurées, les sulfamides et leurs dérivés est possible.

- Infections du nez et de la gorge.

- Réactions allergiques en raison de la présence du jaune orangé-S pour le GLIMEPIRIDE BEKER® 2 mg.

SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE GENANT QUI
NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.

12- SURDOSAGE:
La prise dune dose excessive se traduit par une hypoglycémie qui doit étre traitée immédiatement par
Fadministration de sucre (4 & 6 morceaux). Si le patient est inconscient, avertir immédiatement un médecin et
prévenir les secours d'urgence.

13-OMISSION D'UNE OU PLUSIEURS DOSES :

Ne prenez jamais de dose double pour compenser la dose simple que vous avez oublié de prendre.

14- CONSERVATION ;
A conserver dans llemballage externe dorigine, & une température ne dépassant pas 25° C.
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

Ne pas utiliser aprs la date de péremption figurant sur la boite.

Liste

DE n°:

GLIMEPIRIDE BEKER® 1 mg : 16/ 14A 187/447

GLIMEPIRIDE BEKER® 2 mg : 13/14 A188/447

GLIMEPIRIDE BEKER® 3 mg : 13/14 A189/447

GLIMEPIRIDE BEKER® 4 mg : 13/14 A190/447

Détenteur de la DE:
Laboratoires Beker

[CABORATOIRES
Gité Aissat Idir, Dar el Eeida 151[]D, Alger.

Laboratoires Baker ) AI
Z.A, extension Dar El Beida, cité Fatma NSDumer
N°18 Dar el Beida 16100, Alger.

GLI1/N-03 et GLI2/N-03 et GLI3/N-03 et GLI4/N-03

Date de derniére mise & jour : Avril 2015
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