Rozemide®
1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg
Glimépiride
Comprim¢ secable

COMPOSITION ET PRESENTATIONS :
Glimépiride...... Img...... 2mg...... 3mg......... 4 mg
Excipients communs: lactose monohydraté, cellulose
microcristalline, amidon de sodium glycolate, povidone,
stéarate de magnésium.

Rozemide® 1 mg : oxyde ferrique rouge.

Rozemide® 2 mg : laque d’aluminium indigo carmine et
oxyde ferrique jaune.

Rozemide® 3 mg : oxyde ferrique jaune.

Rozemide®4 mg : indigo carmine.

Excipient a effet notoire : lactose monohydraté.

Boites de 30 comprimés sécables oblongs de couleur rose
(Rozemide® 1 mg), de couleur verte (Rozemide® 2 mg),
de couleur créme (Rozemide® 3 mg), de couleur bleue
(Rozemide®4 mg).

INDICATION:

Traitement du diabéte de type 2 chez 1’adulte, lorsque le
régime alimentaire, 1’exercice physique et la réduction
pondérale ne sont pas suffisants pour controler la
glycémie.

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION :
Posologie :

La posologie initiale est de 1 comprimé de Rozemide®
Img par jour. Si nécessaire, la posologie peut étre
augmentée apres 1 a 2 semaines.

Chez les patients insuffisamment équilibrés par
Rozemide® a la dose maximale journaliére (6mg), un
traitement par metformine ou par insuline peut étre
rajouté, sous controle médical strict.

Mode d’administration :Voie orale. Les comprimés sont
avalés, sans les croquer, avec un peu de liquide,
immédiatement avant ou pendant le petit déjeuner, ou le
premier repas principal.

CONTRE- INDICATIONS:

mmmm - Allergie au glimépiride, aux autres sulfonylurées, aux
m— sulfamides antibactériens ou a 1'un des autres composants.
— - Diabe¢te insulinodépendant (type 1).
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- Décompensation acido-cétosique.
- Coma diabétique.
- Maladie grave des reins, ou du foie.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI:

- L'oubli d'une dose ne doit jamais étre compensé par la
prise d'une dose plus élevée.

- En cas de repas pris a intervalles irréguliers, ou de saut
d'un repas, ou de prise d’'une dose supplémentaire de
Rozemide®, une hypoglycémie peut survenir, prenez
immédiatement une quantit¢ suffisante de sucre
(morceaux de sucre, boissons sucrées, ou thé sucré) et
informez aussitot votre médecin.

- L’utilisation de ce médicament n'est pas recommandée
chez les patients de moins de 18 ans.

- Prévenez votre médecin en cas de changement de poids,
de blessures, d'une intervention chirurgicale, de difficulté

a s’alimenter, de désir de grossesse, d'une infection avec
fievre et de toute autre forme de stress.

- En raison de la présence de lactose, ce médicament ne doit
pas étre utilisé chez les patients présentant des maladies
héréditaires rares d'intolérance a certains sucres.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES:

Afin d’¢éviter d’éventuelles interactions entre plusieurs
médicaments, il faut signaler systématiquement tout autre
traitement en cours a votre médecin ou a votre
pharmacien.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT:

Ce médicament est contre-indiqué pendant la grossesse et
est déconseillé pendant 1'allaitement. La femme enceinte
nécessite une insulinothérapie pendant toute la durée de la
grossesse. Les patientes qui envisagent une grossesse
doivent en informer leur médecin.

CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINES:

La vision, la vigilance et la capacité de réaction peuvent
étre diminuées en cas d’hypoglycémie ou de diabéte mal
équilibré.

EFFETS INDESIRABLES:

Réactions allergiques qui peuvent s'aggraver avec difficultés
respiratoires, chute de la tension artérielle voire choc,
coloration jaune de la peau et des yeux (jaunisse),
cholestase, hépatite ou mauvais fonctionnement du foie,
allergie cutanée (démangeaisons, rougeurs, urticaire et
augmentation de la sensibilit¢ au soleil), hypoglycémie
sévere avec perte de connaissance, convulsions ou coma,
diminution du taux de sodium dans le sang.

SURDOSAGE:
En cas de surdosage, consultez votre médecin.

CONSERVATION:
A conserver a une température ne dépassant pas a 30 °C,
a l'abri de la lumiére et de I'humidité.

NE JAMAIS LAISSER CE MEDICAMENT A LA
PORTEE DES ENFANTS.

Liste I
Date de révision de la notice : Mai 2022.

D.E. Algérie :

Rozemide® 1 mg: 06/14 A 187/035.
Rozemide® 2 mg: 06/14 A 188/035.
Rozemide® 3 mg: 06/14 A 189/035.
Rozemide® 4 mg: 11/14 A 190/035.

Fabricant, détenteur de D.E et conditionneur:
Pharmalliance. . @
Domaine Kouchi Idir, Pharmalliance
Ouled Fayet — Alger - Algérie



Pharmalliance

Aty

&4 ‘é‘ 32l

‘\-'ﬁ-'ﬂ 48
m;\jﬂ\\uemu\w‘yujﬁﬂ\aﬁj JSEd) 9 s Al
dmeiﬂbﬁl-"‘-ubjua\f\wuybuwﬁ\@a)d\ ....... &3 a2 ol womale
il Sl s ,Jum daley) gaal sy 45;..:..45\ S gud)
* (033850 Y S £ 50 gl oL €l S5 Sin
4.\.1\‘943‘ <Hleadt) ).wud\ c_s\).u.u
Lu;u;.né.sji\nx:uuLnM\A.uUﬂ\ﬂkM\&J\sﬂ )A;Y\J.\J;J\A.MS\ eal.qujJ

us)l\um‘_ghyﬁ\c)cdu‘_gaghj\;mu\t)u\

:gba ) 5 dasl

tb.a)‘)!\ C..mu Y) d.a;ﬂ c-Lu\ ;\jﬁ\ Jaa \J;.\.u\ @m
d.a;j\ o).\.‘. d\)b u.d_y.u‘ﬂ.’ C)ud\ J.E.u JA\AJ\ b\)&d\
e &5 deall shalasy ) i el e

Y aladind g ABLudd) e Y
MUAQM\AJIA@M\JJJM\SMJJ\U&U&M
UJ\)MJLGJS“X“"JJ\(‘AM@JS“”

e s el s V)

J}SJ c(uGJJS\) u.u.ud\j JS;J\ J\)s.\a\ sé\.AJ..A j\ eﬁ\
c&\) Ju\ m\.u; cqﬂ\‘_gdhj\ &_ﬂ.g_d\ ‘LﬁjL)S.»A
2% aldds) ‘(me\ 3L ) 5 ol ¢l paa)
ua&qcmjuc_g\t)mm_ycscjﬂu\m@eﬂ\@)&ﬂ
2 (A a0 puall

e jall b @
_M\BJ\.&K&\&,\*&%J#\L}M\A‘;

Jadal) 45, )k

O M 230 S5t V)l e da ) (8ol sall 1 Ladsy
skl e sl

Uk Jglita B o) gal) 138 & i Y

I Aaild

1Adia gl) Aol pa gy
2022 sl

A5 (A Jaaudl) ) jia ad
06/ 14A 187/ 035 &4 14139,
06/ 14A 188/ 035 &4 2 4sailgy
06/ 14A 189/ 035 &4 3 asaalyy
11/14 A 190/ 035 24 4 a3

el g Jaaedl) ) j8a ala c@l.«.aﬂ
uul.\SLAJlA
O (S Ghs

=)
(e el D eaa oY

aaY) sl M\}mf)sgue}mﬂ &AZMJJJ
) sl A @ RETYSTY)

RUSVE JEEE &4 )
Aalay) Lg.:\;\ )}.:SY ejh.n il g &‘JM

uﬂﬁ‘*-u:-\”dﬂﬂgswuaﬁ%éﬁdﬂiuh_

52 (&2 na9)) BN O 5% ¢(&a 1" %a2390) 5205
(B 4 381353) Gl 0 3 o(n 3a1580) siesl O
s Jlai¥) o 93

O5S Y Ladie ¢l die 2 & 5ill (e (s Sl a0 2 3ke
WS sl (mliaily dall A jles o ilaall il

PR ET !

: Juaiad¥) 4By ke g 4 )

s 4s al)

Lo &a 170y (e aals (a B (o ‘*—*UY‘ e ol
u.\c}m\é\&}m\Jués)ﬂ\cdb)usau‘)n\)\e)s‘)\

&5}‘435\ d\.C)AJLl J\}m ).ud\ @4)43\ Qe
A8 yo a3 u.\S}uu\Y\ }\ Cra sdinall ddlia) USA.\ c(cA 6)
Aajladnh

dl.u.u.u\" Z\LJ.E

o ) e Lgrama (53 al AY) ol oy adll GBa sk e
4_\;)3\ die }\ ‘)&SY‘ ;Lu\ }\ d.\§ c).ul_m “—‘})‘MS‘
RAPN W

dbaxin) ad) ga

cd);Y| Ll)y d.quL.J\ ‘LM\ uA A_LuLn; -
(A U KAl 22Y 5f L 5l saliaall Clagels il
(ltﬂ\)uﬂw‘ﬁ\&mﬂ\d)&ﬂ\;b_

a5 AN A e -

LgJSu]\ ).qé\_a}.us:

JLM.MY\ uthhaa\Ju\)am
@Jﬂ\uhuudb@éc\@);h\e.r_um

pre Al A aall & Sl duas (i) dgas Jaliag -
oo Adlal de g Jolo ol clad Jhas Ll
uhasﬁ))SJ\uAm\SmASUM\@djLuum‘mJJJ
bl 30 5 () Ll ol 48 g e S
Lale 18

«lbiba¥l ()l @l pad Al 4 ) Sle) can -
(el & sl Jaal e N (JSYI 3 m}M ‘4;\)31\

PH60218 - C

_________________________________________________________I



