BioRapid®
Insuline Asparte

Nom commercial: BIORAPID®

DCI : Insuline asparte.

- Chaque stylo de BIORAPID® délivre entre 1 et 60 unités, par intervalle
de 1 unité.

-Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant d'utiliser ce
médicament car elle contient des informations importantes pour vous.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Si vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre
pharmacien.

- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a
d'autres personnes.

- Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont
identiques aux votres.

- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre
médecin ou a votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet
indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.

1- QU'EST-CE QUE CE MEDICAMENT ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE?

Forme et dosage : Solution injectable SC : Cartouche de 3mL, scellée dans
un stylo prérempli jetable (aiguille non fournies), Boite de 5 stylos.
BIORAPID® contient de l'insuline appelée "insuline asparte". Cest une
insuline modifiée, tout a fait comparable a I'insuline humaine.

Classe pharmaco-thérapeutique :

Médicament utilisé dans le traitement du diabéte, "Insuline" et analogues
injectables a durée d'action rapide.

Indications thérapeutiques :

BIOPAPID est utilisé pour traiter le diabéte sucré chez l'adulte, I'adolescent
et l'enfant a partir de 1 ans.

Dans cette maladie, l'organisme ne produit pas assez d'insuline pour
controéler le taux de sucre dans le sang (glycémie). BIORAPID® commence a
faire baisser la glycémie dans le sang 10 a 20 minutes apreés l'injection et
l'effet dure de 3a 5 heures.

BIORAPID® doit normalement étre associé a des insulines d'action
intermédiaire ou d'action prolongée.

2- QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE CE MEDICAMENT ?

Contre-indications :

« Hypersensibilité au principe actif ou a I'un des excipients.

Mise en garde / précautions D'emploi :

BIORAPID® en stylos préremplis ne convient que pour les injections
Sous-cutanées.

Adressez-vous a votre médecin, a votre pharmacien ou a votre infirmier/ére
avant d'utiliser BIORAPID®.

Respectez attentivement les instructions de votre médecin concernant la
posologie, la surveillance

(analyses de sang et d'urine), le régime alimentaire et |'activité physique
(travail et exercice physique) et la technique d'injection.

Si votre glycémie est trop basse (hypoglycémie), suivez les conseils en cas
d'hypoglycémie.

Voyage :

Avant de partir en voyage, consultez votre médecin pour vous informer sur
les points suivants :

- Disponibilité de votre insuline dans le pays ou vous allez.

- Fourniture d'insuline, d'aiguilles et des autres accessoires.

- Conservation adéquate de votre insuline pendant le voyage.

- Horaire des repas et des injections d'insuline pendant le voyage.

- Effets possibles du changement de fuseau horaire.

- Tout risque éventuel pour votre santé dans les pays visités.

- Ce que vous devez faire dans les situations d'urgence lorsque vous vous
sentez souffrant o malade.

Maladies et blessures :

Dans les situations suivantes, la prise en charge de votre diabéte peut
nécessiter beaucoup de

précautions (par exemple des analyses de sang et d'urine) :

-Si vous étes malade ou souffrez d'une blessure importante. Votre glycémie
risque d'augmenter (hyperglycémie).

-Si vous ne vous nourrissez pas suffisamment. Votre glycémie risque de
diminuer (hypoglycémie).

Dans la plupart des cas vous aurez besoin d'un médecin. Veillez a contacter
rapidement un médecin dés que vous vous sentez malade ou que vous avez
une blessure.

-Si vous souffrez de diabéte de type 1 et que vous étes malade ou blessé(e):
« Narrétez pas votre insuline.

« Continuez de prendre suffisamment de glucides.

Prévenez toujours les personnes qui soccupent de vous ou vous traitent
que vous souffrez de diabéte.

Un traitement par l'insuline peut entrainer la formation par l'organisme
d'anticorps anti-insuline (substances qui agissent contre I'insuline). Dans
de rares cas, il faut alors modifier votre dose d'insuline.

Enfants et adolescents :

Ne donnez pas ce médicament aux enfants agés de moins de 1 an, caril n'y
a pas d'expérience clinique concernant |'utilisation de BIORAPID® chez les
enfants agés de moins de 1an.

Interactions Médicamenteuse :

Informez votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ére si vous
prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.
Certains médicaments peuvent modifier votre glycémie. Il peut &tre donc
nécessaire d'ajuster votre dose d'insuline. Interrogez votre médecin avant
de prendre un médicament, afin de savoir quel effet il peut avoir sur votre
glycémie et, le cas échéant, quelle mesure il convient de prendre. Vous
devez au55| étre prudent Iorsque vous arretez un autre médicament.

Votre glycémie peut dimi hypogl ie) si vous prenez :

~Tous les autres médicaments utilisés pour traiter le diabéte.

- Le disopyramide - utilisé pour traiter certaines maladies cardiaques.

- La fluoxétine - utilisée pour traiter la dépression.

- Les antibiotiques de la famille des sulfamides.

- Les fibrates - utilisés pour diminuer des taux élevés de lipides dans le sang.

- Les inhibiteurs de la monoamine oxydase (IMAO) - utilisés pour traiter la
dépression.

- Les inhibiteurs de l'enzyme de conversion (IEC) - utilisés pour traiter
certaines maladies

cardiaques ou I'hypertension artérielle.

- Les médicaments pour soulager la douleur et faire baisser la fiévre tels que
la pentoxifylline, le propoxyphéne, les salicylates (comme l'acide acétylsali-
cylique par exemple).

- La pentamidine - utilisée pour traiter certaines infections causées par des
parasites. Ce médicament peut provoquer une hypoglycémie parfois suivie
d'une hyperglycémie.

Votre glycémie peut augmenter (hyperglycémie) si vous prenez :

- Les corticoides tels que la cortisone - utilisée pour traiter |'inflammation.
- Le danazol - médicament agissant sur l'ovulation.

- Le diazoxide - utilisé pour traiter I'hypertension artérielle.

- Les inhibiteurs de protéase - utilisés pour traiter le VIH.

- Les diurétiques - utilisés pour traiter I'hypertension artérielle ou une

100 U/ml

rétention excessive de liquide.
- Le glucagon - utilisé pour traiter des hypoglycémies sévéres.
- lisoniazide - utilisé pour traiter la tuberculose.
- La somatropine - hormone de croissance.
- Les hormones thyroidiennes - utilisées pour traiter les dysfonctionne-
ments de la glande thyroide.
- Les cestrogénes et les progestatifs - tels que la pilule contraceptive.
- La clozapine, I'olanzapine ou les dérivés de la phénothiazine - utilisés pour
traiter les maladies psychiatriques.
- Les médicaments sympathomimétiques tels quépinéphrine (adrénaline),
le salbutamol et la terbutalme utlllses pour traiter I'asthme.
Votre gly peu si vous prenez :
Des béta-| bloquants oude la clonldlne utilisés pour traiter I'hypertension
artérielle.
Des sels de lithium - utilisés pour traiter des maladies psychiatriques.
Association de la pioglitazone avec l'insuline :
Certains patients atteints d'un diabéte de type 2 de longue date, associé a
une maladie cardiaque ou ayant déja eu un accident vasculaire cérébral,
traités par de la pioglitazone et de I'insuline, ont développé une insuffisance
cardiaque. Si vous remarquez des signes d'insuffisance cardiaque tels qu'un
essoufflement inhabituel, une prise rapide de poids ou des gonflements
localisés (cedémes), informez votre médecin dés que possible.
Si une des situations décrites ci-dessus vous correspond (ou si vous avez
des doutes), contactez votre médecin, pharmacien ou infirmier/ére avant
d'utiliser BIORAPID® .
BIORAPID® avec de l'alcool :
Votre glycémie peut augmenter ou diminuer si vous buvez de l'alcool. Dans
ce cas, vérifiez votre glycémie de maniére plus fréquente.
Grossesse et allaitement :
« Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou
en cas de désir de grossesse, demandez conseil & votre médecin avant
d'utiliser ce médicament. Il peut étre nécessaire de modifier vos doses
d'insuline pendant la grossesse et aprés l'accouchement. Le contréle
particuliérement soigneux de votre diabéte et la prévention de I'hypoglycé-
mie sont essentiels pour la bonne santé de votre bébé.
« Ladministration de BIORAPID® pendant l'allaitement ne fait objet
d'aucune restriction.
Demandez conseille a votre médecin, a votre infirmier/ére ou a votre
pharmacien avant de prendre tout médicaments pendant la grossesse ou
I'allaitement.
Conduite de véhicules et utilisation de machines :
Avoir un taux de sucre dans le sang trop faible ou trop élevé ou avoir des
problémes de vue peuvent affecter votre capacité a conduire un véhicule
ou utiliser des machines. Votre concentration peut étre affectée. Cela peut
s'avérer dangereux pour vous et pour les autres.
D | a votre méd sur vos ités a condui
- Vous avez des épisodes d'| hypoglycemle frequents
- Vous éprouvez des difficultés a reconnaitre les signes d'une hypoglycémie.

3- COMMENT PRENDRE CE MEDICAMENT

Comment prendre BIORAPID® ?
Veillez a toujours utiliser votre insuline et a ajuster votre dose en suivant
exactement les indications de votre médecin. Vérifiez auprés de votre
meédecin, infirmier/ére ou pharmacien en cas de doute.
Le remplacement d'une insuline par une autre nécessite une prescription
meédicale, une surveillance glycémique. Veuillez consulter votre médecin
pour plus d'informations.
Posologie :
Le stylo prérempli BIORAPID® peut délivrer une dose de 1 a 60 unités en
une injection, par intervalle d'une unité.
La fenétre d'affichage de dose du stylo prérempli BIORAPID® montre le
nombre d'unités de BIORAPID® qui sera injecté. N'effectuez pas de recalcul
de dose.
En fonction de votre mode de vie, de vos résultats d'analyses glycémiques
et de votre précédente utilisation d'insuline, votre médecin :
- Déterminera la dose quotidienne de BIORAPID® nécessaire et le moment
de l'injection,
- Vous dira a quel moment vous devez contréler votre glycémie et si vous
avez besoin d'analyses d'urine,
- Vous dira dans quelles circonstances vous devrez augmenter ou diminuer
la dose.
De nombreux facteurs sont susceptibles de modifier votre glycémie. Vous devez
les connaitre. Ainsi, vous serez capable de réagir correctement aux variations de
votre glycémie et dewter qu ‘elle devienne trop élevée ou trop faible.

d" ation :
BIORAPID® est généralement administré immédiatement avant le repas.
Prenez un repas ou un en-cas dans les 10 minutes qui suivent l'injection
pour éviter une hypoglycémie. Si nécessaire, BIORAPID® peut étre
administré immédiatement aprés le repas. Voir Comment et ou injecter,
ci-dessous pour plus d'informations.
Mode d'administration :
BIORAPID® doit &tre injecté sous la peau (voie sous-cutanée ou « SC »).
Injectez-le dans la partie avant (extérieur de vos cuisses), sur la partie
supérieure de vos bras ou dans I'abdomen.
A chaque injection d'insuline, vous devez changer de point de piglre au
sein d'une zone cutanée donnée. Cela permet de diminuer le risque
d'amincissement ou d'épaississement de la peau.
Afin de prévenir la transmission éventuelle de maladies, les stylos
d'insuline ne doivent pas étre utilisés pour plus d'un patient, méme en cas
de changement d'aiguille.
Fixez toujours une nouvelle aiguille stérile avant chaque injection. Ne
réutilisez jamais les aiguilles la réutilisation d'une aiguille augmente le
risque d'obstruction de l'aiguille et vous risquez de vous injecter trop ou pas
assez d'insuline.
Jetez les aiguilles usagées dans un collecteur spécifique, ou comme indiqué
par votre pharmacien ou par vos autorités locales.
N'utilisez pas BIORAPID® :
- Dans une veine. Cela modifierait son effet et risquerait de provoquer une
hypoglycémie.
- Dans une pompe a insuline.
- S'ily a des particules dans I'insuline. La solution doit &tre claire, incolore et
avoir la fluidité de l'eau.
- N'utilisez jamais une seringue pour prélever la solution de BIORAPID® de
votre stylo prérempli BIORAPID®, un surdosage sévére pourrait survenir.
Si le stylo prérempli BIORAPID® est défectueux, n'a pas été conservé
correctement, si vous nétes pas sdr qu'il fonctionne correctement ou si
vous remarquez que votre contrdle glycémique s'aggrave subitement :
- Jetez votre stylo et utilisez-en un nouveau.
Demandez conseil a votre médecin, pharmacien si vous pensez avoir un
probléme avec votre stylo.
Si vous avez utilisé plus de BIORAPID® que vous n‘auriez di :
Si vous avez injecté une dose trop importante de ce médicament, votre
glycémie peut devenir trop faible (hypoglycémie). Contrélez-la
fréquemment et alimentez-vous davantage pour éviter que votre glycémie
ne devienne trop faible.
Si vous arrétez d'utiliser BIORAPID ® :
Ceci peut entrainer une hyperglycémie sévére et une acidocétose
(formation d'acide dans le sang lorsque l'organisme degrade les graisses au
lieu du sucre) n'arréter pas BIORAPID® sans en parler a votre médecin.
Si vous avez dautres questions sur l'utilisation de ce médicament,
demandez a votre médecin, Pharmacien.

esi:

4- EFFETS INDESIRABLES.

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le
monde.

Si vous remarquez des signes vous indiquant que votre taux de sucre dans
le sang est trop bas (hypoglycémie), prenez les mesures nécessaires pour
augmenter immédiatement votre glycémie.

Une hypoglycemle (faible taux de sucre dans Ie sang) peut étre trés grave
et est trés fr lors d'un trai par insuline (elle peut affecter
plus d'1 personne sur 10):

Une glycémie basse signifie qu'il n'y a pas assez de sucre dans votre sang.
Si votre glycémie est trop basse, vous risquez de vous évanouir (perdre
connaissance). Une hypoglycémie sévére peut provoquer des lésions
cérébrales et peut engager le pronostic vital.

Réactions allergiques sévéres (rares, peuvent affecter 1 personne sur
10 000 au maximum) :

Les symptémes peuvent inclure des réactions cutanées étendues (éruption
et démangeaison sur l'ensemble du corps), un gonflement sévére de la
peau ou des muqueuses (cedéme de Quincke), un essoufflement, une
diminution de la pression artérielle avec des battements cardiaques rapides
et une transpiration abondante. Les réactions allergiques sévéres aux
insulines peuvent engager le pronostic vital. Contactez immédiatement
votre médecin si vous remarquez des symptdmes de réactions allergiques
séveres.

Modification cutanée au site d'injection :

Si vous injectez trop souvent votre insuline au méme endroit, la peau peut
devenir soit plus mince (lipoatrophie) (pouvant affecter jusqu'a 1 personne
sur 100 au maximum) ou plus épaisse (lipohypertrophie), (pouvant affecter
jusqu'a 1 personne sur 10). Des grosseurs sous la peau peuvent également
étre causées par l'accumulation d'une protéine appelée amyloide
(amyloidose cutanée, la fréquence de survenue est indéterminée).
Linsuline risque de ne pas agir correctement si vous l'injectez dans une
zone présentant des grosseurs. Changez de site d'injection a chaque fois
pour prévenir de telles modifications cutanées.

Effets indésirables peu fréq (p affecter 1 personne sur 100 au
maximum) :

Signes d'allergie : Des réactions allergiques locales (douleur, rougeur,
urticaire, inflammation, ecchymose, gonflement et démangeaison) au site
d'injection peuvent survenir. Généralement, ces réactions disparaissent
aprés quelques semaines de traitement insulinique. Si elles ne
disparaissent pas, consultez votre médecin.

Troubles de la vision : Lorsque vous débutez votre traitement a I'insuline,
votre vision peut é&tre perturbée, mais ce phénoméne est habituellement
transitoire.

Gonflement des articulations : Lorsque vous commencez votre traitement
a l'insuline, la rétention d'eau peut provoquer un gonflement de vos
chevilles et des autres articulations. Généralement, cela disparait
rapidement. Si ce nest pas le cas, parlez-en a votre médecin.

Rétinopathie diabétique (une maladie des yeux liée au diabéte pouvant
conduire a une perte de la vue) : Si vous avez une rétinopathie diabétique et
que votre taux de sucre dans le sang s'améliore trés rapidement, il se peut
que votre rétinopathie s'aggrave. Demandez plus d'informations a votre
médecin.

Effets indésirables rares (peuvent affecter 1 personne sur 1 000 au
maximum).

Neuropathie douloureuse (douleur liée a une Iésion au niveau des nerfs) :
Une amélioration trés rapide de votre taux de sucre dans le sang peut
entrainer une douleur liée aux nerfs. Il s'agit d'une neuropathie douloureuse
aigué qui est habituellement transitoire.

Vous pouvez déclarer les effets secondaires soupconnés d'étre associés
d'un de nos produits de santé en contactant notre boite mail :
Pharmacovigilance@groupe-biocare.com et :

téléphonant au numéro suivant : +213 23 25 86 89

Ainsiquen :

Visitant le site web des déclarations des effets indésirables :
https://www.cnpm.org.dz/ pour vous informer comment faire une
déclaration en ligne ; ou téléphonant a I'un des numéros suivant :

+213 23367502/ +2132336 7527 / +213 23 36 75 29.

5- CONSERVATIO|

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur la
boite et sur I'étiquette du stylo, aprés « EXP ». La date de péremption fait
référence au dernier jour de ce mois.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-légout ou avec les ordures
ménagéres. Demandez a votre pharmacien déliminer les médicaments que
vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger I'environnement.
Avant-premiére utilisation:

A conserver au réfrigérateur (entre 2 °C et 8 °C).

Ne pas congeler ou placer prés du congélateur ou d'une poche de
congélation.

Conserver le stylo pré-rempli dans I'emballage extérieur a l'abri de la
lumiére.

Aprés premiére utilisation ou si transporté en tant que stylo de rechange:
Le stylo peut se conserver jusqua 4 semaines au maximum, a une
température ne dépassant pas 30 °C, au réfrigérateur (entre 2° C- 8°C), a
I'abri d'une source directe de chaleur ou de lumiére. Jetez votre stylo
au-dela de cette période. Ne laissez pas votre insuline dans une voiture
lorsqu'il fait trés froid ou trés chaud. Refermez et laissez toujours le
capuchon sur le stylo quand vous ne I'utilisez pas, afin de protéger le stylo
de la lumiére.

6- CONTENU DE LEMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Composition :

La substance active est |'insuline asparte. Chaque ml de solution contient
100 unités d'insuline asparte (équivalent a 3.5 mg). Chaque stylo contient 3
ml de solution injectable, équivalent a 300 unités.

Les autres composants sont : Glycérol, phénol, chlorure de zinc,
métacrésol, phosphate disodique anhydre, chlorure de sodium, eau pour
préparations injectables et hydroxyde de sodium et acide chlorhydrique
(pour l'ajustement du pH).

Forme et présentation :

BIORAPID® est une solution, limpide et incolore. Chaque stylo contient 3 ml
de solution pour injection (équivalent a 300 unités).

Boites de 5 stylos(s) pré-rempli(s).

Conditions de délivrances : Médicaments soumis a prescription médicales
(Liste II).

N° DE : 24/14B223/598

Date de révision : 20/07/2024

Fabricant, conditionneur, détenteur de la DE et responsable des libération
de lot : laboratoire BIOCARE BIOTECH zone industrielle oued Smar lot 43
Algérie.

P Biocare
@V Biotech

MOD TILISATION

Corps du stylo

Fenétre d'affichage de la dose

[ ] Bi g’;
| Sélecteur de dose
Membrane Réservoir Bouton d'injection

en caoutchouc ainsuline

Capuchon du stylo

1

— Aiguille du stylo (non incluse)

Film protecteur L

I

Bouchon Aiguille
extérieur
de l'aiguille L
Bouchon intérieur
de l'aiguille

Schéma du stylo

Information importante pour I'utilisation du stylo :

« Fixez toujours une aiguille neuve avant chaque utilisation. N'utilisez que
des aiguilles compatibles avec le stylo.

« Ne sélectionnez pas une dose et/ou nappuyez pas sur le bouton d'injection
lorsqu‘aucune aiguille n'est fixée sur le stylo.

« Ce stylo est a usage personnel . Ne le partagez avec personne.

« Si une autre personne assure votre injection, elle doit prendre des
précautions nécessaires afin d'‘éviter de se blesser accidentellement avec
l'aiguille ainsi que tout risque de transmission infectieuse.

« N'utilisez jamais le stylo s'il est endommagé ou si vous n'étes pas str qu'il
fonctionne correctement.

« Toujours avoir un stylo de rechange au cas ou le vétre serait égaré ou

endommagé.

Etape 1. Vérifiez I'insuline

A. Vérifiez I'étiquette de votre BIORAPID® afin de vous assurer que vous utilisez
la bonne insuline.

B. Retirez le bouchon du stylo.

C. Inspectez |'apparence de votre insuline. I'insuline asparte est une solution
claire. N'utilisez pas BIORAPID® si la solution d'insuline est trouble, colorée ou
contient des particules.

Etape 2. Fixez l'aiguille

Utilisez toujours une aiguille neuve stérile avant chaque injection.

Etape 3. Effectuez un test de sécurité

Ce test permet d'assurer le bon fonctionnement du stylo et l'aiguille et
d’éliminer les bulles d'air en le purgeant.

A. Sélectionnez une dose de 2 unités en tournant le sélecteur de dose.

B. Retirez les bouchons extérieur et intérieur de l'aiguille.

C. Tenez le stylo avec l'aiguille pointée vers le haut.

D. Tapotez la cartouche d'insuline afin que toute éventuelle bulle d'air remonte
vers |'aiguille.

E. Appuyez a fond sur le bouton d'injection. Vérifiez que de I'insuline sort de la
pointe de l'aiguille.

Si aucune insuline n‘apparait, vérifiez la présence éventuelle de bulles d'air et
répétez encore deux fois le test de sécurité afin de bien purger.

« Sil'insuline ne sort pas de l'aiguille, il se peut qu'elle soit bouchée. Changez la
et réessayez.

« Si la solution d'insuline ne sort pas de l'aiguille aprés le changement, votre
stylo peut &étre endommagé. Ne I'utilisez pas.

Etape 4. Sélectionnez la dose

Vous pouvez régler la dose par intervalles de 1 unité, d'un minimum de 1 unité a
un maximum de 60 unités...

La sélection de la dose est réglable en tournant le bout du stylo pour augmenter
ou diminué la dose.

Etape 5. Injectez la dose

A. Utilisez la méthode d'injection recommandée par votre médecin ou votre
pharmacien.

B. Insérez l'aiguille dans la peau.

C. Administrez la dose en appuyant a fond sur le bouton d'injection.

D. Maintenez le bouton d'injection enfoncé et comptez lentement jusqu‘a 10
avant de retirer l'aiguille de la peau..

Etape 6. Retirez et jetez l'aiguille

Retirez toujours l'aiguille aprés chaque injection et conservez le stylo sans
qu'une aiguille y soit fixée.

A. Replacez le bouchon extérieur sur l'aiguille et utilisez-le pour dévisser
l'aiguille du stylo.

B. Jetez l'aiguille conformément a vos réglementations environnementales
locales. Replacez toujours le bouchon du stylo et conservez le stylo convenable-
ment jusqu'a la prochaine injection.

At

Conservez  Jetez

@




Jlosiull &1815

alsll oo

dcpall goje 630l

plsll clbe (a9)20 pe) plall sl
olgLolle LH
syl clhe ’ Bl
Gl
aulslall epdl clbe
plall Gbybai )

.otlguilll alb Jlosiwl Jga ango cilogleo

Jlosiul g5 J16 Loils 63120 8l iy 06 *

¥guidl pls) astboll ol 1] Josiuw U«
-plilldc&iﬁoﬂuyloﬁiplaloﬁalmulcbiﬁﬂﬂgilglin}-?dlb.xm.nﬁiﬂ-
0wl a1l 20 plall i U il Jlasiull plsll «

aloyl solai J;_zio.n&.nj.llllulm.ls.dlgmlmlc \JJun;\Jlu.d.nmpllp;uupLo ale
Spdll Gub e (sgasll Jai jbag [IEY] Gub o< 292

;.\_Lnnd.‘umd.nmmlu.ol lio u_’lJpJu|g|LﬂJhUL‘)ulpan||)J|Lj.mumil

Lo gI clals glags ab 0 LmLDI Tals lafls Jaol

oxlguuiill go 250i : 1 6gball

odguidl Jasiwi elil go 25101 Jal go el | Paylign alb e @olall go Gaai -I
uwliall

odsll elbé Ll -u

) s gguuilll Jasis go §43i -p

ol ol Pauligy els Josiwi U olo glgumil Jglao ge bilie 9o bl gulguil
ilagua Gle sgisg gl ligho gl e gulguuidl

Syl cui : 2 sgball

@ign J5 Jud dodno 62332 6l Lolls Jasiwl

aobLull jLi3l Josy 0 : 3 5gball

wilelss go eyl plaillg Spdlg alall uall Jlasiwll go 251L el oy jLid Ul 13
oflguilll adighys J3l1 83gagall clggll

g yidlg depall pugo jal -

Bpdll Gblallg oyl elbll Liouwl -u

.oledll gai 6pll aagi 2o lall cluol-a

Spdll @l Gledll o6 Olelssll paaill glowill ddghys Ll Lahl il ->

Byl guly g0 gilguill 2915 6o 280 1paall jj Gle JlioLuly bes] -2

otipo dylosll 14l adg clggll wilelas agag eac go 50 .gulguuil 61h6 (5147 @l Jb 0
sl 359 oyl @5 . 6pl alawis) el 292 25 gulguilll 2gi5 pac Jb o
Jlosiulll allo peg 16l vlals gga) spul pusi 2 gilguilll 2945 pac 399y 25
acyall jluisl : 4 ghall

6209 60 I dcpn &ials 830lg 8359 go gsi 620lg 6309 oyl dcpall bus vliday
acpy Qn.ﬁfj

lgpas gl lgnoy) acpall (Puso pgai adyb e busll s dejall il

acjall géo 1 5 sghall

by Bl Jaunll gl bl Jis g0 gy oogall gaall asyb Jasiwl -1

pull 6 ol Jaal -

¢aall jj Gle poiwoll honall Gub ge depll gaay @b -2

alall go spall @lljl J15 10 Jl ehy ac g géall jj Gl honll 6 paiul

Spdl go gpliig Lisuul : 6 6gball

ayle disio 5l sl 993 g0 Alall Basy asg Jlasiul J 29y Lails spll iawl

plall ge spdil els Gle wackuy Goylall syl clbe poyf -i

210 JAiiy plall Baislg alll cliag el dylaall il aflgll Tasg sl go Jalai -
il &aall in

\EEED

: dugepo poll LD -4

L1225 U p4lg gtso pe T clgall 1o waw of g0y dygadll 10 Jio
2100l saJ Lilsli

pai) 120 Pasio pall 0 Pl (sgimo Ui e Jai wlolle wibod 5]
J9all Gle pall o Pl i 830 dojll plaill 44l (o2l &0 ;.5;qu
(paJ1 ob Fauldl uhg.uno Wpladil) pall ;6 JBuull pii gy ,JI J4.04
190 p.’tl ole pias ul O504) gilguilll alle <L las I.v.lhug 122 Ippbs
QpL'qu 10 J5 go
IJIanIun;i;mldnunmbnyﬂmlumpﬂluoﬁudlwu@bml
(‘_.,.cgll 2845) cloc by “Llod 286 Jao Béaio pall 0 Fuull (s9iluo b
Jngulujmg,_clonJluoLnbmm;dlp:]lquﬁJuJImel_mmuluim
6Ll

J5 g0 1 Gl 1§ ol gsos .opll) [-EYEPHT - THTPTEY ]| Jn.n.ll 293)
@bl duwlg dals wileloj oledl Joiis 28 (;.l.’:.l]l wle gp3ui 10000
auhe Digl alal &0 42 0)gig (auuall cloil 2100 (6 @809 $alo aab)
acpw g0 pall ban plaiilg . gusiill 0 @9 (&)leq d03q) ablaall
ommu.]l Apuundl Jeoll 0ga) ygii UI Ghay pjRll Gpillg wdall b
Plyel ciba 15 jgall le clby Joil bl 63380 gulguuidll olai
.6332001 dgawbuall

1 géall 2690 (56 alall Gilpsi

,_gJI Lo} alall aupy 286 Wglaall yuai 0 I;.us odauilll géay cios 13]
Lp:uu100d_‘auo1 l_,JILjoJLoulcnguluﬁmcaJlg)(l_,ns_mJgn.D)
Joy Lo le J8 of gday sallg) ( ,nam)l.ﬁmup.‘slgl(pﬁ.l]lblc
0515 L alall caad Jiddl ighi of Lyl g4a; . (,_pl.:x.mI'IO,Jﬁdn1L_,JI
25 (9200 ¢ aigan Jljaig « §alall Gilguiill elall) aygliodl ouy guigh
iy ad @jl@mhnuomumlzlgmdiuuudg;mﬂldnmﬂ
alall clpsil 03n Jio ginl 640 J5 0 péall 26g0
100J.‘|u.01uJIJmlnuJ.:nguluﬁm)d.whup.:mg:p(jmjbl
-C V]

sk ool all) dengoe duwlus cillelai tiani a6 sduwluall Gilodle
Jeall 593y eiai ole Jady géall 290 6 (@509 pjgi wiloas wlgill
club pidwl . (aiad ol 15] udg_ouJb adsll go g_uLu.ll dery 22 028
Salblloaa 4l ,J.lJQ.u.IJJJlJQJlSIJ”lU Loaic wliyg) Jb=ii 26 :agl ciblbol
Bple ygiilo dole

dilguil gulinl iy of g4ay «guguilll ailell faui baic :Joléoll ojgi
o5y o) 13] depuy 132 (S0isy Lo dale 1l dolaallg guloléll 9 lojgi
elb Gl ¢iaais wlfas poll

Ul odoy Sppull Proy buipo guell 6 o) sl @il Jilicl
Cliawnig (sAull aduill Jlicl go L,JLSZJ i 13l (ol glass I sa8s
alajy elyal aduidl Julicl g4y 286 Bpus acpuy p:Jl &9 Bl Bilgluo
Wlogleall go ujal clb Jlwl leguw

(dxuu 1000 J5 go 1 ol Joi Lo le 1583 ol g4ou) 8)ali dugépo pé jUT
ELT) ol uﬁm (n_uLn.cJJI alol buijell alll) algall roell Jilicdl
13s wlocill byijo ,nJl S anl 9 Pl (sl (0 129 gyl gauaill
Inle gg4y o 63le sl alaJl @lgall ool Jlicll ga

Lijlaiio 2ol abuipall g4 of aviitall &gépo pall JUIT ge gl Ul elisay
‘@ub ge ool

Pharmacovigilance@groupe-biocare.com igya) Ul aypll pc Lu.LmI;o
+213.23.75.86.89 sy Jloill gf

s aigepo pall Jeoll 0gaj ge ¢l 2690 6jujy cladg
/https://www.cnpm.org.dz

Joill @yb ge of il pe glle] jlao] @eis Joo pleiuil
/  +213.23.36.75.27 /+213.23.36.75.02 : aJlil pLDJJJl 20h
+213.23.36.75.29

Jlabll Jgliiog jUbil e laymy clgall 15 e bany

oleg gl Gle jgdaall dnnll clgiil 2u)l 2=y clgall 158 padiwi U
) olsll lg.o.l.o

EXP yguiul go p;;.lJIf)gJJI Gl awn nll elgiil )b pudy

o Glunll Jlwl ayjiall ciblaill go gl acqlll &0 &gl go plALT U
(_J.c el Loguw plaill 03s 023k a0 @l LIl &gadll go oIl drers
) aiull ajlas

: pladiwl Jof Jud

dollill 6 Bany (aygio @3y 8 92 gu)

a00ill g of 2020l go Lyally alsll 2 of 2025 1

cgnll ge In.uu cu;ul:Jl oguell 0 louuo cglaall @lslly Hoinl

J12y plés alidi pd 13] gl Jodll plasisul asy

joladi U &)l doya aic un.ol najg.uh.ul 4 dmo;a] olsll jai gioy
(dugio ilo)a 8 - duglio dg) 2 ) do il 0 gl d2)2 30

.cqnall gl 6)lpod) piluo jooo le oc ey &gio @)n

093y Loaic )Ll (6 gguuidll ¢y U .6)iall 03m axy clals go golai
aiy al 5] plall e lhsll ejilg Laily alall @lel s hbo of 123 1oyl gal
cgnll go alsll &las Jol oo aoladiwl

: sl Cilogleall g dulsll Cibigine -6

:ligball

100 e Jglaoll go Jo J5 sginy |_JJLLuJ| o¥guuill @ dleall 63lall
UJJg,u.U.lJl g0 6209

Lo sl . (80 3.5 Jalsy Lo) géall Jglao go o 3 e vjluwl ald J5 sging
6209 300 Jolsy

- Jouyyslizo . clipl aygls - Jouall v Jopuulll (e (s Ul wlighall
:_uu.ﬁgjm g8all pnail clall .« ogiognll 2jgls ‘_,,Jl.n 4 wlawgs il
{Gingpugll pulll diasil) elyglsgiaigll pao . pgiagnll

1 padillg Jhuil

Jaball go Jo 3 Gle (sginy als J5 .l ayac wolads Jglao ga “auljgu
(6339 300 Jalsy Lo) aall

6o 6eglao ollsl 05 o d.llJ:

‘psluill bgpu

(auilil anjlall) aub dengl denlall daubll cilaiiall

24/14B223/598 :Juounill )60 06

20/07/2024 : spidll dolpo syl

igppall pjai ge Joguall g Juouill b0 Jobd goreoll 2inall

pljalli 43 anall jlouw olg duclinl ashioll cliigu jl8qu plo

P Biocare
@ P Biotech

Judl opo o lle) pasiuy 1ujligi] -

gaill ygo}a 1gugyilogu -

622l ;6 JI5 ollel paiiwi :dws)all 622l Wiligopa dus)all -

Jaall gio wigis Jio dug}uumg;dl WlSpallg guogpiwl ggopm -
amaill plodl odlel padiwi gjligius ciléiso gluulpJng gIUuIJgJﬁ—
alligii g Jgoligdlw (Udlupﬂl) odpesinl Jio dagll adlaall aygalll -
gl o=l padiuy

nbuﬁl:llp.n;wglpallu.ojjmlmug.mpm

03l hao glaijl oulel pasiwi :guasiglsll gl liy wlob -

agmaill il pUe) a3k joguilll g_llol -

: gilguuidll 2o gojlislagy go &us)i

dlgb 64i6 aio 2 gqill go (Sl Pro go gailes Al Ol Py
3l g deloall disull @ilguw pgial gls gI wlall Lpl;ol 20 goljilu
clb pal . all jgns jobi agial Bagl lguwilllg gojlidagy 4 lgalec
asypw 63Uj wguaiill 6 sole pé @i Jio wlall jgns wlode cbod 13
(@03g) 290 pigi of yjgll o

(pha0 Libg \_u.ol 0 chub j.l_'ll

(elgdub 5I clyal cuils 1s] al) cluwlis odlel dapgall Laslgall ‘ol wils 13
eauljgu ,ol:n.uul Jis (8) prao gl SJunll ol club w J.DJLD

. :Jgasll goauljgu

03 ;0 .Jgasll Jolili uis 13] eai gl pall o ysudl duwi 24Ty 26
) J}imdﬁuupﬂluo}iudlmu@anl Al

: duoubll dclbyllg Joall
uowmpmlalgldobmlwmmmbl q.m;.ngl_lLobn_uSIJI—
i L1961 28 .clgall 138 pladiwl Ju6 daynill cliub go Ublo (Jaoll
0 b JAuy @G53l paaill gl 6519l asug Jaall ;Lul odguill cileyn
.elleb daanl gbjgpo pall ‘_,n}iu.dl pai oo @lsgllg (spaull o
dopbll dacloyl <Ll auljou pladiwl le 2916 2097 U -

ol JasJl clijf clga le Joliy 46 Jaunll gl (8)praoll gl elyb Syl
gsubll acloyl sl

: Uil pladiuwlg ulbispoll 6oL

0 J5Lliw ogag gl aclaj)l gl pall |9 Fuudl sgiuwo pladil Ugﬁ.l i ar.t)
Cljusyi 994y 26 U plasiwl gl &)l 8305 Lle elijas le j..lJlJ ey
GBIl Gleg clile Ipnbs 158 g4y 25 plu)

2 15] 6oball e elipns ULu.U 6)guall e Jgool) cliub dhul

o3l 6 JAull péi go d)hio ibgi vhal -

03l 6 il sgiuo galasil Cilolle Gle woyeill 6 digen dolgi -

< clgall 155 350 w245 -3

€ 2awlygu 33l B

bl wilgiogil lsg Lolaji vlics bung UJJg,uu_lll olaaiwl go Lajls 250
J_‘:Lm}.u: id 15] GJaunll gl clingoo gl club pdiwl

9 ol sgiuo @i8liog dub dang 13l glguidl go ggi Jlawiwl cilbi
Wlogleall o asjod b 8)ldtiwl o 03]l

dcyall

@i (56 6309 60 I T 30 ey @283 “aulign 3o Laso Lnall plall ghoy
) .630lg 6309 wilo)aiy Ha0lg
Wlang 2ac fauljgy o o Lstl plell dcpall oy 6300 jghi
el wbwo 8alel poi U lgiss aipw Gl eawljgu

@bl ellosiwlg pall o jgsglall JlJ..L3| 2iliig wliliy bai e Islaicl
elb ogéuw (gyguill

.8l L1899 “auljgy o drogull dejall 530y Logu -

Gdlydad Gl dsloy i 159 pall 6 Huul du dsdlio Cidg e epdguw -
Jadll

acyall Julai of 6L Logbs ge lpdpm -

ol caay 02l 6 Al Cilbgiue i oi g4oy Gill Jolgall go yaell wllia
Glpeill auno d_‘x_uu abiwll Gle l)pls 094iw cllag g ale e g4l
|nbmglln&mpymdluomgpalluo)ﬁ_udlwun
talepall ae

4105 ding chUJI.c éung Jolii .angll Jub 8pdilo »auljgu clhel ol Lo 85l
U$m4;oJJ|p}JIJ| pJJI‘b,o;ﬁ_udlemn_usJJunsllmthLo:10Ugmu.o
ujol olial géall @iy g Lays 6p66 yhil .daungll a9y 6pilo *awljgu clbel
Wilogleall go

: géall asyb

-l cani Papljgu géo Loy

ol elicls go solall cjall o (elyaas o)ls) Golodl cjall (b dign iy
byl sgiuo le

ashioll yuai Jsls géall dbai i vlile ciy o¥guidll o d@iss J5 20
opquldﬁangl@n}J;hauonnlluinnJlundﬂmlm opqulun

30 8] aic gguidll o8l pa3iwi gl oy Wolodl il gio d:)l g0
Splll s ellis g8 gl Gid (Byo

Lgplo;np.l]llmlpn.mu_ﬂ (@i J5 Jub 63320 dadeo 6y cunii lails @b
aols pe gl 635 380 pbag ol alauwuil phs (o 2uji 6pdl plasiwl 6ale]
) i oWguilll go
gl GJaunll tilgrogi Lo gl @l tilbgl (6 doadiuwall il go plai
) ) alaoll calbLudl
Wi Ly ol g4ayg opili Jyasi ailid go 132 .ayg)l 6 “auljgu AL I
) 221 0 PEull

: gquilll asbo o0 -

gl puac . onlg Jglowll g4y (Ji oy odquidll 6 ailizjs Wlis cuils] 13] -
) clall dguu ng

cglaoll »ayljgy 018 3o *awljgy Jalowo 331 dole dign I:ul 023%wj U-
.62y20h 623ilj dcpo Kuaai 286 léuwo

Jﬁuuab_o_')pupJg oo “auljgn go 8o cglaall pldll gls 15] -
(_,op_‘o.dlulubaﬂl:lglgasndﬁ_uud.nmmloobﬁuouﬂmlnlgl
:5las legu alajy 2l (6 JAull dpi

220 alb e33iwlg el PBII el go i -

elyal gl asisd i 13] 8jgaall Lle Jgoall Jagoll of lub Jlwl -
‘iny Loo 81 eawljgu Croadiwl 36 cuis 13]

clya) eall Jhuw auny 2686 wclgall 152 o 139 6pus dcp géoy s 3]
(Pl (56 poull p&i) 125 Paiio

Pl dpui ploail gial dasll go joll Jgliig jyaio Jauy ells go @Gsai
PR )

@’:.uljg.u pladiul ge Ladgi |:||

1953) Gigiydll lanllg el 6 Bud) ayaui glai)l L] 138 a8 Ul uﬂm
oc 1adgll U (Bl go Uay ggaall cuuall pudy loaic eall 6 Aaall
b Gl ool u35 eapljgull

Glunll gl club dLqu «<clgall 13® plaaiwl Jgo ,_spl alfwl olelad gls 5]

Jo/g 100

"2u1ljqu

Oyluul gugauil
*34ljou 1§yl pundl
Ll odgui] :elglaoll e (Slgall pundll
8309 1 o cilojals . 8299 60 g 1 g oluy “auljqu alé J5
Sle sginy dill clgall 132 plasiwl Jub dliey spiill 03 bclps op -
el) awdll dogo Wilogleo
5p| 810 Lgiclys E—’Jl gLL:u 25 opu.dl oig) bainl -
ol gl elub Jlwl (spal aiuwl 5I elyal gls Ial -
Bl plunl abei J LA el clgall 1as Leng @i -
LJ-Dlml 20 as)lbio pgjo u:ﬂ;cl ils ol b wagl LB ooy ol ghay -
ole Lyl 1am @by Iyl gI club j.lDl &ygépo pe Ul dl golg I3 -
Bpirill 033 (6 6)g520 pé digépo pe JUT o

€ allosiuul 4clga (5 log £lgall 135 ga Lo -1

@l (0 dogido . Jo 3 dighys :alall cuni gaall Jgloo rdepallg Jhuidl
ols 05 go dule . (8j0gio pe Sul) dio ypladll ghoy Lo cglao
Ja=o Ung.u.Ul ail " |_lj|.1.ul| odguil” Gouuall gguilll Gle anljgn sginy
il gguiilly Lolod dijjléo ¢4y
. :dudilgall awa el @iall
@b ge Jgaall 21pw , ojilbig guguil, spbull odle (6 pa3iuo clgd
aéall
oUWl 52 sl Pro glle) fapligy padiuy drlell clgall
i 896 lod diw 1 poc go Jlabllg (uéalpallg
sgiatn ;5 @821l Gulguill o 4% Lo auall aiiy 1 . pall 133 (o -
(o2l 6 pAuul dpui) pall 6 Jauull
20 110 2y pall ;6 el ;06 jgdglall \_Jng.LuUJ Pad 6 auljqu |n.u -
ilelw 5 I3 j.l.l'.l.” 1oiuyg géall o d6163

.Jo=aall Jugb gI buwgio gulguilll g0 8alc eayljgy plariwl wioy -

€ clgall 1am Jglii Jub lgsyei gl iy il Giloglall o Lo -2

: Jlo=iwdll 2ilgo
wilelgull go s of dbuiiill 8slal dpwbunll bys
: pladiuwdl Gilblisl / Glp3ad
Jlﬂleummeummwoh&apbuoﬂmljgu
-eauljou plasiwl Jib (8)gdraall of ETET| ol el Gl Baaj
(Jowlg eall ilylisl) &yslyallg acyally @leiy Logs ayliey cluub cilagled gl
Un_'le aisig (awawl gyylodllg Ja=ll) il blidlg il olaillg
(@3l 6 Pl pai) 1o Beaio ¢loa &0 sl sgiwo glb 13]
p:JIuo;ﬁudlequbu.odamdl
: paaall
il blail aopol clyb pidwl dloy o Ll Ji1s
all wsls el sl all 6 el bl o¥guidll polgi -
Wléalall o La;.u:g pllg gWguwilll ciléalo -
CIETE] ¥l aidlall gjaill -
ol elisl gguuilll gaog Wilagll Jgas -
aiojll ashiall pueil dlainall LT -
LeJprpgmdelulnldlundundndwabmsl—
‘_ijJJI_LIL! glpJﬂhJ&uubmsjlngI \_IJJL’I‘J.DIﬂS.D\J.LLCu:ULD-
) 1 alilodlg Wl dl
Jio) vilblis Ul go piall sl o 8] wulhii 26 adlill adlball o
(Jgdlg pall wiljbisl
02l (56 pAuull duu 267j 35 65 Aol go iled gl Lo cuib 13] -
me)pn]lunjiudlaummumpwluouqfubumdmp]lnl
(o2l &9 Huull
jgell Gle vuublb Joidl o 250 b G oling Loguw Culllall |_dc| 0
.aylo] elyal gl Pprall i UI 3j200
: Lo gl Lowpo Cuidg 1 gg,dl @0 Sl clay bloo cuis 15]
odouilll Lasgi U -
Ulauagidll go 05 lo Jglid (6 paiuwl -
Syl clay Liloo clil uligalley gI ely gaiisy guall plbl I.ml: J..L3|
oguiilll 8slinall plun I aunll gai Gl glguilll o llell 528 Ulu_‘:.m
{oyguilll 2 Jasi il slgall)
odguuidll go clicyy Jiawi el amy jgpall go 9oy 26 8yl el (_,o
: gginlyallg Jlabil
appw 65 2067 U dill diwl gw g9 Jlebill clgall 13a bei U
Al g 993 JlebIl sa) *apljgy Jlasiwl pgoiy
:dyilgall Culelaill
BY:) gl 11580 Culglii gl Joliii cuib 15] (8) > panll gl ol gl club ),L:I -
(_gpl cug::l (sl Jolidi
00 g98y 25 lla) pall o Eull Cibgluo s agadl ey ghay -
clga ._sl Joli Jus elapb Jlwl el anlll gdauidl acp bus Ssjgll
1519 0514i1 w12y (53l clpp Ll 92 Log. all (o6 Jhul duui Gle OJ.IJLI aopnol
ol elga sl wolay] aic |.r:u| 1)as g5 . elas podll glb
+ Jolili i 13] (2l o6 Jauull (p.cu) 031 0 pEull i o30S 36
(Sjﬁ.u.l.” B0 ollsl doaaiuall sl dygadll gron -
wsll Lj::l}nl P olle) pasiuy 1auwolpyguus -
sl o lle) padiuy tgrausgyls -
oligalull élile 3o dyguall wilalowoll -
0all 6 alell ggaall ibghuwo Juléll padiuy Cuyplall -
. (IMAO)LiiS Ul 51le) p2ATu -
3l ban claijl of dwlall jiauusgl golgigo ilhyio -
(guiigrailll Joaall aujidl culbaio - IEC) (plpodll ooy oilel 0230 -
© aewbgigy (oirenusgiill Jio oonll Peig ol Laasil d.lg:l
(JUiadl Juw Gle el bl il Boo Jio) crtlpulul
Aoy aibliebll lguwi Gill (sgas=ll gngI s adle) oAty 1gyasoliill -
:|93J| [E¥-) [ETNITE) Ul
3l 6 1l glaijl ol asiiyg o2l huw oéi -
:Jolidi cuib 13] (oall ,__,o Haull glaijl) pall 6 Al dpwi 267) 26
gl allel 0230wy -ggjigall Jio vilaugpiwgauijgsll -
adbl Gle Jas) €lga :dgjlila -
pall beo gloj)l ollel padiuy awwsgjls -
aypill acliall péi gugpo ollel pa3iuy :jligull ayjil cilbyio -
byaall Jilgudl gulisl gl pall bas glaijl ol paiiui :Jgdl Wljao -
220l eall 6 pEull pai o el ea3iuy ggolsglall -



