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Rybelsus: Riziko chyby v medikaci v disledku nového
slozeni tablet

U antidiabetika Rybelsus (semaglutid) existuje v disledku zmé&ny ve sloZeni pfipravku riziko chyb
v medikaci.

Nové sloZeni tablet pripravku Rybelsus ma vyssi biologickou dostupnost (podil 1écivé latky absorbované
do krevniho Fecidté) nez plvodni sloZeni, coz znamena, Ze k dosaZeni stejného Gcinku staéi nizsi
davky. Nové sloZeni méa stejnou G¢innost a bezpeénost jako plivodni sloZzeni a uziva se stejnym
zplGsobem.

Vzhledem k tomu, Ze na trhu budou docasné dostupné tablety obou slozeni, existuje riziko uzivani
nespravné davky. To by mohlo vést k predavkovani, coz by zvysilo riziko gastrointestinalnich
nezadoucich G&inkd (nezadoucich G&inkl postihujicich Zaludek a stfeva).

Spole¢nost u nového slozeni zmé&nila velikost tablety a jeji tvar, ale i obal. Zdravotnickym pracovnikiim
bude zaslan dopis s upozornénim na zmény a na potrebu informovat pacienty o zméné slozeni a davky.

Dalsi informace jsou uvedeny nize.

Informace pro pacienty

e SloZeni antidiabetika Rybelsus (semaglutid) se méni tak, aby se nové slozeni |épe vstiebavalo do
krevniho recisté. V disledku toho budou nové tablety obsahovat nizsi davku piipravku Rybelsus,
ale budou stejné Gcinné jako plvodni sloZeni.

o Barva obalu zlstane stejna (tj. zelend, ¢ervend nebo modrd) a i nadale budete muset uzivat pouze
jednu tabletu pfipravku Rybelsus kazdy den.

e Pokud v soucasné dobé pripravek Rybelsus uzivate, vas Iékar nebo lékarnik vas o této zméné
informuje a sdéli vam, jakou davku nového sloZeni byste méli uzivat.

e Nové tablety pripravku Rybelsus budou mensi a budou mit odliSny tvar (budou kulaté). Vnéjsi
krabiCka a bublinové blistry budou mensi a bublinové blistry budou na obou stranach stfibrné (viz
obrazky nize).

o Uplné informace o vagem lé&ivém pripravku a o tom, jak jej pouZivat, jsou uvedeny v p¥ibalové
informaci, kterou naleznete v krabicce s tabletami. Pribalova informace je rovnéz k dispozici ve
vSech jazycich EU na internetovych strankach agentury EMA.
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e Mate-li jakékoli otdzky ohledné své IéCby a ohledné toho, kdy bude ve vasi zemi k dispozici nové
sloZeni, obratte se na svého lékate, |ékarnika nebo zdravotni sestru.

Informace pro zdravotnické pracovniky

e Tablety pripravku Rybelsus (semaglutid) (3 mg, 7 mg a 14 mg) se nahrazuji tabletami s novym
slozenim se zvySenou biologickou dostupnosti, které budou obsahovat nizsi davku semaglutidu
(1,5 mg, 4 mg a 9 mg). V nasledujici tabulce je uvedena odpovidajici ndhradni davka pro kazdou

silu plvodniho sloZeni:

Pdvodni slozeni Nové slozeni

(jedna ovalna tableta) (jedna kulata tableta)

3 mg (pocatecni davka) 1,5 mg (pocatecni davka)

7 mg (udrzovaci davka) 4 mg (udrzovaci davka)

14 mg (udrzovaci davka) 9 mg (udrzovaci davka)

e Barva rlznych davkovacich krok{ zlstala zachovéna, ale nové slozeni méa odlinou velikost a tvar
tablety. Kromé toho bude vnéjsi krabicka a bublinové blistry mensi a blistry budou na predni
i zadni strané stribrné (viz obrazek nize).

e Na trhu budou tato dvé slozeni doCasné existovat soubézné, aby byla zajisténa trvala dostupnost
IéCivého pripravku.

e Aby se zabranilo chybam v medikaci, méli by zdravotnicti pracovnici pfi pfedepisovani nebo
vydavani nového pripravku Rybelsus informovat pacienty, ktefi v sou¢asné dobé pripravek
Rybelsus uzivaji, o zméné sloZeni a davky. Pacientim je tfeba rovnéz pfipomenou, ze davka
pfipravku Rybelsus by se méla vzdy uzivat ve formé jedné tablety denné.

e Pacientliim, kterym je pripravek Rybelsus predepisovan nové, by zdravotnici méli predepisovat
nové slozeni.

Prislusnym zdravotnickym pracovnikdim, ktefi tento 1é¢ivy piipravek predepisuji, vydavaji nebo
podavaji, bude rozeslan informacni dopis pro zdravotnické pracovniky (DHPC). Tento dopis bude
rovnéz zverejnén na vyhrazené strance na internetovych strankach agentury EMA.
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Velikost
tablety: Tablety
S novym
slozenim jsou
mensi a maji
odlisny tvar (jsou
kulaté). Na
tabletach je
vyrazena jejich
sila.

Pavodni

Nova

Primarni obal:
Blistry nového
sloZeni jsou
stfibrné na
predni i zadni
strané a

v porovnani

s plvodnim
sloZzenim jsou
mensi.
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Dalsi informace o lécivém pripravku

Rybelsus je lécivy pripravek, ktery se pouziva ke kontrole hladiny glukdzy (cukru) v krvi u dospélych
s diabetem 2. typu, ktery neni dostateCné kontrolovan. Pripravek Rybelsus obsahuje |éCivou latku
semaglutid.

Vice informaci o pfipravku Rybelsus jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rybelsus.
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