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Rybelsus: Risiko for fejlmedicinering pa grund af den nye
tabletformulering

Der er risiko for medicineringsfejl med diabeteslaegemidlet Rybelsus (semaglutid) som fglge af en
a&ndring af laegemidlets formulering.

Den nye formulering af Rybelsus-tabletter har hgjere biotilgaengelighed (den andel af det aktive stof,
der optages i blodet) end den oprindelige formulering, hvilket betyder, at samme virkning opnds med
lavere doser. Den nye formulering har samme effektivitet og sikkerhed som den oprindelige
formulering og anvendes p& samme made.

Da tabletter af begge formuleringer midlertidigt vil veere tilgaengelige pa markedet, er der risiko for at
tage den forkerte dosis. Dette kan fgre til overdosering, hvilket gger risikoen for gastrointestinale
bivirkninger (bivirkninger, der pavirker mave-tarm-kanalen).

Virksomheden har aendret tabletstgrrelse og -form samt emballagen til den nye formulering. Der vil
blive sendt et brev til sundhedspersoner for at gore dem opmaerksom p& aendringerne og behovet for
at informere patienterne om aendringen i formulering og dosis.

Der findes flere oplysninger nedenfor.

Information til patienter

e Formuleringen af diabeteslaegemidlet Rybelsus (semaglutid) aendres til en formulering, der bedre
optages i blodet. Som fglge heraf vil de nye tabletter indeholde en lavere dosis Rybelsus, men de
vil vaere lige s& virksomme som den oprindelige formulering.

e Farven p3 din emballage vil forblive den samme (dvs. grgn, rad eller bld), og du skal stadig kun
skulle tage én Rybelsus-tablet dagligt.

e Hvis du i gjeblikket bruger Rybelsus, vil din lsege eller apoteker informere dig om andringen og
fortaelle dig, hvilken dosis af den nye formulering du skal bruge.

¢ De nye Rybelsus-tabletter vil vaere mindre og have en anden (rund) form. Yderkartonen og
blisterstrimlerne vil vaere mindre, og blisterstrimlerne vil vaere sglvfarvede pd begge sider (se
billederne nedenfor).
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o De fuldstaendige oplysninger om dit leegemiddel og om, hvordan det skal anvendes, fremgar af
indleegssedlen, som findes i din aeske med tabletter. Indlaegssedlen er ogsa tilgeengelig p& EMA's
websted pa alle EU-sprog.

e Spgrg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide om
behandlingen, og hvorndr den nye formulering vil vaere tilgaengelig i dit land.

Information til sundhedsprofessionelle

e Rybelsus (semaglutid) tabletter (3 mg, 7 mg og 14 mg) erstattes af en ny formulering med gget
biotilgengelighed, som vil indeholde en lavere dosis semaglutid (1,5 mg, 4 mg og 9 mg). Tabellen
nedenfor viser den tilsvarende erstatningsdosis for hver styrke af den gamle formulering:

Oprindelig formulering Ny formulering

(en oval tablet) (en rund tablet)

3 mg (startdosis) = 1,5 mg (startdosis)

7 mg = 4 mg
(vedligeholdelsesdosis) (vedligeholdelsesdosis)
14 mg = 9 mg
(vedligeholdelsesdosis) (vedligeholdelsesdosis)

e Farven pd de forskellige doseringstrin er bevaret, men den nye formulering har en anden
tabletstgrrelse og -form. Desuden vil den ydre karton og blisterstrimlerne vaere mindre, og
blistrene vil vaere sglvfarvede bade pa forsiden og bagsiden (se figuren nedenfor).

« De to formuleringer vil midlertidigt eksistere side om side pa markedet for at sikre, at laegemidlet
fortsat er tilgaengeligt.

e For at undgd medicineringsfejl bgr sundhedsprofessionelle informere patienter, der i gjeblikket
tager Rybelsus, om andringen i formulering og dosis, nar de ordinerer eller udleverer den nye
Rybelsus-formulering. Patienterne skal ogsd mindes om, at deres Rybelsus-dosis altid bgr tages
som én tablet dagligt.

e Sundhedsprofessionelle skal ordinere de nye formuleringsdoser til patienter, som starter med
Rybelsus for fgrste gang.

En direkte meddelelse for sundhedsprofessionelle (DHPC) vil blive sendt til sundhedsprofessionelle, der
ordinerer, udleverer eller administrerer leegemidlet. Meddelelsen vil ogsa blive offentliggjort pa en
seerlig side pa EMA's websted.

Rybelsus: Risiko for fejlmedicinering pa grund af den nye tabletformulering
EMA/141235/2024 Side 2/4


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rybelsus#product-info
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rybelsus#product-info
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/direct-healthcare-professional-communications

Tabletstgrrelse:
Tabletter til den
nye formulering er
mindre i stgrrelse
og har en anden
form (rund).
Tabletterne er
praeget med
styrken.

Oprindelig Ny

Den
umiddelbare
emballage: Nye
formuleringsblistre
er sglvfarvede
bdde pa forsiden
og bagsiden og er
mindre end blistre
med den
oprindelige
formulering

Oprindelig formulering

Rybelsus® 3 mg Rybelsus® 7 mg Rybelsus® 14 mg
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Ny formulering

Rybelsus® 1.5 mg Rybelsus® 4 mg Rybelsus® 9 mg
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Yderligere information om lsegemidlet

Rybelsus er et laegemiddel, der anvendes til at regulere blodsukkerniveauet hos voksne, hvis type 2-
diabetes ikke er tilstraekkeligt reguleret. Rybelsus indeholder det aktive stof semaglutid.
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Yderligere oplysninger om Rybelsus findes pa agenturets websted:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rybelsus.
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