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Rybelsus: tabletin uudesta formulaatiosta johtuva
|laakityspoikkeaman vaara

Rybelsus-diabeteslaakkeen (semaglutidi) kayttdon liittyy ladkitysvirheen vaara laakkeen
koostumukseen tehdyn muutoksen vuoksi.

Rybelsus-tablettien uudessa formulaatiossa on suurempi biologinen hydtyosuus (osuus vaikuttavaa
ainetta, joka imeytyy verenkiertoon) alkuperaiseen koostumukseen verrattuna, minka seurauksena
sama vaikutus saavutetaan pienemmilld annoksilla. Uusi koostumus on yhta tehokas ja turvallinen kuin
alkuperdinen, ja ladke otetaan samalla tavalla.

Koska markkinoilta saa valiaikaisesti uusia ja vanhoja tabletteja, on olemassa laakitysvirheen riski.
Sita voi seurata yliannostus, joka liséa ruoansulatuskanavaan kohdistuvien haittavaikutusten riskia
(mahaan ja suolistoon kohdistuvat haittavaikutukset).

Yhtié on muuttanut uuden formulaation yhteydessa tabletin kokoa ja muotoa sekd pakkausta.
Terveydenhuollon ammattilaisille Idhetetaan kirje, jossa heille ilmoitetaan koostumuksen ja annoksen
muuttumisesta ja tarpeesta tiedottaa niista potilaille.

Lisatietoja on jaljempana.

Tietoa potilaille

e Rybelsus-diabeteslaakkeen (semaglutidi) koostumusta on muutettu siten, etta ladke imeytyy
paremmin verenkiertoon. Taman seurauksena uudet tabletit sisaltavat pienemman annoksen
ladkeainetta, mutta ne ovat yhta tehokkaita kuin alkuperaiset tabletit.

e Pakkauksen vari sdilyy samana (vihred, punainen tai sininen), ja sinun on edelleen otettava
paivittdain vain yksi Rybelsus-tabletti.

e Jos kaytat talla hetkella Rybelsus-valmistetta, laakari tai apteekkihenkilokunta ilmoittaa
muutoksesta ja kertoo, mitd uuden formulaation annosta kaytat.

e Uudet Rybelsus-tabletit ovat aiempaa pienempid, ja niiden muoto on erilainen (pyo6rea).
Ulkopakkaus ja lapipainolevyt ovat aiempaa pienempid, ja uudet lapipainolevyt ovat molemmilta
puolilta hopeanvarisia (ks. kuvat alla).

e Taydelliset tiedot ladkkeesta ja sen kaytdsta ovat pakkausselosteessa tablettien pahvirasiassa.
Pakkausseloste on saatavilla myds EMAN verkkosivustolla kaikilla EU:n kielilla.
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e Jos sinulla on kysyttavaa hoidostasi tai siita, koska uusi formulaatio on saatavilla kotimaassasi, ota
yhteytta lddkariin, apteekkihenkildkuntaan tai sairaanhoitajaan.

Tietoja terveydenhuollon ammattilaisille

e Rybelsus-tabletit (semaglutidi) (3 mg, 7 mg ja 14 mg) korvataan uudella formulaatiolla, jonka
biologinen hydtyosuus on suurempi ja joka sisaltéa pienemman annoksen semaglutidia (1,5 mg,
4 mg ja 9 mg). Seuraavassa taulukossa esitetdaan kutakin vanhan formulaation vahvuutta vastaava
korvaava annos:

Alkuperdinen formulaatio Uusi formulaatio

(yksi soikea tabletti) (yksi pyorea tabletti)
3 mg (aloitusannos) = 1,5 mg (aloitusannos)
7 mg (yllapitoannos) = 4 mg (yllapitoannos)

14 mg (yllapitoannos) 9 mg (yllapitoannos)

e Eri annostusvaiheiden varit sdilyvat ennallaan, mutta uudessa formulaatiossa tabletin koko ja
muoto ovat erilaiset. Lisaksi ulkopakkaus ja lapipainolevyt ovat pienempid ja hopeanvadrisia seka
etu- etta taustapuolelta (ks. kuva jaljempana).

e Markkinoilla on tilapaisesti saatavilla molempia formulaatiota, jotta ladkkeen saatavuuteen ei tule
katkoksia.

e Laakitysvirheiden valttamiseksi terveydenhuollon ammattilaisten on ilmoitettava Rybelsus-
valmistetta tdlla hetkella saaville potilaille koostumuksen ja annostuksen muutoksista
maardtessadn tai antaessaan Rybelsus-valmisteen uutta formulaatiota. Potilaita on myds
muistutettava siita, etta heiden on otettava Rybelsus-valmistetta aina yksi tabletti vuorokaudessa.

e Terveydenhuollon ammattilaisten on maarattdva Rybelsus-hoidon ensimmaista kertaa aloittaville
potilaille uuden formulaation mukainen annostus.

Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettu tiedote (DHPC) Idhetetddn niille, jotka maaraavat, jakavat
tai antavat lddketta. Terveydenhuollon ammattilaisille osoitettu tiedote julkaistaan myds Euroopan
ldakeviraston verkkosivustolla asiaa koskevassa osiossa.
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Tabletin koko:
Uuden
formulaation
mukaiset tabletit
ovat kooltaan
pienempia ja
muodoltaan
erilaisia
(pyoreitd).
Tabletteihin on
painettu niiden
vahvuus.

Alkuperdinen Uusi

Sisdpakkaus:
Uuden
formulaation
|apipainolevyt
ovat
hopeanvarisia
seka etu- ettd
taustapuolelta, ja
ne ovat
pienempia kuin
alkuperdisen
formulaation
|apipainolevyt.

Alkuperdinen formulaatio

Rybelsus® 3 mg Rybelsus® 7 mg Rybelsus® 14 mg

RRE A

Iy I g I

it
Iy Iy

I

i i ity g g

Uusi formulaatio

Eybelsus® 1.5 mg
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Rybelsus® 9 mg
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Lisatietoa ldadkevalmisteesta

Rybelsus on ladke, jota kdytetdaan veren glukoosipitoisuuden (verensokerin) hallintaan tyypin 2
diabetesta sairastavilla aikuisilla, joiden sairaus ei ole riittavan hyvin hallinnassa. Rybelsus-valmisteen
vaikuttava aine on semaglutidi.

Lisatietoja Rybelsus-valmisteesta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rybelsus.
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