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Rybelsus: Rizik od medikacijske pogreske zbog nove
formulacije tableta

Postoji rizik od medikacijske pogreske pri primjeni lijeka za lijeCenje dijabetesa Rybelsus (semaglutid)
zbog promjene formulacije lijeka.

Nova formulacija tableta lijeka Rybelsus ima vecu bioraspolozivost (udio djelatne tvari koji se apsorbira
u krvotok) u odnosu na pocetnu formulaciju, sto znaci da su potrebne manje doze kako bi se postigao
isti uCinak. Nova formulacija ima istu ucinkovitost i sigurnost primjene kao i pocetna formulacija te se
uzima na isti nacin.

Buduci da ¢e tablete obiju formulacija privremeno biti dostupne na trziStu u isto vrijeme, postoji rizik
od uzimanja pogresne doze. To moze dovesti do predoziranja, ¢ime bi se povecao rizik od
gastrointestinalnih nuspojava (nuspojave koje zahvacaju Zeludac i crijeva).

Tvrtka je promijenila veli¢inu i oblik tableta, kao i pakiranje za novu formulaciju. Zdravstvenim
radnicima poslat ¢e se dopis kako bi ih se upozorilo na promjene te da moraju obavijestiti bolesnike o
promjeni formulacije i doze.

Vise informacija dostupno je u nastavku.

Informacije za bolesnike

e Formulacija lijeka za lijeCenje Secerne bolesti Rybelsus (semaglutid) mijenja se kako bi se lijek
bolje apsorbirao u krvotok. Zbog toga ¢e nove tablete sadrZzavati manju dozu lijeka Rybelsus, ali ¢e
biti jednako ucinkovite kao i pocetna formulacija.

e Boja vaseg pakiranja ostat Ce ista (zelena, crvena ili plava) te cete i dalje trebati uzimati samo
jednu tabletu lijeka Rybelsus svaki dan.

e Ako trenutacno uzimate lijek Rybelsus, Vas ce vas lijeCnik ili ljekarnik obavijestiti o navedenoj
promjeni i re¢i ¢e Vam koju dozu nove formulacije trebate uzimati.

¢ Nove tablete lijeka Rybelsus bit ¢e manje i drugacijeg (okruglog) oblika. Vanjska kutija i blisteri bit
¢e manji te ¢e blisteri biti srebrni s obje strane (vidjeti slike u nastavku).

e Potpune informacije o lijeku i nac¢inu njegove primjene nalaze se u uputi o lijeku, koja se nalazi u
vasoj kutiji tableta. Uputa o lijeku dostupna je i na mreznom mjestu EMA-e na svim jezicima EU-a.
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e Ako imate bilo kakvih pitanja o lijeCenju i o tome kad ¢e nova formulacija biti dostupna u vasoj
zemlji, obratite se svojem lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

Informacije za zdravstvene radnike

e Tablete lijeka Rybelsus (semaglutid) (3 mg, 7 mg i 14 mg) zamjenjuju se novom formulacijom s
povecanom bioraspolozivoscu, koja ¢e sadrzavati manju dozu semaglutida (1,5 mg, 4 mg i 9 mg).
U tablici u nastavku prikazana je odgovarajuca zamjenska doza za svaku jacinu stare formulacije:

Pocetna formulacija Nova formulacija

(jedna ovalna tableta) (jedna okrugla tableta)

3 mg (pocetna doza) = 1,5 mg (pocetna doza)

7 mg (doza odrzavanja) 4 mg (doza odrzavanja)

14 mg (doza odrzavanja) 9 mg (doza odrzavanja)

e Boje razlicitih jacina doze ostale su iste, ali nova formulacija ima drugaciju veli¢inu i oblik tableta.
Osim toga, vanjska kutija i blisteri bit ¢e manji, a blisteri ¢e biti srebrni s prednje i sa straznje
strane (vidjeti sliku u nastavku).

e Obje ¢e formulacije privremeno biti dostupne na trziStu u isto vrijeme kako bi se osigurala
kontinuirana dostupnost lijeka.

e Kako bi se izbjegle medikacijske pogreske, zdravstveni radnici trebaju obavijestiti bolesnike koji
trenutacno uzimaju lijek Rybelsus o promjeni formulacije i doze prilikom propisivanja ili izdavanja
nove formulacije lijeka Rybelsus. Bolesnike je takoder potrebno podsjetiti da se njihova doza lijeka
Rybelsus uvijek uzima kao jedna tableta dnevno.

e Zdravstveni radnici trebaju propisivati nove doze formulacije za bolesnike koji prvi put pocinju s
primjenom lijeka Rybelsus.

Pismo zdravstvenim radnicima (DHPC) bit ¢e poslano zdravstvenim radnicima koji propisuju, izdaju ili
primjenjuju lijek. Pismo zdravstvenim radnicima bit ¢e objavljeno i na posebnoj stranici na mreznom
mjestu EMA-e.
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Velicina
tableta: Tablete
s novom
formulacijom
manje su i imaju
drugadiji oblik
(okrugli). Na
tabletama je
utisnuta jacina.

Pocetna

Nova

Primarno
pakiranje:
Blisteri nove
formulacije
srebrnisuis
prednje i sa
straznje strane i
manji su u
usporedbi s
blisterima
pocetne
formulacije.
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Vise o lijeku

Rybelsus je lijek kojim se kontrolira razina Secera (glukoze) u krvi u odraslih osoba Ciji dijabetes tipa 2
nije adekvatno kontroliran. Rybelsus sadrzi djelatnu tvar semaglutid.
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Vise informacija o lijeku Rybelsus dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rybelsus.
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