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Rybelsus: Gydgyszerelési hibak kockazata a tabletta Uj
kiszerelése miatt

A kiszerelés valtozasa miatt a Rybelsus nev(, cukorbetegség elleni gydgyszerrel (szemaglutid)
kapcsolatban fennall a gydgyszerelési hibak kockazata.

A Rybelsus tablettdk Uj kiszerelésének biohasznosulasa (a hatéanyag véraramba felszivédé aranya)
nagyobb, mint a kezdeti kiszerelésé, ami azt jelenti, hogy ugyanannak a hatasnak az eléréséhez kisebb
adagokra van szlikség. Az Uj kiszerelés ugyanolyan hatékony és biztonsagos, mint a kezdeti kiszerelés,
és ugyanugy kell alkalmazni.

Mivel dtmenetileg mindkét kiszerelés forgalomban lesz, fennall a nem megfelel6 adag bevételének a
kockdazata. Ez tuladagolashoz vezethet, ami néveli a gasztrointesztindlis mellékhatasok (a gyomrot és a
beleket érinté mellékhatasok) kialakuldsanak a kockazatat.

A vallalat megvaltoztatta a tabletta méretét és alakjat, valamint az (j kiszerelés csomagolasat. Az
egészségligyi szakembereket levélben fogjak figyelmeztetni a valtozasokra, valamint a betegeknek a
kiszerelés és az adag valtozasardl térténé tajékoztatdsa sziikségességére.

Tovabbi informacidk alabb talalhatok.

Tajékoztato a betegek szamara

e A Rybelsus cukorbetegség elleni gyogyszer (szemaglutid) kiszerelését megvaltoztatjak, hogy
jobban felszivodjon a véraramba. Ennek eredményeként az Uj tablettak kisebb adag Rybelsus-t
fognak tartalmazni, de ugyanolyan hatékonyak lesznek, mint a kezdeti kiszerelés.

e A csomagolas szine valtozatlan marad (azaz zo6ld, piros vagy kék), és tovabbra is naponta csak egy
Rybelsus-tablettat kell bevenni.

e Ha On jelenleg Rybelsus-t szed, kezel8orvosa vagy gyogyszerésze tajékoztatni fogja a valtozasrdl,
és meg fogja mondani Onnek, hogy az Uj kiszerelés melyik adagjat kell szednie.

e Az (j Rybelsus-tablettdk kisebbek, és mas (kerek) alakuak lesznek. A kiils6 kartondoboz és a
buborékcsomagolas mérete kisebb, a buborékcsomagolasnak pedig mindkét oldala eziist szinl lesz
(lasd az aldbbi képeket).
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e A tablettds dobozban taldlhatd betegtdjékoztatd tartalmazza az On gydgyszerére és annak
alkalmazasara vonatkozé 6sszes informaciot. A betegtajékoztaté az EU valamennyi nyelvén az EMA
honlapjan is elérhetd.

e Ha barmilyen kérdése van a kezelésével, illetve azzal kapcsolatban, hogy az Uj kiszerelés mikor
lesz kaphaté az On orszagéban, forduljon kezel8orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat
végz6 egészségligyi szakemberhez.

Tajékoztato az egészségiigyi szakemberek szamara

e A Rybelsus (szemaglutid) tablettakat (3 mg, 7 mg és 14 mg) nagyobb biohasznosulasu Uj
kiszerelésre cserélik, amely kisebb adag szemaglutidot (1,5 mg, 4 mg és 9 mg) fog tartalmazni. Az
alabbi tadblazat a megfeleld helyettesité adagot mutatja a régi kiszerelés minden egyes
hataserGsségéhez:

Kezdeti kiszerelés Uj kiszerelés

(egy ovalis tabletta) (egy kerek tabletta)

3 mg (kezd6 adag) = 1,5 mg (kezdé6 adag)

7 mg (fenntarto adag)

4 mg (fenntart6 adag)

14 mg (fenntartoé adag) 9 mg (fenntarté adag)

e A kilénb6z6 adagolasok szinét megtartottdk, de az Uj kiszerelés esetében a tabletta mérete és
alakja megvaltozott. Ezenkiviil a kiilsé kartondoboz és a buborékcsomagolds mérete kisebb, a
buborékcsomagolas ellils6 és hatso része pedig egyarant ezist szin(i lesz (lasd az alabbi abrat).

e A két kiszerelés atmenetileg egyidejlileg lesz forgalomban a gydgyszer folyamatos elérhetéségének
biztositésa érdekében.

e A gydgyszerelési hibak elkeriilése érdekében az egészségligyi szakembereknek tajékoztatniuk kell
a jelenleg Rybelsus-t szed6 betegeket a kiszerelés és az adag valtozasardl a Rybelsus (j
kiszerelésének felirdsakor vagy kiadasakor. A betegeket arra is emlékeztetni kell, hogy a Rybelsus
adagjat mindig napi egy tabletta formajaban kell szedni.

o Az egészségligyi szakembereknek az Uj kiszerelést kell felirniuk azon betegek szamara, akik elsé
alkalommal kezdik el a Rybelsus szedését.

A gydgyszert felird, kiado vagy alkalmazd egészségligyi szakemberek egészségiigyi szakemberekhez
sz6l6 kozvetlen kozleményt (DHPC) fognak kapni. A DHPC-t kdzzéteszik az EMA honlapjanak erre a
célra fenntartott oldalén is.
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Kezdeti kiszerelés

Rybelsus® 3 mg Rybelsus® 7 mg

Uj kiszerelés

Eybelsus® 1.5 mg Rybelsus® 4 mg
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Tovabbi informacidk a gydgyszerrol

A Rybelsus olyan feln6ttek vércukorszintjének szabalyozasara alkalmazott gyogyszer, akiknek a 2-es
tipusu cukorbetegsége nem megfeleléen kontrollalt. A Rybelsus hatéanyaga a szemaglutid.
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A Rybelsus-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan talalhaté:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rybelsus.
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