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Rybelsus — gydymo klaidy pavojus dél naujos tabletés
formuluotés

Pasikeitus Rybelsus (semagliutido) formuluotei, vartojant §j vaistg kyla gydymo klaidy pavojus.

Naujos formuluotés Rybelsus tableciy biologinis jsisavinamumas (j kraujotakg absorbuojama veikliosios
medziagos dalis) yra didesnis, nei pirminés formuluotés vaistinio preparato, o tai reiskia, kad tam
paciam poveikiui pasiekti pakanka mazesnés dozés. Naujos formuluotés vaistinis preparatas yra toks
pat veiksmingas ir saugus, kaip ir pirminés formuluotés, ir jis vartojamas taip pat.

Kadangi laikinai rinkoje bus abiejy formuluociy tablediy, pacientams kyla pavojus pavartoti netinkamg
vaistinio preparato doze. Taigi pacientai gali perdozuoti vaistinio preparato ir dél to gali padidéti
Salutinio poveikio virSskinamajam traktui (skrandj ir zarnyna veikianciy Salutinio poveikio reiskiniy)
rizika.

Bendrové pakeité naujos formuluotés tableciy dydj ir forma, taip pat ju pakuote. Sveikatos prieZitros
specialistams bus iSsiystas laiSkas, kuriuo jie bus jspéti apie padarytus pakeitimus ir bitinybe
informuoti pacientus apie pasikeitusig vaistinio preparato formuluote bei doze.

Daugiau informacijos pateikiama toliau.

Informacija pacientams

e Vaisto nuo diabeto Rybelsus (semagliutido) formuluoté kei¢iama | tokig formuluote, kuri geriau
isisavinama | kraujotaka. Todél naujose tabletése bus mazesné Rybelsus dozé, taciau jos bus
tokios pat veiksmingos, kaip ir pirminés formuluotés tabletés.

e Jisy vaisto pakuotés spalva isliks tokia pati (t. y. Zalios, raudonos arba mélynos spalvos) ir jums
vis tiek kiekvieng dieng reikés iSgerti tik po vieng Rybelsus tablete.

e Jeigu jUs Siuo metu vartojate Rybelsus, jlsy gydytojas arba vaistininkas informuos jus apie
pokycius ir pasakys jums, kokig naujos formuluotés vaisto doze jums reikia vartoti.

e Naujos Rybelsus tabletés bus mazesnés ir kitokios (apvalios) formos. ISoriné dézuté ir lizdinés
plokstelés bus mazesnés, be to, abi lizdiniy ploksteliy pusés bus sidabro spalvos (zr. toliau
pateiktus paveikslélius).
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e ISsami informacija apie jums paskirtg vaistg ir apie tai, kaip jj vartoti, pateikiama pakuotés
lapelyje, kurj rasite tableciy dézutéje. Pakuotés lapelis taip pat skelbiamas EMA interneto
svetainéje visomis ES kalbomis.

e Jei turite klausimy apie jums taikoma gydyma ir kada jlsy Salyje bus galima sigyti naujos
formuluotés vaisto, kreipkités | savo gydytojq, vaistininka arba slaugytoja.

Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e Rybelsus (semagliutido) tabletés (3 mg, 7 mg ir 14 mg) pakei¢iamos naujos formuluotés
tabletémis, kuriy biologinis jsisavinamumas yra didesnis ir kuriose bus mazesné semagliutido dozé
(1,5 mg, 4 mg ir 9 mg). Toliau pateiktoje lenteléje parodyta atitinkama dozé, kuria pakei¢iama
kiekviena atitinkamo stiprumo senos formuluotés tableteé.

Pirminé formuluoteé Nauja formuluoté

(viena ovali tableté) (viena apvali tableté)

3 mg (pradiné dozeé) = 1,5 mg (pradiné dozeé)

7 mg (palaikomoji dozeé) 4 mg (palaikomoji dozeé)

14 mg (palaikomoji dozé) 9 mg (palaikomoji dozé)

e Skirtinguose dozavimo etapuose vartojamy tableciy spalvinis kodavimas nesikeicia, taciau naujos
formuluotés tabletés yra skirtingo dydzio ir formos. Be to, iSoriné dézuté ir lizdinés plokstelés bus
mazesneés, ir tiek priekiné lizdiniy ploksteliy pusé, tiek jy nugarélé bus sidabro spalvos (zr. toliau
pateiktq iliustracija).

e Laikinai rinkoje bus abiejy formuluodiy tableciy - taip siekiama uztikrinti nepertraukiama Sio vaisto
prieinamuma.

e Kad baty iSvengta gydymo klaidy, sveikatos priezitiros specialistai, iSraSydami arba iSduodami
naujos formuluotés Rybelsus, turéty informuoti Siuo metu §j vaistg vartojancius pacientus apie jo
formuluotés pokycius. Pacientams taip pat reikia priminti, kad, nesvarbu, kokia Rybelsus dozé
jiems yra paskirta, jie visada turi vartoti po vieng tablete per para.

e Pacientams, kurie pradeda vartoti Sj vaistg pirma karta, sveikatos prieziliros specialistai turéty
iSrasyti naujos formuluotés Rybelsus.

Sveikatos prieziliros specialistams, kurie iSraso, iSduoda arba skiria $j vaistg savo pacientams, bus
iSsiystas tiesioginis pranesimas sveikatos prieziliros specialistams (DHPC). DHPC taip pat bus
paskelbtas tam skirtame EMA svetainés tinklalapyije.
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Daugiau informacijos apie vaista

Rybelsus - tai vaistas gliukozés (cukraus) kiekiui kraujyje kontroliuoti, skiriamas suaugusiesiems,
sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu, kuris nepakankamai kontroliuojamas. Rybelsus sudeétyje yra
veikliosios medZiagos semagliutido.

Daugiau informacijos apie Rybelsus rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rybelsus.
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