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Rybelsus: zalu klGdainas lietoSanas risks, ko rada jauna
tablesu zalu forma

Ta ka zalu sastava notikusas izmainas, lietojot pretdiabéta zales Rybelsus (semaglutidu), pastav
medicinisku kladu risks.

Jaunajam Rybelsus tablesu sastavam ir lielaka biopieejamiba (asins plisma absorbétas aktivas vielas
proporcija) neka sakotnéjam sastavam, tapéc, lai panaktu tadu pasu iedarbibu, ir vajadzigas mazakas
devas. Jaunajam sastavam ir tada pati efektivitate un droSums ka sakotné&jam sastavam un to lieto
tada pasa veida.

Ta ka tirgu islaicigi bus pieejamas abu sastavu tabletes, pastav risks, ka tiks lietota nepareiza deva.
Tas var izraisit pardozésanu, palielinot kunga un zarnu trakta blakusparadibu risku (blakusparadibas,
kas ietekmé kungi un zarnas).

Uznémums ir mainijis tablesu izméru un formu, ka ari jauna sastava iepakojumu. Veselibas apripes
specialistiem tiks nosutita véstule, lai informé&tu vinus par izmainam un vajadzibu informét pacientus
par zalu formas un devas izmainam.

Sikaka informacija sniegta talak teksta.

Informacija pacientiem

e Pretdiabéta zalu Rybelsus (semaglutida) sastavs tiek nomainits pret tadu sastavu, kas labak
uzsicas asinsrité. Tapec jaunas tabletes saturés mazaku Rybelsus devu, bet bus tikpat efektivas ka
sakotnéja sastava zales.

e Iepakojuma krasa paliks nemainiga (t. i., zala, sarkana vai zila), un jums joprojam katru dienu bads
jalieto tikai viena Rybelsus tablete.

e Ja paslaik lietojat Rybelsus, arsts vai farmaceits jus informés par izmainam un noradis, kada jauna
sastava deva jums jalieto.

e Jaunas Rybelsus tabletes biis mazakas un tam bis atskiriga (apala) forma. Aréja kastite un
blisterplaksnites bas mazakas, un blisterplaksnites abas puses bis sudraba krasa (sk. attélus
talak).
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e Pilniga informacija par jlsu zalém un to lietoSanu ir sniegta zalu lietoSanas instrukcija, kas ir
ievietota tableSu kastité. LietoSanas instrukcija visas ES valodas ir pieejama ari EMA timekla
vietné.

e Jajums ir jautajumi par arstéSanu un par jauna sastava pieejamibas laiku jlsu valsti, sazinieties ar
arstu, farmaceitu vai medmasu.

Informacija veselibas apripes specialistiem

e Rybelsus (semaglutida) tabletes (3 mg, 7 mg un 14 mg) tiek aizstatas ar jauna sastava tabletém,
kuram ir palielinata biopieejamiba, kas saturés mazaku semaglutida devu (1,5 mg, 4 mg un 9 mg).
Nakamaja tabula paradita atbilstosa aizstajéjdeva katram iepriek$éja sastava daudzumam:

Sakotnéjais sastavs Jaunais sastavs

(viena ovala tablete) (viena apala tablete)

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

7 mg (uzturésanas deva) 4 mg (uzturésanas deva)

14 mg (uzturésanas deva) 9 mg (uzturésanas deva)

e Dazadu dozésanas pakapju krasa ir saglabata, bet jaunajam sastavam ir atskirigs tablesu izmérs
un forma. Turklat ar€ja kastite un blisterplaksnites bls mazakas, un blisteriesainojuma abas puses
bls sudraba krasa (sk. attélus talak).

e Lai nodrosinatu zalu pieejamibas nepartrauktibu, tirgl slaicigi bls pieejami abi zalu sastavi.

e Lai izvairitos no zalu lietoSanas klidam, veselibas apriipes specialistiem, izrakstot vai izsniedzot
jaunu Rybelsus preparatu, ir jainformé pacienti, kuri paslaik lieto Rybelsus, par sastava un devas
izmainam. Pacientiem ir ari jaatgadina, ka Rybelsus deva vienmér jalieto ka viena tablete diena.

e Veselibas aprupes specialistiem jauna sastava zalu devas ir jaizraksta pacientiem, kuri pirmo reizi
uzsak zalu Rybelsus lietoSanu.

Veselibas apripes specialistiem, kuri izraksta, izsniedz vai ievada Sis zales, tiks nositits tiess
pazinojums veselibas apripes specialistiem (DHPC). DHPC specialistam tiks publicéts ari EMA timekla

vietné 1pasa lapa.
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Jaunais sastavs

Eybelsus® 1.5 mg Rybelsus® 4 mg Eybelsus® 9 mg
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Papildinformacija par zalém

Rybelsus ir zales, ko lieto, lai kontrolétu glikozes (cukura) limeni asinis pieaugusajiem, kuriem 2. tipa
cukura diabéts netiek pietiekami labi kontroléts. Rybelsus aktiva viela ir semaglutids.
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Sikaku informaciju par Rybelsus var skatit agentiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rybelsus.
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