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Rybelsus: Ryzyko btedu w stosowaniu leku z powodu
nowej postaci tabletki

Ze wzgledu na zmiane postaci uzytkowej leku Rybelsus (semaglutyd) stosowanego w leczeniu cukrzycy
istnieje ryzyko btedu w jego stosowaniu.

Nowa postac leku Rybelsus w tabletkach cechuje sie wyzsza biodostepnoscia (iloscig substancji czynnej
wchfanianej do krwiobiegu) w porédwnaniu z pierwotna postacia uzytkowa leku. Oznacza to, ze do
uzyskania takiego samego dziatania potrzebna jest nizsza dawka leku. Nowa posta¢ uzytkowa
odznacza sie takg sama skutecznoscig i takim samym bezpieczeristwem stosowania jak postac
pierwotna i jest przyjmowana w taki sam sposéb.

Poniewaz chwilowo na rynku dostepne beda obie postacie tabletek, istnieje ryzyko przyjecia
nieprawidtowej dawki. Moze to spowodowac przedawkowanie i w konsekwencji zwiekszy¢ ryzyko
dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego (dotyczacych zotadka i jelit).

Firma zmienita rozmiar i ksztatt tabletek, a takze opakowanie nowej postaci uzytkowej leku.
Pracownicy medyczni otrzymaja pismo z ostrzezeniem o zmianach i koniecznosci poinformowania
pacjentow o zmianie postaci uzytkowej i dawki.

Wiecej informacji mozna znalez¢ ponizej.

Informacje dla pacjentéw

e Postac uzytkowa leku Rybelsus (semaglutyd) stosowanego w leczeniu cukrzycy zostaje zmieniona
na taka, ktora lepiej sie wchtania do krwiobiegu. W zwigzku z tym nowe tabletki bedg zawieraty
mniejszg dawke leku Rybelsus, ale beda tak samo skuteczne jak pierwotna posta¢ uzytkowa.

e Kolor opakowania pozostanie taki sam (tj. zielony, czerwony lub niebieski). Nadal konieczne bedzie
przyjmowanie tylko jednej tabletki leku Rybelsus na dobe.

e Jesli pacjent przyjmuje obecnie lek Rybelsus, lekarz lub farmaceuta poinformujg go o zmianie i o
tym, jaka dawke nowej postaci uzytkowej powinien stosowac.

e Nowe tabletki leku Rybelsus beda mniejsze i bedg miaty inny (okragty) ksztait. Zewnetrzne
opakowanie tekturowe i blistry bedg mniejsze, a blistry beda srebrne po obu stronach (zob. zdjecia
ponizej).
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e Petne informacje o leku i sposobie jego stosowania znajdujg sie w ulotce dla pacjenta, ktérg
dotaczono do pudetka zawierajacego tabletki. Ulotka dla pacjenta jest rowniez dostepna na stronie
internetowej EMA we wszystkich jezykach UE.

e W przypadku pytan dotyczacych leczenia i dostepnosci nowej postaci uzytkowej w danym kraju
pacjent powinien sie skontaktowac z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Informacje dla pracownikéw medycznych

e Lek Rybelsus (semaglutyd) w tabletkach (3 mg, 7 mg i 14 mg) zastepuje nowa postaé uzytkowa
o zwiekszonej biodostepnosci, ktéra bedzie zawierac nizsza dawke semaglutydu (1,5 mg, 4 mgi 9
mg). W ponizszej tabeli zestawiono dawki zastepujace kazda moc poprzedniej postaci uzytkowej:

Pierwotna posta¢ uzytkowa Nowa postac uzytkowa

(jedna owalna tabletka) (jedna okragta tabletka)

3 mg (dawka poczatkowa) 1,5 mg (dawka poczatkowa)

7 mg (dawka = 4 mg (dawka
podtrzymujaca) podtrzymujaca)
14 mg (dawka = 9 mg (dawka
podtrzymujaca) podtrzymujaca)

e Kolor, jakim oznaczono rézne etapy dawkowania, pozostanie bez zmian, ale w przypadku nowej
postaci tabletka bedzie miata inny rozmiar i ksztatt. Ponadto zewnetrzne opakowanie kartonowe
i blistry bedg mniejsze, a blistry bedq srebrne zaréwno z przodu, jak i z tytu (zob. zdjecia ponizej).

e Obie postacie bedg tymczasowo dostepne na rynku, aby zapewnic¢ nieprzerwang dostepnos¢ leku.

e Aby unikng¢ btedéw w stosowaniu leku, pracownicy medyczni powinni poinformowac pacjentow
obecnie przyjmujacych lek Rybelsus o zmianie postaci uzytkowej i dawki podczas przepisywania lub
wydawania nowej postaci uzytkowej leku Rybelsus. Pacjentom nalezy rowniez przypomniec, ze
dobowg dawke leku Rybelsus powinni zawsze przyjmowac jako pojedyncza tabletke.

e Pracownicy medyczni powinni przepisywa¢ nowg postac leku Rybelsus pacjentom, ktorzy
rozpoczynajq leczenie po raz pierwszy.

Pracownicy medyczni przepisujacy, wydajacy lub podajacy lek otrzymaja bezposredni komunikat
(DHPC). Zostanie on takze opublikowany na specjalnej podstronie witryny internetowej EMA.
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Pierwotna postaé¢ uzytkowa

Rybelsus® 3 mg Rybelsus® 7 mg Rybelsus® 14 mg
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Nowa postac uzytkowa

Eybelsus® 1.5 mg Rybelsus® 4 mg Rybelsus® 9 mg
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Wiecej informacji o leku

Rybelsus jest lekiem stosowanym w celu kontrolowania stezenia glukozy (glikemii) we krwi u oséb
dorostych, u ktérych cukrzyca typu 2 nie jest wystarczajgco dobrze kontrolowana. Substancjg czynng
zawartg w leku Rybelsus jest semaglutyd.

Dalsze informacje dotyczace leku Rybelsus znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rybelsus.
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