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Rybelsus: riziko chyb v medikacii v désledku nového
zloZenia tabliet

Pri lieku proti cukrovke Rybelsus (semaglutid) existuje riziko chyb v medikacii kvéli zmene v zlozeni
tabliet lieku.

Tablety lieku Rybelsus s novym zlozenim maju vyssiu biologicki dostupnost (vys$si podiel lieciva
absorbovaného do krvného obehu) ako tablety s p6vodnym zlozenim. Znamena to, Ze na dosiahnutie
rovnakého Gcinku stadi niz$ia davka. Tablety s novym zloZenim majl rovnaku Géinnost a bezpeénost
ako tablety s p6vodnym zlozenim a uzivaju sa rovnakym spésobom.

KedZe na trhu budi docasne dostupné tablety oboch zlozeni, existuje riziko podania nespravnej davky.
Mohlo by to viest k preddvkovaniu a k zvy$eniu rizika gastrointestindlnych vedlajsich G&inkov (vedlajsie
ucinky ovplyvniujlice zalidok a traviacu sustavu).

Spolo¢nost zmenila velkost a tvar tabliet, ako aj balenie lieku s novym zloZzenim. Zdravotnickym
pracovnikom bude zaslany list s upozornenim na zmeny a potrebu informovat pacientov o zmene
zloZenia a davkovania.

Dalsie informécie su k dispozicii dalej.

Informacie pre pacientov

e Zlozenie lieku proti cukrovke Rybelsus (semaglutid) bolo zmenené tak, aby sa liek lepsie vstrebaval
do krvného obehu. Tablety lieku Rybelsus s novym zloZzenim obsahuju nizsiu davku lieCiva, su vSak
rovnako ucinné ako tablety s pévodnym zlozenim.

e Farba balenia zostava rovnaka (t. j. zelena, Cervena alebo modrd) a kazdy den budete nadalej
uzivat len jednu tabletu lieku Rybelsus.

e Ak v sUlasnosti uzivate liek Rybelsus, vas lekar alebo lekarnik vas o zmene bude informovat a
oznami vam, ktord davku novych tabliet mate uzivat.

e Nové tablety lieku Rybelsus st mensie a maju iny (okruhly) tvar. Vonkajsi obal (Skatula) a blistre
sU mensie, pricom blistre suU na oboch stranach strieborné (pozri obrézky nizsie).

o Uplné informacie o lieku a o jeho pouzivani sa uvadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatelov,
ktora sa nachadza v Skatuli s tabletami. Pisomna informacia pre pouzivatelov je k dispozicii aj na
webovom sidle agentiry EMA vo véetkych jazykoch EU.
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e Ak mate akékolvek otazky tykajlce sa liecby a datumu, od ktorého budui nové tablety dostupné vo
vasej krajine, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Tablety lieku Rybelsus (semaglutid) (3 mg, 7 mg a 14 mg) sa nahradzaju tabletami s novym
zloZzenim so zvy$enou biologickou dostupnostou a obsahujd nizsiu davku semaglutidu (1,5 mg,
4 mg a 9 mg). V tabulke dalej je pre kazdu silu povodného zlozenia uvedena zodpovedajlca
davka, ktora ju nahradza:

Povodné zlozZenie Nové zlozenie

(jedna ovalna tableta) (jedna okrihla tableta)

3 mg (uvodna davka) 1,5 mg (Gvodna davka)

4 mg (udrziavacia davka)

7 mg (udrziavacia davka)

14 mg (udrziavacia davka) = 9 mg (udrziavacia davka)

e Farba jednotlivych davkovacich krokov zostava zachovanad, ale tablety s novym zlozenim sa od
pévodnych lisia velkostou a tvarom. Vonkajsi obal a blistre sG mensie, pricom blistre st z oboch
stran striebornej farby (pozri obrazok nizsie).

e Na trhu sa docasne nachadzaju tablety oboch zloZeni v zaujme zabezpecenia nepretrzitej
dostupnosti lieku.

e Aby sa predi$lo chybdm v medikacii, zdravotnicki pracovnici maji informovat pacientov, ktori v
sucasnosti pouzivaju liek Rybelsus, o zmene zlozenia tabliet a zmene davky, ked predpisuju alebo
vydavaju tablety lieku Rybelsus s novym zloZenim. Pacientom je tiez potrebné pripomenut, Ze
davka lieku Rybelsus sa ma vzdy uzivat ako jedna tableta denne.

e Pacientom, ktori za¢inaju uzivat liek Rybelsus prvykrat, maju lekari predpisovat iba tablety s
novym zloZenim.

Zdravotnickym pracovnikom, ktori liek predpisuju, vydavaju alebo podavaju, bude zaslané priame
oznamenie pre zdravotnickych pracovnikov (DHPC). Priame oznamenie DHPC bude zverejnené aj na
prislusnej stranke na webovom sidle EMA.
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Vel'kost Pévodna Nova tableta
tablety: Tablety tableta
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Vnutorny obal:
Blistre tabliet s
novym zlozenim

su strieborné z
oboch strén a v Rybelsus® 3 mg Rybelsus® 7 mg Rybelsus® 14 mg

Povodné zlozZenie

porovnani s
pévodnymi
blistrami zmes su
mensie

Nové zloZenie

Eybelsus® 1.5 mg Rybelsus® 4 mg Rybelsus® 9 mg
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Dalsie informacie o lieku

Liek Rybelsus sa pouziva na kontrolu hladiny glukdzy (cukru) v krvi u dospelych s cukrovkou 2. typu,
ktorych ochorenie nie je dostatocne kontrolované. Liek Rybelsus obsahuje lieCivo semaglutid.
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Viac informacii o lieku Rybelsus sa nachadza na webovom sidle agentury:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rybelsus.
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