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Rybelsus: Risk fér medicineringsfel till féljd av den nya
tablettformuleringen

Det finns en risk fér medicineringsfel med diabetesldkemedlet Rybelsus (semaglutid) pd grund av en
andring i lakemedlets formulering.

Rybelsus-tabletternas nya formulering har en hégre biotillganglighet (andelen aktiv substans som
absorberas i blodet) @n den ursprungliga formuleringen, vilket innebar att lagre doser behoévs for att
uppna samma effekt. Den nya formuleringen har samma effektivitet och sakerhet som den
ursprungliga formuleringen och anvénds p& samma satt.

Eftersom tabletter med bdda formuleringarna tillfalligt kommer att finnas p@ marknaden samtidigt
finns det en risk att fel dos tas. Detta kan leda till 6verdosering, med 6kad risk fér gastrointestinala
biverkningar (biverkningar som pdverkar magen och tarmen).

Foretaget har andrat tablettens storlek och form samt férpackningen till den nya formuleringen. Ett
brev kommer att skickas till halso- och sjukvardspersonal for att uppméarksamma dem pa
férandringarna och behovet att informera patienterna om forandringen i formulering och dos.

Mer information finns nedan.

Information till patienter

e Formuleringen av diabetesldkemedlet Rybelsus (semaglutid) andras till en formulering som tas upp
battre i blodet. De nya tabletterna kommer darfér att innehalla en l&dgre dos Rybelsus, men férblir
lika effektiva som den ursprungliga formuleringen.

« Fargen pa din forpackning forblir densamma (dvs. gron, réd eller bld) och du behéver fortfarande
bara ta en Rybelsus-tablett varje dag.

e Om du redan nu anvander Rybelsus kommer din lakare eller apotekspersonalen att informera dig
om andringen och vilken dos av den nya formuleringen du ska ta.

¢ De nya tabletterna med Rybelsus kommer att vara mindre och ha en annan (rund) form.
Ytterkartongen och blisterférpackningarna kommer att vara mindre, och blisterférpackningarna
kommer att vara silverfirgade pd bada sidorna (se bilderna nedan).

e Fullstdndig information om ditt Idkemedel och hur det ska tas finns i bipacksedeln, som ligger i
kartongen med tabletter. Bipacksedeln finns ocksd pa EMA:s webbplats pa alla EU-sprak.
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e Om du har frégor om din behandling och nar den nya formuleringen kommer att finnas tillganglig i
ditt land, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

Information till hdlso- och sjukvardspersonal

e Rybelsus (semaglutid) tabletter (3 mg, 7 mg och 14 mg) ersatts med en ny formulering med 6kad
biotillganglighet, som kommer att innehalla en lagre dos semaglutid (1,5 mg, 4 mg och 9 mg).
Tabellen nedan visar den motsvarande ersattningsdosen for varje styrka av den gamla
formuleringen:

Ursprunglig formulering Ny formulering

(en oval tablett) (en rund tablett)

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

7 mg (underhdéllsdos)

4 mg (underhdlisdos)

14 mg (underhalisdos)

9 mg (underhalisdos)

» Fargen pa de olika doseringsstegen har beh3llits, men den nya formuleringen har en annan
tablettstorlek och form. Dessutom kommer ytterkartongen och blisterférpackningen att vara
mindre, och blisterférpackningen kommer att vara silverfargad pd bade fram- och baksidan (se
figur nedan).

o De tva formuleringarna kommer tillfalligt att finnas p& marknaden samtidigt for att sakerstalla
oavbruten tillgéng till Iakemedlet.

e For att undvika medicineringsfel ska halso- och sjukvardspersonalen informera de patienter som
for narvarande tar Rybelsus om férandringen av formulering och dos nar de forskriver eller lamnar
ut den nya formuleringen av Rybelsus. Patienterna maste ocksa paminnas om att deras Rybelsus-
dos alltid ska tas som en tablett per dag.

e Halso- och sjukvardspersonal ska férskriva de nya formuleringsdoserna till patienter som bérjar ta
Rybelsus for forsta gangen.

Ett meddelande till halso- och sjukvarden (DHPC) kommer att skickas till halso- och sjukvardspersonal
som forskriver, lamnar ut eller administrerar ldkemedlet. Meddelandet kommer ocksd att publiceras pa
en sarskild sida p& EMA:s webbplats.
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Tablettstorlek:
Tabletterna med den
nya formuleringen ar
mindre och har en
annan form (runda).
Tabletterna ar
praglade med
styrkan.

Ursprunglig Ny

Primarforpackning
Blisterforpackningarn
a med ny formulering
ar silverfargade pa
bdde fram- och
baksidan och ar
mindre an
blisterférpackningarn
a med ursprunglig
formulering.

Ursprunglig formulering
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Ny formulering

Eybelsus® 1.5 mg

wh AN ahh Wl
ATARARTAR

Rybelsus® 4 mg
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Eybelsus® 9 mg
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Mer information om lakemedlet

Rybelsus &r ett lakemedel som anvands fér att reglera blodsockernivaerna hos vuxna vars typ 2-
diabetes inte kontrolleras tillréckligt val. Rybelsus innehaller den aktiva substansen semaglutid.
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Mer information om Rybelsus finns pa EMA:s webbplats:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rybelsus.
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