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Rybelsus: Risiko von Medikationsfehlern aufgrund neuer
Tablettenformulierung

Durch eine Anderung der Formulierung des Diabetes-Arzneimittels Rybelsus (Semaglutid) besteht das
Risiko von Medikationsfehlern.

Die neue Formulierung der Rybelsus-Tabletten weist eine héhere Bioverfligbarkeit als die urspriingliche
Formulierung auf — das heiBt, dass ein groBerer Anteil des Wirkstoffs in den Blutkreislauf
aufgenommen wird. Dadurch kann die gleiche Wirkung mit niedrigeren Dosen erzielt werden. Die neue
Formulierung ist genauso wirksam und sicher wie die urspriingliche und wird auf die gleiche Weise
eingenommen.

Da beide Formulierungen der Tabletten vortibergehend auf dem Markt erhaltlich sein werden, besteht
das Risiko, dass eine falsche Dosis eingenommen wird. Dies kénnte zu einer Uberdosierung fithren und
das Risiko gastrointestinaler Nebenwirkungen (Nebenwirkungen, die den Magen-Darm-Trakt betreffen)
erhdhen.

Die Tabletten der neuen Formulierung weisen eine andere GréBe und Form sowie eine andere
Verpackung auf. Angehdrige der Heilberufe werden in einem Schreiben tiber die Anderungen
informiert. AuBerdem werden sie aufgefordert, Patienten (iber die Anderung der Formulierung und der
Dosis in Kenntnis zu setzen.

Weitere Informationen sind im Folgenden aufgeflhrt.

Informationen fiir Patienten

e Die Formulierung des Diabetes-Arzneimittels Rybelsus (Semaglutid) wird geandert, um eine
verbesserte Aufnahme des Wirkstoffs in den Blutkreislauf zu erméglichen. Daher werden die neuen
Tabletten eine niedrigere Dosis Rybelsus enthalten, jedoch genauso wirksam sein wie die
urspringliche Formulierung.

e Die Farbe Ihrer Verpackung bleibt unverandert (d. h. grin, rot oder blau), und Sie missen
weiterhin taglich nur eine Rybelsus-Tablette einnehmen.

e Wenn Sie derzeit Rybelsus anwenden, wird Ihr Arzt oder Apotheker Sie (iber die Anderung
informieren und Ihnen mitteilen, welche Dosis der neuen Formulierung Sie einnehmen sollten.
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e Die neuen Rybelsus-Tabletten sind kleiner und haben eine andere (runde) Form. Die dauBere
Umhillung und die Blisterstreifen sind kleiner, und die Blisterstreifen sind auf beiden Seiten silbern
(siehe Abbildungen unten).

e Vollsténdige Informationen zu IThrem Arzneimittel und seiner Anwendung finden Sie in der
Packungsbeilage in Ihrer Tablettenpackung. Die Packungsbeilage ist auch auf der Website der EMA
in allen EU-Sprachen verfligbar.

e Wenn Sie Fragen zu Ihrer Behandlung haben oder wissen méchten, wann die neue Formulierung in
Ihrem Land verfligbar sein wird, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder Ihre
Pflegefachkraft.

Informationen fiir Angehédrige der Heilberufe

e Rybelsus (Semaglutid) Tabletten (3 mg, 7 mg und 14 mg) werden durch eine neue Formulierung
mit erhdhter Bioverfiigbarkeit ersetzt, die eine niedrigere Dosis an Semaglutid (1,5 mg, 4 mg und
9 mg) enthalten wird. Die nachstehende Tabelle zeigt die entsprechende Ersatzdosis flir jede
Starke der alten Formulierung:

Urspriingliche Neue Formulierung
Formulierung (eine runde Tablette)

(eine ovale Tablette)

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

7 mg (Erhaltungsdosis) 4 mg (Erhaltungsdosis)

14 mg (Erhaltungsdosis) 9 mg (Erhaltungsdosis)

e Die Farbe der verschiedenen Dosierungsschritte wurde beibehalten, die Tabletten der neuen
Formulierung haben jedoch eine andere GréBe und Form. Darliber hinaus sind die duBBere
Umbhillung und die Blisterstreifen kleiner, und die Blister sind sowohl auf der Vorder- als auch auf
der Riickseite silbern (siehe Abbildung unten).

e Die beiden Formulierungen werden voribergehend parallel auf dem Markt erhdltlich sein, um die
durchgehende Verfiigbarkeit des Arzneimittels sicherzustellen.

¢ Um Medikationsfehler zu vermeiden, sollten Angehérige der Heilberufe Patienten, die derzeit
Rybelsus einnehmen, (iber die Anderung der Formulierung und der Dosis informieren, wenn sie die
neue Rybelsus-Formulierung verschreiben oder ausgeben. Die Patienten missen auBerdem daran
erinnert werden, dass ihre Rybelsus-Dosis immer in Form einer Tablette taglich eingenommen
werden sollte.

e Angehdrige der Heilberufe sollten Patienten, die erstmals Rybelsus einnehmen, die Dosierungen
der neuen Formulierung verschreiben.

Zu gegebener Zeit ergeht eine direkte Mitteilung an medizinische Fachkrafte (DHPC), die das
Arzneimittel verschreiben, ausgeben oder verabreichen. Die DHCP wird zudem auf einer spezifischen
Seite auf der Website der EMA veréffentlicht.
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TablettengroBBe:
Die Tabletten fir die
neue Formulierung
sind kleiner und
haben eine andere
Form (rund). Die
Tabletten sind mit
einer Pragung
versehen, die die
Wirkstarke angibt.

Urspriinglic Neu
h

Primarverpackung
: Die Blisterstreifen
der neuen
Formulierung sind
sowohl auf der
Vorder- als auch auf
der Riickseite silbern
und kleiner als die
Blister der
urspriinglichen
Formulierung.

Urspriingliche Formulierung

Rybelsus® 3 mg Rybelsus® 7 mg Rybelsus® 14 mg
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Neue Formulierung

Eybelsus® 1.5 mg Rybelsus® 4 mg Eybelsus® 9 mg
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Weitere Informationen liber das Arzneimittel

Rybelsus ist ein Arzneimittel, das zur Kontrolle des Glukosespiegels im Blut (Blutzuckerspiegels) bei
Erwachsenen angewendet wird, deren mit Typ-2-Diabetes nicht ausreichend kontrolliert wird. Rybelsus
enthalt den Wirkstoff Semaglutid.

Weitere Informationen Uber Rybelsus finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rybelsus.
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