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Fontos gy6gyszerbiztonsagi informaci6 

Rybelsus (oralisan alkalmazand6 szemaglutid}: 
Gy6gyszerelesi hiba kockazata a nagyobb biohasznosulasu uj 
osszetetel bevezetese miatt 

Tisztelt Doktorno / Doktor Ur! 

Tisztelt Gy6gyszereszno / Gy6gyszeresz Ur! 

A Novo Nordisk A/S az Eur6pai Gy6gyszerugynokseggel (EMA) es a Nemzeti Nepegeszsegugyi es 

Gy6gyszereszeti Kozponttal (NNGYK) egyetertesben az alabbiakr6I szeretne tajekoztatni Ont: 

osszefoglalas 

• A jelenlegi Rybelsus tablettakat uj osszetetelu, nagyobb biohasznosulasu Rybelsus 

tablettak valtjak fel, amelyek bioegyenertekuseget a korabbi osszetetelu 
tablettakhoz viszonyitva az alabbi tablazat mutatja be: 

Korabbi osszetetel Bioegyenertekuseg Uj osszetetel 
(egy ovalis tabletta) (egy kerek tabletta) 
3 mg (kezdo adag) = 1,5 mg (kezdo adag) 
7 mg (fenntart6 adag) = 4 mg (fenntart6 adag) 
14 mg (fenntart6 adag) = 9 mg (fenntart6 adag) 

• Az uj osszetetel ugyanazzal a hatasossaggal, gy6gyszerbiztonsagi profillal es 

alkalmazasi m6ddal rendelkezik, mint a korabbi osszetetel. 

• A Rybelsus tablettat mindig naponta egyszer egy tabletta adagolassal kell 

alkalmazni. 

• Atmenetileg a ket osszetetel egyszerre lesz kaphat6. A kiilonbozo osszetetelu 

tablettak osszecserelese, a bioegyenertekuseg figyelembevetele nelkiil, tuladagolast 

eredmenyezhet, ami megnoveli a mellekhatasok kockazatat. 

• Ha jelenleg Rybelsus tablettat szedo betegeknek az uj osszetetelu tablettat rendelik 
es expedialjak, a betegeket tajekoztatni kell az osszetetelvaltozasr61, es el kell latni 

oket az adagolasra vonatkoz6 utasitassal. 

• Azoknak a betegeknek, akik a Rybelsus tablettaval vegzendo kezelest most kezdik el, 

az uj tablettat kell felirni, es a gy6gyszert rendelo orvosnak es az azt expedial6 

gy6gyszeresznek megfelelo tajekoztatassal kell oket ellatni. 

A gy6gyszerbiztonsagi aggaly hattere 

A Rybelsus a dieta es a testmozgas kiegeszftesekent, a nem megfeleloen kontrollalt 2-es tfpusu 

diabetes mellitusban szenvedo felnottek kezelesere javallott. 

A Novo Nordisk a korabbi osszetetelu (3 mg ill. 7 mg ill. 14 mg) Rybelsus tablettakat uj osszetetelu 

(1,5 mg ill. 4 mg ill. 9 mg) Rybelsus tablettakkal helyettesfti. 

A korabbi osszetetelhez kepest az uj osszetetelnel a segedanyagokat ugy m6dosftottak, hogy 

megnoveljek a felszfv6dast. Az uj osszetetel biohasznosulasa nagyobb, ami azt eredmenyezi, hogy 

ugyanolyan gy6gyszerexpozfci6 eleresehez alacsonyabb adag szukseges. A bioegyenertekuseget 

klinikai vizsgalattal igazoltak. Az uj osszetetelu Rybelsus tabletta adagjai ugyanolyan hatasossaggal es 



gy6gyszerbiztonsagi profillal rendelkeznek, mint a korabbi osszetetelu tabletta megfelelo adagjai. Ez 

azt jelenti, hogy a Rybelsus III. fazisu klinikai vizsgalati programjab61 szarmaz6 adatok az uj 

osszetetelu tablettara is alkalmazhat6ak. Ezaltal megengedett a korabbi osszetetel egyik adagjar61 az 

uj osszetetel megfelelo adagjara valtani. Az. alkalmazas m6dja nem valtozott. 

Az atmeneti idoszakban mindket osszetetel egyidejuleg elerheto lesz, ami az uj es a regi osszetetelu 

tablettak osszecserelesevel gy6gyszerelesi hibat okozhat. A gy6gyszerelesi hiba megnovekedett 

szemaglutid expozici6t eredmenyezhet, ami gastrointestinalis mellekhatasokhoz peldaul hanyingerhez, 

hanyashoz es hasmeneshez vezethet. 

A keszitmeny kiseroiratait frissitettek, hogy elmagyarazza a ket osszetetel kozotti kulonbseget, ezaltal 

az olvas6 be tudja azonositani a kulonbozo osszetetelek egymasnak megfelelo bioegyenerteku 

adagjait. 

Az uj osszetetelu tabletta alakja es csomagolasa kulonbozik a korabbi osszetetelu tabletta alakjat61 es 

csomagolasat61, de az egyes adagolasi lepesekhez tartoz6 szinek azonosak maradtak. Lasd az alabbi 

tablazatot. 

A tabletta merete: 
Az uj osszetetelu 
tablettak kisebb 
meretuek es az alakjuk 
is mas (kerek). A 
hataserosseget a 
tab letta ko n 
melynyomasu szam 
jelzi. 

Elsodleges 
csomagolas: 
Az uj osszetetelu 
tablettak 
buborekcsomagolasa 
mind az elejen, mind a 
hatan szurke szinu es 
kisebb a korabbi 
osszetetel 
buborekcsomagolasahoz 
kepest. 

Korabbi 

Korabbi osszetetel 

Rybelsus® 3 mg 
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Uj osszetetel 

Rybelsus8 l.S mg 
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Rybelsus® 7 mg Rybelsus® 14 mg 
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Rybelsus'8 4 mg Rybelsus8 9 mg 



Masodlagos 
csomagolas: 
Az uj osszetetelu 
tablettakat 
tartalmaz6 
dobozok kisebbek 

A korabbi osszetetelu 
tabletta doboza 

llf/BELSUS" lml 
tablets 
semaglutide 

Or.llust 
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l{YBELSUS~ mJ 
tablets 
semaglutide 
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Felhivas mellekhatas-jelentesre 

Az uj osszetetelu 
tabletta doboza 

""BELSUS" ml 
tablets 
semaglutide 
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""8ELSUS• 11D 
tablets 
semaglutide 
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""BELSUS9 mJ 
tablets 
semaglulide 
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Kerjuk, hogy barmely, gy6gyszerrel kapcsolatos feltetelezett mellekhatast jelentsen a Nemzeti 
Nepegeszsegugyi es Gy6gyszereszeti Kozpontnak (NNGYK) az online bejelento-feluleten keresztul 
(https://ogyei.gov.hu/mellekhatas), vagy a honlapr6I (htt ps://oqyei.gov.hu/mellekhatas) letoltheto 
mellekhatas-bejelento lapon, melyet visszakuldhet e-ma ilben (adr.box@nngyk.qov.hu ) vagy levelben 
(NNGYK, 1372 Budapest Pf. 450.). 

A Rybelsus tablettaval kapcsolatos nemkfvanatos esemenyeket, a Novo Nordisk alabbi elerhetosegen 

jelentheti: 

Novo Nordisk Hungaria Kft. 
Buda-part ter 2. 
H-1117 Budapest 
Tel: +36 1 325 9161 
E-mail : safety-hu@novonord isk.com 

Kerjuk, hogy a mellekhatas-bejelenteset csak az egyik helyre kuldje . 

Mellekhatas kialakulasaval nem jar6 gy6gyszerelesi hibakr6I sz6I6 jelenteset kerjuk, hogy a Novo 
Nordisk reszere kuldje. 

A Novo Nordisk A/S kepviseleteben eljar6 Novo Nordisk Hungaria Kft. elerhetosege 

Tovabbi informaci6 a Novo Nordisk Hungaria Kft. alabbi elerhetosegen kaphat6: 

Novo Nordisk Hungaria Kft. 
Buda-part ter 2. 
H-1117 Budapest 
Tel: +36 1 325 9161 
E-mail: info@novonordisk.hu . 


