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Fontos gyogyszerbiztonsagi informacio

Rybelsus (oralisan alkalmazandé szemaglutid):
Gyogyszerelési hiba kockazata a nagyobb biohasznosulasa Gj
osszetétel bevezetése miatt

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!

Tisztelt Gyégyszerészné / Gyogyszerész Ur!

A Novo Nordisk A/S az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel (EMA) és a Nemzeti Népegészségiigyi és
Gydgyszerészeti Kozponttal (NNGYK) egyetértésben az alabbiakrdl szeretné tajékoztatni Ont:
Osszefoglalds

e A jelenlegi Rybelsus tablettakat i1j 6sszetételii, nagyobb biohasznosulasu Rybelsus
tablettak valtjak fel, amelyek bioegyenértékiiségét a korabbi ésszetételii
tablettakhoz viszonyitva az alabbi tablazat mutatja be:

Korabbi tsszetétel Bioegyenérték(iség | Uj 6sszetétel
(egy ovalis tabletta) (egy kerek tabletta)
3 mg (kezdé adag) = 1,5 mg (kezdé adag)

7 mg (fenntartdé adag) 4 mg (fenntart6é adag)
14 mg (fenntarté adag) = 9 mg (fenntarto adag)

e Az 0j 6sszetétel ugyanazzal a hatasossaggal, gyogyszerbiztonsagi profillal és
alkalmazasi moéddal rendelkezik, mint a korabbi osszetétel.

¢ A Rybelsus tablettat mindig naponta egyszer egy tabletta adagolassal kell
alkalmazni.

o Atmenetileg a két osszetétel egyszerre lesz kaphaté. A kiilonbozé osszetételii
tablettak dsszecserélése, a bioegyenértékiiség figyelembevétele nélkiil, tiladagolast
eredményezhet, ami megnoveli a mellékhatasok kockazatat.

¢« Ha jelenleg Rybelsus tablettat szed6 betegeknek az j désszetételii tablettat rendelik
és expedialjak, a betegeket tajékoztatni kell az 6sszetételvaltozasrél, és el kell latni
oket az adagolasra vonatkozé utasitassal.

o Azoknak a betegeknek, akik a Rybelsus tablettaval végzendé kezelést most kezdik el,
az 0j tablettat kell felirni, és a gyogyszert rendeld orvosnak és az azt expediald
gyogyszerésznek megfelel6 tajékoztatassal kell ket ellatni.

A gyogyszerbiztonsagi aggaly hattere

A Rybelsus a diéta és a testmozgds kiegészitéseként, a nem megdfeleléen kontrolldlt 2-es tipusu
diabetes mellitusban szenved6 felnGttek kezelésére javallott.

A Novo Nordisk a korabbi dsszetételli (3 mg ill. 7 mg ill. 14 mg) Rybelsus tablettakat (j 6sszetéteil
(1,5 mg ill. 4 mg ill. 9 mg) Rybelsus tablettakkal helyettesiti.

A korabbi 6sszetételhez képest az Uj tsszetételnél a segédanyagokat tigy modositottak, hogy
megnoveljék a felszivodast. Az (ij dsszetétel biohasznosuldsa nagyobb, ami azt eredményezi, hogy
ugyanolyan gyogyszerexpozicio eléréséhez alacsonyabb adag sziikséges. A bioegyenértéklséget
klinikai vizsgalattal igazoltdk. Az Uj dsszetételli Rybelsus tabletta adagjai ugyanolyan hatasossaggal és







Masodiagos A korabbi dsszetételii Az uj dsszetételii
csomagolas: tabletta doboza tabletta doboza
Az (j 6sszetétell
tablettakat
tartalmazoé
dobozok kisebbek

Felhivas mellékhatas-jelentésre

Kérjik, hogy barmely, gydgyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen a Nemzeti
Néneaés7séailavi és Gvaavszerészeti Kozpontnak (NNGYKY a7 anline heielentd-feliiletén keresztil

, vagy a honlaprél letolthetd
mellekhatas-bejelento lapon, melyet visszakildhet e-m: y levélben

(NNGYK, 1372 Budapest Pf, 450.).

A Rybelsus tablettaval kapcsolatos nemkivanatos eseményeket, a Novo Nordisk alabbi elérhetéségén
jelentheti:

Novo Nordisk Hungaria Kft.

Buda-part tér 2.

H-1117 Budapest
Tel: +3A 1 325 9141

E-mail

Kérjik, hogy a mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre kildje.

Mellékhatas kialakuldsaval nem jaré gydgyszerelési hibakrol sz6l6 jelentését kérjilk, hogy a Novo
Nordisk részére kildje.

A Novo Nordisk A/S képviseletében eljaré Novo Nordisk Hungaria Kft. elérhetésége

Tovabbi informacié a Novo Nordisk Hungdria Kft. alabbi elérhetdségén kaphatd:

Novo Nordisk Hungaria Kft.
Buda-part tér 2.

H-1117 Budapest

Tel: +36 1 325 91A/1

E-mail
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