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RYBELSUS: RIZIKO POCHYBENIA PRI
PODAVANI LIEKU V DOSLEDKU NOVEHO
ZLOZENIA TABLIET

Pre liek Rybelsus (s ucinnou latkou semaglutid), uréeny na liecbu diabetu 2. typu, existuje riziko
pochybenia pri davkovani v désledku zmeny zloZenia tabliet. Nové zloZzenie ma vySSiu biologicku
dostupnost (podiel Ucinnej latky absorbovanej do krvného obehu) ako povodné zloZenie, Co
znamena, Ze na dosiahnutie rovnakého ucinku su potrebné nizsie davky. Nové zloZenie je rovnako
ucinné a bezpecné ako pdvodné zloZenie a uZiva sa rovnakym spdsobom.

KedZe tablety oboch zloZzeni budu docasne subezne dostupné na trhu, existuje riziko, Ze pacienti
uZiju nespravnu davku, o mdze viest k predavkovaniu a zvySenému vyskytu gastrointestinalnych
neziaducich ucinkov.

Vyrobca zmenil velkost a tvar tabliet, ako aj balenie nového zloZenia. Zdravotnicki personal bude o
zmene informovani prostrednictvom oficialneho listu (DHPC) a bude mat povinnost informovat
pacientov o novom zloZeni tabliet a spravnom davkovani.

Informacie pre pacientov

ZloZenie lieku Rybelsus sa meni na novu verziu, ktora sa lepSie vstrebava do krvného
obehu.

povodné tablety.

Farba baleni (zelena, Cervena, modra) zostava nezmenena a nadalej je potrebné uzivat
jednu tabletu denne.

Nové tablety Rybelsus budd mensie a budd mat'iny (okruhly) tvar. Vonkajsia Skatulka a
blistrové pasy budd mensie a blistrové pasy budu na oboch stranach strieborné (vid’
obrazok nizsie).

Uplné informacie o vaom lieku a o tom, ako ho uZivat, najdete v pisomnej informécii pre
pouZivatela (pribalovom letaku), ktory je v kazdom baleni tabliet. Pribalovy letak je k
dispozicii aj na webovej stranke SUKL.

Ak liek Rybelsus uzivate, vas vas bude informovat' o zmene urdi, ktort davku novej verzie
mate uZivat.
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Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Tablety Rybelsus (semaglutid) (3 mg, 7 mg a 14 mg) sa nahradzaju novym zlozenim tabliet
so zvySenou biologickou dostupnostou, ktoré bude obsahovat nizsiu davku semaglutidu
(1,5 mg, 4 mg a 9 mg). V tabulke niz3ie je uvedena zodpovedajuca ekvivalentna davka pre
kazdu silu pévodného zlozenia:

Povodné zloZenie (ovalna tableta)

Nové zloZenie (okruhla tableta)

3 mg (Uvodna davka)

1,5 mg (Uvodna davka)

7 mg (udrziavacia davka)

4 mg (udrziavacia davka)

14 mg (udrziavacia davka)

O mg (udrziavacia davka)

Farby baleni pre jednotlivé davkovacie stupne zostavaju rovnaké, avsak nové zlozenie ma
inu velkost a tvar tabliet. Okrem toho budu vonkajsia Skatulka a blistrové pasy mensie a
blistre budu strieborné na prednej aj zadnej strane (vid obrazok nizsie).

Obe zlozenia budu docasne existovat na trhu subezne, aby bola zabezpecena nepretrzita
dostupnost'lieku.

Aby sa prediSlo chybam pri podavani lieku, zdravotnicki pracovnici by mali informovat
pacientov, ktori v si€asnosti uzivaju Rybelsus, o zmene zloZenia pri predpise alebo vydaji
novej verzie lieku. Pacientom je tieZ potrebné pripomenut, Ze davka Rybelsus sa vZzdy uziva
ako jedna tableta denne.

Zdravotnicki pracovnici by mali pacientom, ktori zacinaju uzivat Rybelsus po prvykrat,
predpisat liek s novym zlozenim.

Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom (DHPC) bude rozoslana vSetkym, ktori
predpisuju, vydavaju alebo podavaju liek Rybelsus, a bude zverejnena aj na webovej stranke
SUKL v &asti oznamy drzitelov DHPC (../../hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/
oznamy-drzitelov-dhpc?page_id=2155)

Pévodnd tableta Novd tableta
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Pévodné blistre

Rybelsus® 3 mg Rybelsus® 7 mg Rybelsus® 14 mg

Nové blistre
Rybelsus® 1.5 mg Rybelsus® 4 mg Rybelsus® 9 mg
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Viac o lieku

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liek...

Rybelsus je liek pouzivany na kontrolu hladiny glukézy (cukru) v krvi u dospelych, ktorych diabetes
2. typu nie je dostatocne kontrolovany. Rybelsus obsahuje ucinnu latku semaglutid.

Viac inform4cii o lieku Rybelsus néjdete na webovej stranke SUKL (../../hlavna-stranka/
slovenska-verzia/databazy-a-servis/vyhladavanie-liekov-zdravotnickych-pomocok-a-zmien-v-
liekovej-databaze/vyhladavanie-v-databaze-registrovanych-liekov?
page_id=242&lie_nazov=rybelsus&atc_nazov=&lie_kod=&atc_kod=&lie_rc=&drz_kod=).

Vytladit stranku

'3 (https://www.facebook.com/sukl.sr) I@l (https://www.instagram.com/sukl_sr/)

m (https://www.linkedin.com/company/sukl/)

TlaCena verzia stranky : https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-
liekov/bezpecnostne-upozornenia/rybelsus-riziko-pochybenia-pri-podavani-lieku-v-dosledku-

noveho-zlozenia-tabliet?page_id=6529
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