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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

20. Unora 2026

Rybelsus (peroralni semaglutid): riziko vzniku chyb v medikaci
v disledku zavedeni nové Iékové formy se zvysSenou biologickou
dostupnosti

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro/vazeny pane magistre,

spolec¢nost Novo Nordisk, ve spolupraci s Evropskou lékovou agenturou a Statnim Ustavem pro
kontrolu IéCiv, by Vas rada informovala o nasledujicim.

Shrnuti problematiky

e Tablety pripravku Rybelsus budou nahrazeny novou Iékovou formou se zvysenou
biologidkou dostupnosti, ktera je bioekvivalentni k piivodni Iékové formé, jak je
popsano v nasledujici tabulce:

Pvodni Iékova forma Bioekvivalentni Nova Iékova forma
(jedna ovalna tableta) (jedna kulata tableta)

3 mg (pocatecni davka) = 1,5 mg (pocatecni davka)
7 mg (udrzovaci davka) = 4 mg (udrzovaci davka)
14 mg (udrzovaci davka) = 9 mg (udrzovaci davka)

¢ Nova lékova forma ma stejnou ucinnost, bezpednost a zpiisob podani jako ptivodni
Iékova forma.

e Vzdy je tfeba uzivat jednu tabletu pripravku Rybelsus jednou denné.

e Tyto dvé Iékové formy budou docasné na trhu soubézné, coz miize zpiisobit zameénu.
To by mohlo vést k predavkovani, coz zvysuje riziko vzniku nezadoucich Géinkd.

e Pacienti, ktefi v soucasné dobé uzivaji pripravek Rybelsus, maji byt informovani
a pouceni o zméne Iékové formy a davky, kdyz je predepisovana nebo vydavana nova
Iékova forma.

e Pacienttim, kteFi zahajuji Iédbu pFipravkem Rybelsus, ma byt predepsana nova Iékova
forma a maji byt nalezité informovani predepisujicim Iékafem nebo Iékamikem.

Dalsi informace o bezpednostni otazce a nasledna doporuceni

Pripravek Rybelsus je indikovan k lécbé dospélych s nedostatecné kontrolovanym diabetem mellitem
2. typu jako doplnék k dietnim opatienim a cviceni.

Spole¢nost Novo Nordisk nahrazuje plvodni Iékovou formu (3 mg, 7 mg, 14 mg tablety) pFipravku
Rybelsus novou lékovou formou (1,5 mg, 4 mg, 9 mg tablety).
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Ve srovnani s plvodni lékovou formou byly pomocné Iatky v nové lékové formé upraveny tak, aby se
zvysila absorpce. Nova lékova forma ma zvysenou biologickou dostupnost, coz vede k dosazeni stejné
expozice léCiva pfi nizSim davkovani. V klinickém hodnoceni byla prokazana bioekvivalence a davky
nové lékové formy maiji stejnou Ucinnost a bezpednost jako plvodni Iékova forma. To znamena, Ze
data ziskana ve 3. fazi klinického hodnoceni pfipravku Rybelsus jsou pouzitelnd pro novou lékovou
formu. To umoZfiuje prechod mezi odpovidajicimi davkami plvodni lékové formy a nové Iékové formy.
Zplsob podani z{stava stejny.

Koexistence obou lékovych forem béhem pirechodného obdobi by mohla potencialné vést

k nejasnostem a predstavovat riziko chyb v medikaci. Chyby v medikaci by mohly zptsobit zvySenou
expozici semaglutidu, coZ by mohlo vést ke gastrointestinalnim nezadoucim G¢inkdm, napr. nevolnosti,
zvraceni a prajmu.

Informace o pfipravku byly aktualizovany tak, aby vysvétlily rozdil mezi obéma Iékovymi formami
a umoznily ¢tenaiim identifikovat ekvivalentni davky napfi¢ Iékovymi formami s bioekvivalentnimi
davkami.

Baleni a tvar tablet pro novou Iékovou formu se od plvodni ligi, ale barva blistri odpovidajicich davek
zGstala podobna. Viz tabulka niZe.

Velikost Pivodni Nova
tablety: S
Tablety pro

novou lékovou
formu jsou mensi

velikosti a maji e
jiny tvar (kulaty). w
Tablety jsou = ‘ >

oznaceny silou.

Vnitini obal:

Blistry nové Pvodni Iékova forma
Iékové formy
jsou stribme na Eybelsus® 3 mg Rybelsus® 7 mg Rybelsus® 14 mg

predni i zadni
strané a jsou
mensi

V porovnani

s blistry pGvodni 2
Iékové formy fi

——

Nova Iékova forma

Ryhelsus® 1.5 mg Rybelsus® 4 mg Ryhelsus® 9 mg
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Vnéjsi obal: Krabicka ptivodni Iékové formy Krabicka nové Iékové formy
Krabicky pro
novou lékovou RYBELSUS® EL7)

. &1 tablets
formu Jsou mensi semaglutide

RYBELSUS® [T
tablets
. semaglutide

Oral use

Oral use

30 tablets

-~ _30 tablets

RYBELSUS” ELrD
tablets
semaglutide

RVBELSUS® 171
tablets
semaglutide

Oral use

L Oraluse

8,

30 tablets

rent il

30 tablets
-

RYBELSUS® I
tablets
semaglutide

Oral use

RYBELSUS® XT3

tablets
semaglutide

Oral use

30 tablets

-k_an tablets

Hlaseni nezadoucich Gcinkd
' Tento IéCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpednosti. Zadédme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ticinky.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek prFipravku Rybelsus véetné chyb
v medikaci a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi lécenych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro
kontrolu I&Civ.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL. Podrobnosti o hléSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.V hlaseni uvedte i presny obchodni nazev a Cislo Sarze

Kontaktni Gidaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Dalsi informace Ize ziskat na adrese www.novonordisk.com ¢i Novo Nordisk s.r.o., Karolinska 706/3,

186 00 Praha, Ceska republika, tel. +420 233 089 611 nebo na infoline@novonordisk.com.
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