Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rybelsus 3 mg tabletki

Rybelsus 7 mg tabletki

Rybelsus 14 mg tabletki
semaglutyd

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozgdane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rybelsus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Rybelsus
Jak przyjmowac lek Rybelsus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Rybelsus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e

1. Co to jest lek Rybelsus i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Rybelsus zawiera substancj¢ czynng semaglutyd. Ten lek stosuje si¢ w celu zmniejszenia stezenia
cukru we krwi.

Rybelsus jest stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2 u pacjentéw dorostych (w wieku 18 lat

i powyzeJ) w przypadku, gdy stosowanie tylko diety i wysitku fizycznego nie wystarcza:
sam — U pacjentow, ktorzy nie mogg stosowac¢ metforminy (innego leku
przeciwcukrzycowego) lub

. Z innymi lekami przeciwcukrzycowymi — w przypadku gdy inne leki nie wystarczajg do
uzyskania wlasciwego stezenia cukru we krwi. Mogg to by¢ leki przyjmowane doustnie lub we
wstrzyknigciach, jak np. insulina.

Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie diety i wysitku fizycznego zgodnie z planem zaleconym
przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

Co to jest cukrzyca typu 2?

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, w ktdrej organizm nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny lub
wytwarzana insulina nie zmniejsza st¢zenia cukru we krwi tak, jak powinna. W niektorych
przypadkach we krwi pojawia si¢ zbyt duzo cukru. Zwigkszenie stezenia cukru we krwi utrzymujace
si¢ przez diugi czas moze prowadzi¢ do szkodliwych skutkow, takich jak problemy z sercem, choroby
nerek i choroby oczu oraz zaburzenia krazenia w konczynach. Dlatego wazne jest, aby utrzymaé
stezenie cukru we krwi w prawidlowym zakresie

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Rybelsus
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Kiedy nie przyjmowa¢ leku Rybelsus
. jesli pacjent ma uczulenie na semaglutyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Rybelsus nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Identyfikowalnos¢

W celu popraw1en1a identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy zapisa¢ nazwe
I numer serii przyjmowanego leku (Umieszczone na opakowaniu zewngtrznym oraz blistrze)

i przekazac te informacje w przypadku zglaszania dziatan niepozadanych.

Ogolne:

Ten lek nie jest insuling i nie powinien by¢ stosowany:

. u pacjentow z cukrzyca typu 1 (kiedy organizm nie wytwarza w ogole insuliny);

. U pacjentéow z cukrzycowa kwasicg ketonowa. Jest to powiktanie cukrzycy, w ktorym wystepuje
duze stezenie cukru w krwi, trudnosci w oddychaniu, stan splatania, uczucie silnego pragnienia,
stodki zapach z ust lub stodki albo metaliczny posmak w ustach.

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe

W trakcie stosowania tego leku pacjent moze mie¢ nudnosci lub wymioty; mozliwe jest rtowniez
wystapienie biegunki. Sg to dzialania niepozadane, ktore moga powodowa¢ odwodnienie pacjenta
(utrate plynow). Nalezy pi¢ odpowiednig ilo§¢ ptynéw w celu uniknigcia odwodnienia. Ma to
szczegblne znaczenie w przypadku pacjentdw z chorobg nerek. W przypadku jakichkolwiek pytan lub
watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Silny i uporczywy bél brzucha moze by¢ wynikiem zapalenia trzustki
W przypadku wystapienia silnego 1 uporczywego bolu w obrgbie brzucha nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz bdl moze by¢ objawem ostrego zapalenia trzustki.

Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Przyjmowanie leku zawierajagcego pochodng sulfonylomocznika lub insuliny wraz z lekiem Rybelsus
moze zwigkszaé ryzyko wystapienia malego st¢zenia cukru we krwi (hipoglikemii). Objawy
zapowiadajace male stezenie cukru we krwi — patrz punkt 4.

Lekarz moze poprosi¢ pacjenta o mierzenie stgzen cukru we krwi. Utatwi to podjecie decyzji, czy
nalezy zmieni¢ dawke pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny w celu zmniejszenia ryzyka malego
stezenia cukru we krwi.

Cukrzycowa choroba oczu (retinopatia cukrzycowa)

Szybka poprawa kontroli cukru we krwi moze powodowaé przemijajace nasilenie si¢ cukrzycowe;j
choroby oczu. Jesli pacjent ma cukrzycowa chorobg oczu lub gdy w trakcie przyjmowania tego leku
wystapig jakiekolwiek problemy ze wzrokiem, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Odpowiedz na leczenie

Mniejsza niz oczekiwano 0dpowiedz na leczenie semaglutydem moze wynika¢ z matego wchtaniania
spowodowanego zmiennos$cig wchtaniania i mata catkowita biodostgpnoscia. W celu uzyskania
optymalnego dziatania semaglutydu nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
nie okreslono skutecznoS$ci ani bezpieczenstwa jego stosowania w tej grupie wickowe;j.

Lek Rybelsus a inne leki
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegb6lnosci nalezy poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielegniarke o przyjmowaniu lekow
zawierajacych ktorgkolwiek z nastepujacych substancji:

. lewotyroksyna, stosowana w chorobach tarczycy. W przypadku przyjmowania leku Rybelsus
wraz z lewotyroksyng lekarz moze wymagac sprawdzenia st¢zenia hormondw tarczycy;
. warfaryna lub inne podobne leki przyjmowane doustnie w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi

(doustne leki przeciwzakrzepowe). Moze zaistnie¢ konieczno$¢ czestszego wykonywania badan
oceniajacych krzepliwo$¢ krwi,

. jesli pacjent stosuje insuling, lekarz prowadzacy poinformuje, jak zmniejszy¢ dawke insuliny
i zaleci czgstsze kontrolowanie stgzenia glukozy we krwi, aby unikna¢ hiperglikemii (duze
stezenie glukozy we krwi) i cukrzycowej kwasicy ketonowej (powiktanie cukrzycy
wystepujace, gdy organizm nie zuzywa glukozy z powodu niedostatecznej ilosci insuliny).

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, gdyz nie wiadomo, czy moze mie¢ on szkodliwy wptyw na
nienarodzone dziecko. W zwigzku z powyzszym w trakcie przyjmowania leku zaleca si¢ zapobieganie
cigzy. Kobiety planujace ciaze powinny zaprzesta¢ stosowania tego leku co najmniej na dwa miesigce
przed zajSciem w cigze. W przypadku zaj$cia w cigz¢ w trakcie stosowania tego leku, nalezy
natychmiast poinformowac¢ o tym lekarza, poniewaz bedzie si¢ to wigzalo z koniecznoscig zmiany
leczenia.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku w okresie karmienia piersig, gdyz nie wiadomo, czy przenika do mleka
matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika lub insuling moze
wystapi¢ mate st¢zenie cukru we krwi (hipoglikemia), co moze zmniejsza¢ u pacjenta zdolnos¢
koncentracji. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn w przypadku pojawienia si¢
jakichkolwiek objawow matego stezenia cukru we krwi. Informacje na temat zwigkszonego ryzyka
matego stezenia cukru we krwi, patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia 1 $rodki ostroznosci”’; objawy
zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi, patrz punkt 4. W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Rybelsus zawiera sod
Ten lek zawiera 23 mg sodu (gtdwny sktadnik soli kuchennej) w kazdej tabletce. Odpowiada to
1% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak przyjmowa¢ lek Rybelsus

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Rybelsus

. Dawka poczatkowa to jedna tabletka 3 mg raz na dobg przez jeden miesiac.
. Po uplywie jednego miesigca lekarz zwigkszy dawke leku do 7 mg raz na dobe.
. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 14 mg raz na dobe, jesli u pacjenta nie dojdzie do osiagnigcia

odpowiedniej kontroli ste¢zenia cukru we krwi po zastosowaniu dawki 7 mg raz na dobg.
Lekarz zaleci dawke leku odpowiednia dla pacjenta. Nie nalezy zmienia¢ dawki bez zalecenia lekarza.
Nie zaleca si¢ przyjmowania dwoch tabletek zawierajacych dawke 7 mg w celu osiagnigcia dziatania
dawki 14 mg, poniewaz nie zostato to zbadane.

Przyjmowanie leku Rybelsus
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. Tabletki leku Rybelsus nalezy przyjmowacé na pusty zotadek o dowolnej porze dnia.

. Tabletke leku Rybelsus nalezy potkna¢ w catosci, popijajac niewielkg iloscig wody (do 120 ml).
Tabletki nie nalezy dzieli¢, zgniata¢ ani zu¢, poniewaz nie wiadomo czy wplywa to na
wchtanianie semaglutydu.

. Po przyjeciu tabletki leku Rybelsus nalezy odczeka¢ co najmniej 30 minut przed pierwszym
positkiem lub napojem w danym dniu, lub przed przyjeciem innych lekow doustnych. Skrocenie
tego czasu ponizej 30 minut spowoduje zmniejszenie wchlaniania semaglutydu.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Rybelsus
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Rybelsus nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem. Moga wystapi¢ objawy niepozadane, na przyktad nudnosci.

Pominie¢cie przyjecia leku Rybelsus
Jesli pacjent zapomni 0 przyjeciu dawki leku danego dnia, powinien ja pomingc i przyjac kolejng
dawke leku nastepnego dnia.

Przerwanie przyjmowania leku Rybelsus
Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. W przypadku przerwania
stosowania leku stgzenie cukru we krwi moze si¢ zwiekszy¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz U 1 na 10 pacjentow)

. powiktania wynikajace z cukrzycowej choroby oczu (retinopatii cukrzycowej). Jesli w trakcie
leczenia wystapia jakiekolwiek problemy ze wzrokiem, na przyktad zaburzenia widzenia,
nalezy powiadomi¢ o tym lekarza.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)

. cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne). Pacjent musi uzyska¢ natychmiast pomoc
medyczng 1 natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia objawow,
takich jak trudnosci z oddychaniem, obrzek twarzy i gardta, $wiszczacy oddech, przyspieszone
bicie serca, blada i chtodna skora, zawroty gtowy lub uczucie ostabienia.

. stan zapalny trzustki (ostre zapalenie trzustki), mogacy powodowac silny bol brzucha i plecow,
ktory nie ustepuje. W przypadku wystapienia takich objawoéw nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czgéceiej niz u 1 na 10 pacjentow)

. nudnosci — zwykle przemijajace,
. biegunka — zwykle przemijajaca,
. mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu

z lekiem zawierajacym pochodng sulfonylomocznika lub insuling. Lekarz moze zmniejszy¢
dawki innych lekow przed zastosowaniem tego leku.

Objawy zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi moga pojawic si¢ nagle. Moga to by¢: zimne
poty, chtodna i blada skora, bol glowy, przyspieszone bicie serca, nudnosci lub silny gtoéd, zaburzenia
widzenia, senno$¢ lub uczucie ostabienia, nerwowos¢, niepokdj lub stan splatania, zaburzenia
koncentracji lub drzenie.
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Lekarz udzieli informacji na temat, jak leczy¢ objawy spowodowane matym stezeniem cukru we krwi
i jak si¢ zachowa¢ w przypadku pojawiania si¢ objawow zapowiadajacych ten stan.

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)
. mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania tego leku w skojarzeniu
z doustnym lekiem przeciwcukrzycowym, innym niz pochodna sulfonylomocznika lub insuling

. wymioty

. dolegliwo$ci zotadkowe Iub niestrawnosé

. zapalenie zotagdka — objawy takie jak bol brzucha, nudnosci lub wymioty

. refluks lub zgaga — inaczej ,,choroba refluksowa przetyku”

. bol brzucha

. wzdecie brzucha

. zaparcie

. uczucie zmeczenia

. zmniejszenie apetytu

. nadmiema ilo$¢ gazow jelitowych (wzdecia)

. zwigkszona aktywnos$¢ enzymow trzustkowych (takich jak lipaza i amylaza), potwierdzona

wynikami badan krwi.

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob)

. zmniejszenie masy ciata
. kamienie zotciowe

. odbijanie si¢

. przyspieszone tetno.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Rybelsus
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i opakowaniu
zewngetrznym po: ,, Termin wazno$ci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocig. Brak
specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rybelsus

. Substancjg czynng leku jest semaglutyd. Kazda tabletka zawiera 3, 7 lub 14 mg semaglutydu.

. Pozostate sktadniki to: s61 sodowa kwasu salkaprozowego, powidon K90, celuloza
mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Rybelsus i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Rybelsus 3 mg sg biate lub jasnozotte i maja owalny ksztatt (7,5 mm x 13,5 mm). Na
jednej stronie znajduje si¢ cyfra ,,3”, a na drugiej napis ,,novo”.
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Tabletki leku Rybelsus 7 mg s biate lub jasnozotte i majg owalny ksztatt (7,5 mm x 13,5 mm). Na
jednej stronie znajduje si¢ cyfra ,,7”, a na drugiej napis ,,novo”.

Tabletki leku Rybelsus 14 mg sa biate lub jasnozotte i majg owalny ksztatt (7,5 mm x 13,5 mm). Na
jednej stronie znajduje si¢ cyfra ,,14”, a na drugiej napis ,,novo”.

Tabletki 3 mg, 7 mg i 14 mg sa dostgpne w blistrach z folii aluminiowej zawierajacych po 10, 30, 60,
901 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan muszg by¢ dostgpne w danym kraju.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Novo Nordisk A/S

Novo All¢

DK-2880 Bagsverd

Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Szczegbdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie intemetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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