Piibalova informace: informace pro pacienta

Rybelsus 1,5 mg tablety
Rybelsus 4 mg tablety
Rybelsus 9 mg tablety

semaglutid

vTento ptipravek podléhd dal§imu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Mzete pfispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Rybelsus a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Rybelsus uzivat
Jak se ptipravek Rybelsus uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Rybelsus uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wdE

1. Co je pripravek Rybelsus a k ¢emu se pouZiva
Rybelsus obsahuje 1é¢ivou latku semaglutid. To je 1€k, ktery se pouziva ke sniZeni hladin cukru v Krvi.

Ptipravek Rybelsus se pouziva k 1€cbé dospélych (ve véku 18 let a starSich) s diabetem 2. typu, pokud

dieta a cviceni nestaci:

. samostatn¢ — pokud nemutzete uzivat metformin (dalsi 1€k k 1é¢bé diabetu) nebo

. s dalsimi Iéky k 1éCbeé diabetu — pokud tyto 1€ky nezajistuji dostatecnou kontrolu hladin cukru
v krvi. Mohou to byt 1éky, které uzivate usty nebo si podavate injek¢éné, jako napiiklad inzulin.

Je dilezité, abyste pokraCoval(a) s naplanovanou dietou a cvicenim podle dohody s Vasim I¢kaiem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Co je to diabetes 2. typu?

Diabetes 2. typu je stav, pii kterém Vase t€lo nevytvaii dostatek inzulinu a inzulin, ktery Vase télo
vytvafi, nesnizuje hladinu cukru v krvi tak, jak by m¢l. V nékterych ptipadech mize Vase télo
produkovat pfili§ mnoho cukru v krvi. Pokud se Vase hladina cukru v krvi zvySuje a zGstava vysoka
po dlouhou dobu, mtize to mit Skodlivé ucinky, jako jsou srde¢ni problémy, onemocnéni ledvin, o¢ni
poruchy a §patny obéh v koncetinach. Proto je dulezité udrzovat hladiny cukru v krvi v normalnim
rozmezi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Rybelsus uZivat



Pripravek Rybelsus neuZivejte
. jestliZe jste alergicky(a) na semaglutid nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Rybelsus se porad’te se svym Iékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1éCivych ptipravkil, zaznamenejte nazev a Cislo Sarze
(uvedené na vnéjsim obalu a blistru) ptipravku, ktery uzivate a poskytnéte tyto informace pii hlaseni
jakychkoli nezadoucich ucinkd.

Vseobecné

Tento ptfipravek neni stejny jako inzulin a nesmite jej pouZzivat, jestlize:

. mate diabetes 1. typu (Vase télo neprodukuje vitbec zadny inzulin)

. se U Vas rozvine diabetickd ketoacidoza. To je komplikace diabetu doprovazena vysokou
hladinou cukru v krvi, potizemi s dychanim, zmatenosti, nadmérnou zizni, nasladlym zapachem
dechu nebo nasladlou ¢i kovovou chuti v tstech.

Zaludeni a stievni problémy a dehydratace

Béhem 1é¢by timto pripravkem mizete mit pocit na zvraceni (nauzeu) nebo Vam muize byt $patné
(zvraceni) nebo miizete mit prijem. Tyto nezddouci i€inky mohou zpisobit dehydrataci (ztratu
tekutin). Je dilezité pit dostate¢né mnozstvi tekutin, aby se piedeslo dehydrataci. Je to zejména
dalezité, pokud mate potize s ledvinami. Pokud mate néjaké otazky ¢i obavy, porad’te se se svym
lékatem.

Silna a pretrvavajici bolest zaludku, ktera by mohla byt zptisobena zanétem slinivky bfisni (pankreatu)
Pokud mate silné a pretrvavajici bolesti v oblasti zaludku, ihned navstivte 1ékafe, protoze by to mohla
byt znamka zanétu slinivky bfisni (akutni pankreatidy).

Nizka hladina cukru v Krvi (hypoglykemie)
Pfi uzivani derivata sulfonylurey nebo inzulinu s pfipravkem Rybelsus se miize zvysit riziko nizké
hladiny cukru v krvi (hypoglykemie). Varovné znamky nizkych hladin cukru v Krvi viz bod 4.

Lékai Vas muze pozadat o vySetfeni hladin cukru v krvi. To pomiiZe pti rozhodovani, zda je nutno
davku derivatt sulfonylurey nebo inzulinu zménit, aby se snizilo riziko nizké hladiny cukru v Krvi.

Diabetické o¢ni onemocnéni (retinopatie)

Rychlé zlepseni kontroly hladiny cukru v krvi mtize vést k docasnému zhorseni diabetického o¢niho
onemocnéni. Jestlize mate diabetické o¢ni onemocnéni a béhem uzivani tohoto pripravku mate
problémy s o¢ima, sdélte to svému lékafi.

Lécebna odpoved

Pokud je 1é¢ebna odpoveéd semaglutidu nizsi, neZ se ocekavalo, mize to byt z divodu nizké absorpce
zpusobené variabilitou absorpce a nizkou absolutni biologickou dostupnosti. Pro optimalni u¢inek
semaglutidu je tieba postupovat podle pokynd uvedenych v bodé 3.

Déti a dospivajici
Vzhledem k tomu, Ze bezpecnost a u¢innost tohoto pripravku u déti a dospivajicich do 18 let nebyly
stanoveny, tento piipravek se v této vékové skupiné nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rybelsus
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Zvlaste informujte svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud pouzivate 1éky obsahujici
n¢kterou z nasledujicich latek:



. levothyroxin, ktery se uziva pii onemocnéni $titné Zlazy. Je to z toho duvodu, ze Vas 1ékai mtze
pottebovat kontrolovat hladiny thyroidt, pokud uZzivate piipravek Rybelsus spolecné
s levothyroxinem.

. warfarin nebo podobné Iéky ke sniZeni srazlivosti krve uzivané tsty (peroralni antikoagulancia).
Moznd budete potfebovat Casté krevni testy ke stanoveni rychlosti srazlivosti krve.
. Pokud pouzivate inzulin, 1ékai Vam fekne, jak snizit davku inzulinu, a doporu¢i Vam castéji

sledovat hladinu cukru v krvi, abyste se vyhnul(a) hyperglykémii (vysoka hladina cukru v krvi)
a diabetické ketoacidoze (komplikace diabetu, ke které dochazi, kdyz télo neni schopné
rozkladat glukézu, protoze nema dostatek inzulinu).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tento pripravek se nesmi v téhotenstvi uzivat, protoze neni znamo, zda ma vliv na nenarozené dit¢.

Z toho ditvodu se pii uzivani tohoto pfipravku doporucuje pouzivat antikoncepci. Pokud si ptejete
ot¢hotnét, porad’te se se svym Iékafem o tom, jak zmenit 1é¢bu, protoZze musite ptestat tento ptipravek
uzivat alespon 2 mésice ptedem. Pokud béhem uZzivani tohoto pifipravku otéhotnite, ihned to sdélte
svému lékafi, protoze bude nutné zménit 1écbu.

Tento ptipravek neuzivejte, jestlize kojite, protoze neni znamo, zda ptechazi do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze by piipravek Rybelsus ovliviioval Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Nekteti pacienti mohou pfi uzivani ptipravku Rybelsus pocitovat zavrate. Pokud pocitite zavrat’,
bud’te pfi fizeni nebo obsluhovani strojii obzvlasté opatrni. Dalsi informace ziskate od svého Iékaie.

Jestlize tento ptipravek uzivate v kombinaci s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem, mtze se
vyskytnout nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie), kterd miiZze snizovat Vasi schopnost se
koncentrovat. Nefid’'te ani neobsluhujte stroje, pokud se objevi jakékoli znamky nizké hladiny cukru
v krvi. Informace tykajici se zvySeného rizika nizké hladiny cukru v krvi viz bod 2 ,,Upozornéni

a opatieni® a informace o varovnych znamkach nizké hladiny cukru v krvi viz bod 4. Dalsi informace
Vam sdéli 1ékaf.

Ptipravek Rybelsus obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena4, Ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Rybelsus uziva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kolik pfFipravku se uziva

. Pocatecni davka pripravku je jedna 1,5mg tableta jednou denné po dobu jednoho mésice.

. Po jednom meésici Vam lékat davku zvysi na jednu 4mg tabletu jednou denné.

. Lékai V4as pouci, abyste setrval(a) na divce minimalné jeden mésic pred zvySenim na vyssi
davku.

. Lékar Vam mutize zvysit davku na jednu 9mg tabletu jednou denné, pokud pfi davce
4 mg jednou denn¢ nebude hladina cukru v krvi dostate¢né kontrolovana.

. Lékatr Vam predepiSe pripravek v sile, ktera je pro Vas vhodna. Neménte davku, pokud Vam to
nedoporucil 1ékar.

. Rybelsus ma byt vzdy uzivan jako jedna tableta jednou denné. NeuZzivejte dvé tablety, abyste

dosahl(a) G&inku vysi davky.



UZivani tohoto pripravku

. Tabletu pripravku Rybelsus uzijte na la¢ny zaludek po doporucené dobé nala¢no alespon
8 hodin.

. Tabletu pfipravku Rybelsus polknéte celou a zapijte douskem vody (nejvyse 120 ml). Tabletu
nedélte, nedrt’'te ani nekousejte, protoze neni zndmo, zda to ma vliv na vstfebavani semaglutidu.

. Po uziti tablety ptipravku Rybelsus pockejte alespont 30 minut, nez zacnete jist, pit nebo uzivat
jiné peroralni ptipravky. Cekani méné nez 30 minut snizuje vstiebavani semaglutidu.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Rybelsus, neZ jste mél(a)
Pokud uzijete vice pripravku Rybelsus, nez jste mel(a), sd€lte to ihned svému I1ékaii. Mohou se u Vas
objevit nezadouci ucinky, jako je pocit na zvraceni (nauzea).

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Rybelsus
Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vynechte zapomenutou davku a dal$i den uzijte svou obvyklou
davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Rybelsus
Neprestavejte uzivat tento ptipravek, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem. Pokud ho prestanete
uzivat, mohou se Vam zvysit hladiny cukru v Krvi.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Casté (mohou postihnout aZ 1 0sobu z 10)

. komplikace diabetického o¢niho onemocnéni (retinopatie) — je tieba, abyste informoval(a)
svého 1ékare, pokud béhem 1écby timto pripravkem mate problémy se zrakem, jako jsou zmény
vidéni

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

. zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce). Pokud se u Vas objevi piiznaky, jako jsou
dychaci obtize, otoky obli¢eje a hrdla, sipot, rychly srde¢ni tep, bleda a chladna kize, pocit
zavraté nebo slabosti, musite okamzité vyhledat 1ékafskou pomoc a ihned informovat svého
1ékate.

. zanét slinivky bfisni (akutni pankreatitida), ktery mutize zptsobit t¢zkou bolest v zaludku
a zadech, ktera neodezni. Pokud se u Vas takové priznaky objevi, musite okamzité navstivit
1¢kare.

Neni znamo (z dostupnych daji nelze Cetnost urcit)

. Nepruchodnost stiev. Tézka forma zacpy s dalSimi pfiznaky, jako je bolest zaludku, nadymani,
zvraceni atd.

DalSi nezadouci u¢inky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

. pocit na zvraceni (nauzea) — ten obvykle ¢asem piejde
. prijem — ten obvykle Casem prejde



. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie), pokud se tento ptipravek uziva s 1éky, které
obsahuji derivaty sulfonylurey nebo inzulin. Lékat Vam miiZe snizit davku téchto 1éka diive,
neZ za¢nete tento piipravek uzivat.

Varovné znamky nizké hladiny cukru v krvi se mohou objevit ndhle. Mohou zahrnovat: chladny pot,
chladnou bledou kiizi, bolest hlavy, rychly srde¢ni tep, pocit na zvraceni (nauzeu) nebo pocit velkého
hladu, zmény vidéni, pocit ospalosti nebo slabosti, pocit nervozity, uzkosti nebo zmatenosti, potize

s koncentraci nebo tfes.

Lékat Vam fekne, jak nizkou hladinu cukru v krvi 1éCit a co délat, kdyz zaznamenate tyto varovné
znamky.

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie), pokud je tento 1éCivy piipravek uzivan s jinymi
peroralnimi 1éky proti diabetu, neZ jsou derivaty sulfonylurey nebo inzulin

. nevolnost (zvraceni)

. podrazdéni zaludku nebo porucha traveni

. zanét zaludku (gastritida) — znamky zahrnuji bolest zaludku, pocit na zvraceni (nauzeu) nebo
nevolnost (zvraceni)

. reflux neboli paleni zdhy — rovnéz oznacované jako ,,gastroezofagealni refluxni choroba*

. bolest zaludku

. nadmuti bticha

. zacpa

. unava

snizena chut’ k jidlu

plynatost (flatulence)

zvySeni hladin enzym slinivky bfisni (napf. lipdzy a amylazy) prokdzané v krevnich testech
pocit zavratg.

w

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

. snizeni télesné hmotnosti

. zlu¢ové kameny

. fihani

. rychly pulz

. alergické reakce jako vyrazka, svédéni nebo koptivka
. opozdéné vyprazdiovani zaludku

. zmena chuti.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

Vv této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mutzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni neZadoucich uéinki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Rybelsus uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a na krabicce za
,Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti. Tento ptipravek
nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.


https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rybelsus obsahuje

. Lécivou latkou je semaglutid. Jedna tableta obsahuje 1,5 mg, 4 mg nebo 9 mg semaglutidu.

. Dalsimi slozkami jsou natrium-salkaprozat, magnesium-stearat. Viz také bod 2, ,,Ptipravek
Rybelsus obsahuje sodik*.

Jak pripravek Rybelsus vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety pfipravku Rybelsus 1,5 mg jsou bilé az svétle zluté a maji kulaty tvar (6,5 mm v praméru). Na
jedné stran€ maji oznaceni ,,1,5° a na druhé strané ,,novo*.

Tablety pripravku Rybelsus 4 mg jsou bilé az svétle Zluté a maji kulaty tvar (6,5 mm v praméru). Na
jedné stran€ maji oznaceni ,,4* a na druhé strané ,,novo*.

Tablety pfipravku Rybelsus 9 mg jsou bilé az svétle zluté a maji kulaty tvar (6,5 mm v praméru). Na
jedné strané maji oznaceni ,,9° a na druhé strané ,,novo*.

1,5mg, 4mg, 9mg tablety jsou dostupné v Al/Al blistrech o velikostech baleni 10, 30, 60, 90
a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 08/2024

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu/.
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