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Vestule veselibas apriipes specialistam

Rybelsus (iekskigi lietojams semaglutids): zalu lietoSanas klidu iespéjamibas risks
saistiba ar paaugstinatas biopieejamibas jaunu stiprumu zalu ievieSanu

Cien. veselibas apripes specialist!

Novo Nordisk Latvia SIA, vienojoties ar Eiropas Zalu agentliru un Latvijas Zalu valsts
agentiiru, v€las informé&t Jus par turpmak ming&to:

Kopsavilkums

e Rybelsus tabletes tiks aizstatas ar jaunu paaugstinatas biopieejamibas zalu
stiprumu, kas ir bioekvivalents sakotnéjam zalu stiprumam ta, ka tas ir
aprakstits zemak esoSaja tabula:

Sakotnéja tablesSu Bioekvivalence | Jauna tablesu
forma/stiprums forma/stiprums
(viena ovala tablete) (viena apala tablete)
3 mg (sakuma deva) = 1.5 mg (sakuma deva)
7 mg (uzturo$a deva) = 4 mg (uzturo$a deva)
14 mg (uzturo$a deva) = 9 mg (uzturo$a deva)

e Jaunajam zalu stiprumam ir tada pati efektivitate, droSums un lietoSanas veids
ka sakotnéjam zalu stiprumam.

e Rybelsus vienmer jalieto viena tablete diena.

e Tirdznieciba uz laiku bus pieejami abi zalu stiprumi, kurus var sajaukt. Tas var
izraisit pardozésanu, kas palielina blakusparadibu risku.

e Pacienti, kuri paslaik lieto Rybelsus, ir jainformé un jabridina par tablesu
formas un devas izmainam, kad tiek izrakstits vai izsniegts konkréts zalu
stiprums.

e Pacientiem, kuri sak arstéSanu ar Rybelsus, ir jaizraksta jauna stipruma
tabletes, un arstam vai farmaceitam pacients ir attiecigi jainforme.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

Rybelsus ir indicéts, lai arstétu pieaugusos ar nepietickami kontrol&tu 2. tipa cukura diab&tu
ka papildinajums diétai un fiziskai slodzei.

Novo Nordisk aizstaj Rybelsus tablesu formu un stiprumu (3 mg, 7 mg, 14 mg ovalas
tabletes) ar jaunu tableSu formu un stiprumu (1,5 mg, 4 mg, 9 mg apalas tabletes).



Salidzinajuma ar sakotn&jam tableteém, paligvielas jaunajas tabletes ir modificetas, lai
palielinatu uzsuksanos. Jaunajam tabletém ir palielinata biopieejamiba, ka rezultata ir
mazakas devas, lai sasniegtu tadu pasu zalu iedarbibu. Bioekvivalence ir pieradita kliniska
petijuma, un jauna stipruma tablet€m ir tada pati efektivitate un droSums ka sakotné&ja
stipruma tabletém. Tas nozimé, ka dati, kas ieguti Rybelsus 3. fazes kliniskas izpétes
programma, ir piem&rojami jauna stipruma tablet€m. Tas lauj pariet no atbilstosam sakotngja
stipruma tabletém uz jauna stipruma tabletém. Lietosanas veids paliek nemainigs.

Abu tablesu stiprumu (3 mg un 1,5 mg; 7 mg un 4 mg; 14 mg un 9 mg) vienlaiciga
pieejamiba parejas perioda varétu radit neskaidribas un radit zalu lietosanas kltidu risku. Zalu
lietoSanas kludas var izraisit pastiprinatu semaglutida iedarbibu, kas var izraisit nevélamas
kunga-zarnu trakta blakusparadibas, pieméram, sliktu diiSu, vemsanu un caureju.

Zalu informacija ir atjauninata, lai izskaidrotu atskiribu starp abiem tableSu stiprumiem un
lautu identificét Iidzvertigas zalu devas to bioekvivalentam devam.

Iepakojums un tabletes forma jaunajiem zalu stiprumiem atskiras no sakotngjas formas, tacu
dazadu dozeéSanas posmu tableSu krasa ir saglabata lidziga. Skatit tabulu zemak.

Tabletes Sakotnéja forma Jauna forma

izmérs: jauna
table$u forma
ir mazaka
izméra un “

atSkirigas = =

formas
(apalas).
Tabletes ir ar
iespiedumu,
kas norada
stiprumu.

Primarais Sakotnéjie stiprumi
iepakojums:
jaunie blisteri
ir sudraba Ryhelsus® 3 mg Rybelsus® 7 mg Rybelsus® 14 mg
krasa gan
priekSpusg, :
gan aizmuguré fif
!

—— et "

un ir mazaki,
salidzinot ar
sakotngjo zalu
stiprumu
blisteriem.

—t g—
— - p—

— —




Jaunie stiprumi

Rybelsus® 1.5 mg

\\ \\ .\\ \ _‘\

Rybelsus® 4 mg
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Rybelsus® 9 mg
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Sekundarais
iepakojums:
jaunas kartona
kastites ir
mazakas

Sakotn&ja kastite Jauna kastite
RYBELSUS® ELT)
tablets
semaglutide RYBELSUS® [T
Oral use tablets
semaglutide
‘ Oral use
30 tablets
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RYBELSUS"®
tablets
semaglutide RYBELSUS® I
el s tablets
semaglutide
Oral use
hﬂm. 30 tablets
RYBELSUS® [ZIT]
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semaglutide RYBELSUS® X
Oralluse tablets
semaglutide
Oral use
| 30 tablets
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ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA)
elektroniski ZVA timekla vietne www.zva.gov.lv, klikSkinot uz izvélnes “Zinot par zalu
blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un zem “Veselibas apriipes specialistiem”
skengjot zemak att€loto QR kodu.

izveloties

“Zinot par

zalu blakném” vai

Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.



http://www.zva.gov.lv/

Sts zales ir biologiskas izcelsmes, tapéc, zinojot par blakném, janorada zalu originalnosaukums
un serijas numurs.

Par nevélamiem notikumiem, tostarp zalu lietosanas kliidam, saistiba ar Rybelsus jazino Novo
Nordisk safety-latvia@novonordisk.com

Uznpémuma(-u) kontaktinformacija

Papildus informaciju var sanemt, rakstot infolv(@novonordisk.com

Ar cienu,
Girts Vinnins
Novo Nordisk Latvia

SIA Direktors
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