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Zkracena informace o lé¢ivém pfipravku Rybelsus® 3 mg tablety, Rybelsus® 7 mg tablety, Rybelsus® 14 mg tablety

¥V Tento lécivy pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci Ucinky. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ucinkd viz SPC, bod 4.8.

; SloZeni: Rybelsus® 3 mg: jedna tableta obsahuje semaglutidum 3 mg. Rybelsus® 7 mg: jedna tableta obsahuje semaglutidum 7 mg. Rybelsus®

4. 14 mg: jedna tableta obsahUJe semaglutidum 14 mg. Indikace: |é¢ba dospélych s nedostatecne kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu ke
' zlepseni kontroly glykémie jako doplnék k dietnim opatfenim a cviceni: jako monoterapie, pokud je metformin povazovéan za nevhodny v disledku
¢ nesnadenlivosti nebo kontraindikaci ¢i v kombinaci s jinymi lécivymi pripravky k lécbé diabetu. Vysledky studie tykajici se kombinaci, vlivii na

B¢ kontrolu glykemie a na kardiovaskuldrni prihody a studované populace viz SPC. Davkovani a zplsob podani: pocate¢ni davka semaglutidu

je 3 mg jednou denné po dobu jednoho mésice. Po jednom mésici se ma ddvka zvysit na udrzovaci davku 7 mg jednou denné. Minimalné
po jednom meésici s ddvkou 7 mg jednou denné se pro dalsi zlepSeni kontroly glykemie mize davka zvysit na udrzovaci déavku 14 mg jednou
denné. Maximalni doporucend jednordzova davka je 14 mg. Uzivani dvou 7mg tablet k dosazeni ucinku davky 14 mg nebylo hodnoceno
™ a proto se nedoporucuje. Informace o prechazeni mezi perordlnim a s. c. semaglutidem viz SPC. Selfmonitoring glukdzy v krvi pro nastaveni
davky semaglutidu neni nutny. Selfmonitoring glukézy v krvi je nezbytny k nastaveni ddvky s derivaty sulfonylurey a inzulinem, zejména pfi
zahajeni 1écby semaglutidem a pfi sniZzeni inzulinu. Doporucuje se postupny pfistup ke snizovani inzulinu. V pfipadé vynechani davky se ma

: zapomenutd davka vynechat a dalsi davka se mé uzit nasledujici den. Rybelsus® je tableta k perordlnimu podani jednou denné. M4 se uzivat
_‘.j il na la¢ny Zaludek kdykoli béhem dne, tableta se ma polykat celd a zapit douskem vody. Tablety se nesmi délit, drtit ani kousat, protoze neni
; zndmo, zda to ma vliv na absorpci semaglutidu. Pacienti maji pockat nejméné 30 min pred jidlem nebo pitim nebo uzitim jinych peroralnich
lécivych pripravkd. Cekani kratsf nez 30 min snizuje absorpci semaglutidu. Zvlastni skupiny pacient(: z divodu véku neni nutné zadné

Uprava ddvkovani. Zkusenosti s lé¢bou pacientl > 75 let jsou omezené. U pacientd s lehkou, stfedné tézkou ¢&i tézkou poruchou funkce ledvin

oS neni nutnd zadna Uprava davky. Zkusenosti s poddvanim semaglutidu pacientim s tézkou poruchou funkce ledvin jsou omezené. Semaglutid
se nedoporucuje u pacientld v kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin. U pacientl s poruchou funkce jater neni nutna zadnd Uprava davky.
pr: Zkusenosti s podavanim semaglutidu pacientdm s téZkou poruchou funkce jater jsou omezené. Pii [é¢bé téchto pacientld semaglutidem je
treba dbat opatrnosti. Bezpecnost a Ucinnost semaglutidu u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla doposud stanovena. Nejsou dostupné

74dné Udaje. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: semaglutid se

- nesmi pouzivat u pacientd s diabetem mellitem 1. typu nebo k 1é¢bé diabetické ketoaciddzy. Diabetickd ketoacidéza byla hlasena u pacientl
zavislych na inzulinu, u nichz doslo k rychlému preruseni lécby nebo ke snizeni davky inzulinu pfi zahajeni Ié¢by agonistou receptoru GLP-1.
Informace ohledné gastrointestinalnich ucinkd, akutni pankreatitidy, hypoglykemie a diabetické retinopatie viz SPC. Vyznamné interakce:
Semaglutid zpozduje vyprazdriovani zaludku, coz mize ovlivnit absorpci jinych perordlnich lécivych pripravkd. Ostatni interakce viz SPC. Téhotenstvi

a kojeni: zenam ve fertilnim véku se pfi lécbé semaglutidem doporucuje pouzivat antikoncepci. Semaglutid se nema v téhotenstvi pouzivat. Pokud

Pokracovani na dalsi strané...
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