JEDINY PERORALNI GLP-1 RA PRO

PACIENTY S DIABETEM 2. TYPU'

IiYBELSUS
semaglutid tablety

Superiorni snizeni hladiny HbA,. oproti
pripravkim Januvia® a Jardiance®'**

Konzistentni redukce télesné
hmotnosti az o 4,3 kg'->42

SniZzeni kardiometabolickych
rizikovych faktord’

POMOZTE SVYM PACIENTUM

OBJEVIT

NOVE MOZNOSTI

2 Vysledky redukce télesné hmotnosti jsou z KH PIONEER 4, 52tydenniho dvojité zaslepeného, dvojité maskovaného klinického hodnoceni, jehoZ se Gcastnilo 711 dospélych pacient(
s diabetem 2. typu a které srovnavalo Gcinnost a bezpecnost pripravku RYBELSUS® oproti liraglutidu a placebu.*
* Superiorni snizeni hmotnosti oproti pripravku Januvia®, srovnatelné snizeni hmotnosti oproti pfipravku Jardiance®’

Zkracena informace o lé€ivém prFipravku Rybelsus® 3 mg tablety, Rybelsus® 7 mg tablety, Rybelsus® 14 mg tablety

¥ Tento lécivy pripravek podiéha daléimu sledovéni. To umozni rychlé ziskani nowych informaci o bezpe¢nosti. Zédame zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakékoli podezfeni na nezadoucf
Ucinky. Podrobnosti o hlaseni nezddoucich Gc¢inkd viz SPC, bod 4.8.

SloZeni: Rybelsus® 3 mg: jedna tableta obsahuje 3 mg semaglutidu. Rybelsus® 7 mg: jedna tableta obsahuje 7 mg semaglutidu. Rybelsus® 14 mg: jedna tableta obsahuje 14 mg semaglutidu.
Indikace: |é¢ba dospélych s nedostatecné kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu ke zlepseni kontroly glykémie jako doplnék k dietnim opatrenim a cvicenf: jako monoterapie, pokud je
metformin povazovén za nevhodny v disledku nesnasenlivosti nebo kontraindikaci ¢i v kombinaci s jinymi lécivymi pripravky k 1é¢bé diabetu. Vysledky studie tykajici se kombinaci, viivdi na
kontrolu glykemie a na kardiovaskularni pfihody a studované populace viz SPC. Davkovani a zpisob podani: pocatecni davka semaglutidu je 3’ mg jednou denné po dobu jednoho mésice.
Po jednom mésici se méa dévka zvysit na udrzovaci davku 7 mg jednou denné. Minimalné po jednom meésici s davkou 7 mg jednou denné se pro dalsi zlep3eni kontroly glykemie mize davka
2zvysit na udrzovaci davku 14 mg jednou denné. Doporucené jednorazové denni udrzovaci davky jsou 7 mg nebo 14 mg. Maximalnf doporucend jednorazova davka semaglutidu je 14 mg.
Rybelsus® ma byt vzdy uzivan jako jedna tableta jednou denné. Nema se uZivat vice neZ jedna tableta jednou denné za ticelem dosazeni Ucinku vy3si davky. Informace o prechdzeni mezi
peroralnim a s. c. semaglutidem viz SPC. Selfmonitoring glukdzy v krvi pro nastaveni davky semaglutidu nenf nutny. Selfmonitoring glukézy v krvi je nezbytny k nastaveni davky s derivaty
sulfonylurey a inzulinem, zejména pfi zahdjenf 1écby semaglutidem a pfi snizeni inzulinu. Doporucuje se postupny pristup ke snizovani inzulinu. V pfipadé vynechani dévky se ma zapomenuta
davka vynechat a dalsi davka se ma uzit nasledujici den. Rybe\sus"’je tableta k perordinimu poda’m’jednou denné. Ma se uzivat na la¢ny zaludek po doporucené dobé nalacno alespoh 8 hodin.
Tableta se ma polykat cela a zapit douskem vody. Tablety se nesmi délit, drtit ani kousat, protoZe neni znamo, zda to ma vliv na absorpci semaglutidu. Pacienti maji pockat nejméné 30 min
pred jidlem nebo pitim nebo uzitim jinych peroralnich Iécivych pr\pravku Cekani kratsi nez 30 min snizuje absorpci semaglutidu. Zvlastni skupiny pauentu z dlvodu véku neni nutna zadna
Uprava davkovani. Zkusenosti s Iécbou pacientli > 75 let jsou omezené. U pacientl s lehkou, stfedné tézkou ¢i tézkou poruchou funkce ledvin neni nutna zadna Uprava davky. Zkusenosti
s podavanim semaglutidu pacientdm s tézkou poruchou funkce ledvin jsou omezené. Semaglutid se nedoporucuje u pacient(i v kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin. U pacientt s poruchou
funkce jater nenf nutna zadna Uprava davky. Zkusenosti s podavanim semaglutidu pacientlim s téZkou poruchou funkce jater jsou omezené. Pfi [é¢bé téchto pacientli semaglutidem je tfeba
dbat opatrnosti. Bezpe¢nost a Ucinnost semaglutidu u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla doposud stanovena. Nejsou dostupné zadné Udaje. Kontraindikace: hypersenzitivita
na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvla$tni upozornéni: semaglutid se nesmf pouzivat u pacientd s diabetem mellitem 1. typu nebo k lé¢bé diabetické ketoacidézy.
Diabeticka ketoaciddza byla hldsena u pacientli zavislych na inzulinu, u nichz doslo k rychlému preruseni 1écby nebo ke snizeni davky inzulinu pfi zahajeni Iécby agonistou receptoru GLP-1.
Informace ohledné gastrointestindlnich Gcinkd, akutni pankreatitidy, hypoglykemie a diabetické retinopatie viz SPC. Vyznamné interakce: Semaglutid zpozduje vyprazdrovéani zaludku, coz
mUze ovlivnit absorpci jinych peroralnich 1écivych pripravki. *Pri soucasném uZivdni acenokumarolu a semaglutidu byly hidseny pripady sniZeni INR. Ostatni interakce viz SPC. TEéhotenstvi
a kojeni: Zenam ve fertiinim véku se pfi [écbé semaglutidem doporucuje pouZivat antikoncepci. Semaglutid se nema v téhotenstvi pouzivat. Pokud si pacientka preje otéhotnét nebo
otéhotni, [écba semaglutidem se musf prerusit. Vzhledem k dlouhému polocasu se [éc¢ba semaglutidem musi prerusit nejméné 2 mésice pred planovanym téhotenstvim. JelikoZ nelze vyloucit
riziko pro kojené dité, nema se semaglutid béhem kojeni pouzivat. NeZadouci Gc€inky: nejcastéji hlasené nezadouci ucinky v klinickych studiich byly gastrointestinaini poruchy, vcetné
nauzey, prijmu a zvraceni. Zavazna hypoglykemie byla pozorovana predevsim, kdyz byl semaglutid pouzivan s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem. Dalsi nezadouci Gcinky jsou snizena chut
k jidlu, komplikace diabetické retinopatie, Unava, zvySené hladiny lipazy a amylazy, hypersenzitivita (zahrnuje nezadouci Ucinky souvisejici s precitlivélosti, jako je vyrazka a koprivka), snizena
hmotnost, *zdvrat, zvysena srdecni frekvence, cholelitidza, opozdené vyprazdriovani zaludku, dysgeuzie, akutni pankreatitida, *intestindini obstrukce. Ostatni viz SPC. Baleni: Al/Al blistry.
Uchovavani: uchovévejte v pdvodnim blistrovém obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem a vihkosti. Tento IéCivy pripravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Doba poufZitelnosti: 3’ mg: 2 roky, 7 mg a 14 mg: 30 mésic(. ZpUsob vydeje: vazan na Iékai'sky predpis. Zpisob hrazeni: pripravek je ¢aste¢né hrazen z vefejného zdravotniho pojistént.
Datum schvaleni: 3. dubna 2020. Datum revize textu: 08/2024. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko. Reg. €islo: Rybelsus® 3 mg:
EU/1/20/1430/002 (30 tablet), Rybelsus® 7 mg: EU/1/20/1430/005 (30 tablet), Rybelsus® 14 mg: EU/1/20/1430/008 (30 tablet). Dalsi informaci ziskate z SPC, pribalové informace nebo na
adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.0., Karolinskd 706/3, 186 00, Praha 8 - Karlin.

*VSimnéte si prosim zmény v informacich o Ié¢ivém pripravku
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semaglutide versus subcutaneous liraglutide and placebo in type 2 diabetes (PIONEER 4): a randomised, double-blind, phase 3a trial. Lancet. 2019;394(10192):39-50. C724RYB00318
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