CHE

5

JEDYNA TAKA
TABLETKA
W LECZENIU

CUKRZYCY TYPU 2

"1:-;- 5 B r
U spth gt

o

tgczy redukcje HbA,_  wptywa na zmniejszenie bezpieczna i skuteczna
L i 023 I masy ciata™ ' kardiometabolicznych tabletka do stosowania
czynnikow ryzyka i dlatego 1x dziennie'
R stosowany wczesnie

moze potencjalnie zmienic

trajektorie choroby'*

'.‘:‘:-:i-' _:‘#:___1“_ .-' “wr _."_._ fiALY e
r i | -.-'_:'1 ..: _. _::.-I !'_-' 2 'r. .r_‘.rl. - - r 1_ '_‘ 4 ! 'L _- 5 _' p R = 't .-_ o r'-l.lr'.' i .."l F . I|'__ .' r-E o 5 .-'_'I " ._.I '_ ¥ - s i ¥ " N Ty 4 L . T A Y N i y LT e .. i :'l_l :. - : - | ) ) d . .'.|__ | Ir..' ' -II ‘F' -.!'._ 1 ; o ¢ -
P ~ 1 1 Tk v , 1 J - o1 L 1 5 n - = = - Ty ] i ! =
'FE-.- '.lli 1-r If:' r Illl'-{. :- \‘. 1:'&': "n 4 e, L ' i ' J F "k .I e T ey |t (e A e T ; I1 : . - .I'.-:- . M F LY e ¥ o 1 i i ol H . ay i o .r_- P50 1 3 I'I gk e LA i ] b RN - i M |IIII I Ll * .I.r :."." 1‘.- 1.. i:" s
vril =- 18 I'II. I:- 'ﬂ'ﬂﬁ b R 12 A .I | " '..l' Whe oo el g I Dl -I._::':.ul I. AT ._ ) L ; = e W - lI' - '1". ; ._ k Y - f | i b : [ Ry 1, LI | e e 8 i gt --'-';'.E': 'y 1 fl t}- | . i —l'l' i Ki 3 F = i :.1 .‘.1 o
i e ] .I-: i g i ! b L i A AL it & -1'-. Fily ; l:;. . I ] .r' -' .I=|- L‘ ¥ :. i 1 ! b AR . 4 '- ity |I : = oy | :: e [ i ’ : II-. "I 1 % :d : F iR ] . i Wi ':‘: - ] Tl T : N ; 'I. | ‘.- %! fh.ll “'.""- I I:r : i i T
E T s ] ol .1_|.|.I. o g ! i i L. | " ] L H i . - Y 4 -__I ] 'II. . % _I [ ‘I I e 5 o ; Sl Y w0 3 r .r. " Ay o 1 T - i % Ly -~ P ! v "‘I- f ..' ] 5 J L. i "' 1"'1,'-.- ! *ﬁ* F v i
0 2 . 4 Y Py o H N 5 i . 1 ! ¥ a ¥ T 1 L = L ] h 2 I-!; -|.|.!It i =, '] i g

':!'_' ]

e = L
JI:_J !::', -I.l';:!-": o
T Al

Hasil
" . -..rl i ! L
1

SO R (]

" I'"r : h- _'-:1 ';'_ ._.'H.Flfl 'I. 11 ,

.......

*jedyny analog GLP 1 dostepny w formie doustnej (tabletka)
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Sticky Note
** opis do 2 gwiazdek 
Dotyczy redukcji następujących czynników ryzyka kardiometabolicznego: hiperglikemii (badania PIONEER 1-5, 7-8); masy ciała ( badania PIONEER 1, 3, 4, 5, 7, 8);  stanu zapalnego rozumianego jako redukcja wysoko czułego białka CRP (hsCRP) (badania PIONEER 1, 2, 5); dyslipidemii rozumianej jako redukcję LDL i cholesterolu calkowitego (PIONEER 1, 2, 3, 7), redukcję trójglicerydów ( PIONEER 1), zwiększenie stężenia HDL (PIONEER 8); nadciśnienia rozumianego jako redukcja skurczowego ciśnienia tętniczego (PIONEER 1-5, 7-8).
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Rybelsus® 3 mg tabletk Rybelsus® 7 mg tabletk Rybelsus® 14 mg tabletki SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY Rybelsus® 3 mg tabletki: kazda tabletka zawiera
3 mg semaglutydu*. Rybelsus® 7 mg tabletki: kazda tabletka zawiera 7 mg semaglutydu*. Rybelsus® 14 mg tabletki: kazda tabletka zawiera 14 mg semaglutydu*. *analog ludzkiego glukagonopodobnego peptydu-1
(GLP-1) otrzymywany w komérkach Saccharomyces cerevisiae metoda rekombinacji DNA. Substancja pomocnicza o znanym dziafaniu: kazda tabletka, niezaleznie od zawartosci semaglutydu, zawiera 23 mg sodu.
Wykaz substandji pomocniczych: Sl sodowa kwasu salkaprozowego, Powidon K90, Celuloza mikrokrystaliczna, Magnezu stearynian. POSTAC FARMACEUTYCZNA Tabletka. Rybelsus® 3 mg tabletki: biata lub
jasnozotta, owalna tabletka (7,5 mm x 13,5 mm) z wytfoczona cyfra ,,3" na jednej stronie i napisem ,novo” na drugiej stronie. Rybelsus® 7 mg tabletki: biata lub jasnozotta, owalna tabletka (7,5 mm x 13,5 mm) z
wytloczong cyfra ,, 7" na jednej stronie i napisem ,novo” na drugiej stronie. Rybelsus® 14 mg tabletki: biata lub jasnozétta, owalna tabletka (7,5 mm x 13,5 mm) z wyttoczong cyfra ,, 14" na jednej stronie i napisem
Lnovo" na drugiej stronie . WSKAZANIA DO STOSOWANIA Produkt leczniczy Rybelsus® jest wskazany do stosowania u dorostych z niedostatecznie kontrolowang cukrzyca typu 2 w celu poprawy kontroli
glikemii, tacznie z odpowiednia dieta i wysitkiem fizycznym: ® w monoterapii, u pacjentow, u ktorych stosowanie metforminy jest niewskazane ze wzgledu na nietolerandje lub istniejace przeciwwskazania; ® w
skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy. DAWKOWANIE Dawka poczatkowa semaglutydu wynosi 3 mg raz na dobe, przez jeden miesigc. Po pierwszym miesigcu dawke
nalezy zwiekszy¢ do dawki podtrzymujace] wynoszacej 7 mg raz na dobe. Po co najmniej jednym miesiacu przyjmowania dawki 7 mg raz na dobe dawke mozna zwiekszy¢ do dawki podtrzymujacej wynoszacej 14
mg r az na dobe w celu dodatkowe] poprawy kontroli glikemii. Maksymalna zalecana pojedyncza dawka semaglutydu wynosi 14 mg na dobe. Nie przeprowadzono badari dotyczacych przyjmowania dwach tabletek
zawierajacych dawke 7 mg w celu osiagniecia dziatania dawki 14 mg, dlatego taki sposob przyjmowania nie jest zalecany. W przypadku stosowania semaglutydu w skojarzeniu z metforming i (lub) inhibitorem
kotransportera sodowo -glukozowego 2 (SGLT2i) lub tiazolidynodionem dotychczasowe dawki metforminy i (lub) SGLT2i lub tiazolidynodionu moga pozostac niezmienione. W przypadku stosowania semaglutydu w
skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika lub insuling, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny w celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii. Samodzielne monitorowanie stezenia
glukozy we krwi nie jest konieczne w celu dostosowania dawki semaglutydu. Samodzielne monitorowanie stezenia glukozy we krwi jest konieczne w celu dostosowania dawki pochodnej sulfonylomocznika i insuliny,
2whaszcza gdy rozpoczeto leczenie semaglutydem i zmniejszono dawke insuliny. Zalecane jest stopniowe zmniejszanie dawki insuliny. Pominieta dawka: w razie pominiecia dawki nie nalezy przyjmowac pominietej
dawki, a kolejna dawke nalezy przyjac nastepnego dnia. Szczegdlne grupy pacientéw Osoby w podeszlym wieku: nie ma koniecznosci dostosowywania dawki w zwiazku z wiekiem pacjenta. Doswiadczenie w leczeniu
pacjentéw w wieku 75 lat i powyzej jest ograniczone. Zaburzenia czynnostci nerek: nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentéw z tagodnymi, umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek.
Doswiadczenie w stosowaniu semaglutydu u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek jest ograniczone. Nie zaleca sie stosowania semaglutydu u pacjentéw z chorobg nerek w stadium koricowym.
Zaburzenia czynnosci watroby: nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnodci watroby. Doswiadczenie w stosowaniu semaglutydu u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
watroby jest ograniczone. Leczenie tych pacjentow semaglutydem wymaga zachowania ostroznosci. Dzieci i miodziez: nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Rybelsus® u
dziedi i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne. SPOSgB PODAWANIA Produkt leczniczy Rybelsus® ma postac tabletek do stosowania doustnego raz na dobe. ® Ten produkt leczniczy nalezy
przyjmowac na pusty zotadek o dowolnej porze dnia. ® Tabletke nalezy potkna¢ w caloddi, popijajac niewielka iloscia wody (potowa szklanki wody, co odpowiada 120 ml). Tabletek nie nalezy dzieli¢, zgniatac ani zu¢,
poniewaz nie wiadomo czy wpfywa to na wchtanianie semaglutydu. ® Pacjenci powinni odczekac co najmniej 30 minut przed positkiem lub napojem, lub przed przyjeciem innych doustnych produktow leczniczych.
Skrocenie tego czasu ponizej 30 minut spowoduje zmniejszenie wchfaniania semaglutydu. PRZECIWWSKAZANIA Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza.
SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA [dentyfikowalnos¢:w celu poprawienia identyfikowalnoéci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisac nazwe i numer serii podawanego produktu. Ogalne: Semaglutydu nie nalezy stosowac u chorych na cukrzyce typu 1 ani w leczeniu cukrzycowej kwasicy ketonowej. U pacjentéw zaleznych od insuliny zgtaszano
wystepowanie cukrzycowej kwasicy ketonowej w wyniku gwattownego przerwania podawania lub zmniejszenia dawki insuliny po rozpoczeciu leczenia agonistg receptora GLP-1. Nie ma doswiadczenia w leczeniu
pacjentow z zastoinowa niewydolnoscia serca klasy IV wediug NYHA (New York Heart Association), dlatego nie zaleca sie stosowania semaglutydu w tej grupie pacjentéw. Nie ma doswiadczenia w leczeniu
semaglutydem pacjentow po operadji bariatrycznej. Dzialanie na ukfad pokarmowy: Stosowanie agonistow receptora GLP-1 moze sie wiaza¢ z dziataniami niepozadanymi dotyczacymi ukfadu pokarmowego mogacymi
powodowac odwodnienie, ktdre w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do pogorszenia czynnosci nerek. Nalezy poinformowac pacjentow przyjmujacych semaglutyd o mozliwym ryzyku odwodnienia w zwiazku z
dziataniami niepozadanymi dotyczacymi ukfadu pokarmowego, aby podieli odpowiednie dziafania zapobiegajace odwodnieniu. Ostre zapalenie trzustki: Podczas stosowania agonistow receptora GLP-1
zaobserwowano wystepowanie ostrego zapalenia trzustki. Pacjentow nalezy poinformowac o charakterystycznych objawach ostrego zapalenia trzustki. W przypadku podejizenia zapalenia trzustki nalezy zaprzestac
stosowania semaglutydu; po potwierdzeniu ostrego zapalenia trzustki leczenie semaglutydem nie powinno by¢ wznawiane. Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow z zapaleniem trzustki w wywiadzie. Hjpoglikemia:
U pajentow leczonych semaglutydem w skojarzeniu z pochodna sulfonylomocznika lub insuling moze wystapic zwiekszone ryzyko hipoglikemii. Ryzyko hipoglikemii mozna zmniejszy¢, obnizajac dawke pochodnej
sulfonylomocznika lub insuliny podczas rozpoczynania leczenia semaglutydem. Retinopatia cukrzycowa: U pacjentéw z retinopatia cukrzycowg leczonych insuling i sema glutydem podawanym podskmie,
zaobserwowano zwiekszone ryzyko wystapienia powiktari wynikajacych z retinopatii cukrzycowej. Ryzyka tego nie mozna wykluczy¢ w przypadku semaglutydu podawanego doustnie. Podczas stosowania semaglutydu
u pacjentow z retinopatia cukrzycowa nalezy zachowac ostroznos¢. Takich pacjent6w nalezy $cisle monitorowac i prowadzic leczenie zgodnie z wytycznymi Klinicznymi. Nagta poprawa kontroli glikemii jest zwigzana z
czasowym nasileniem retinopatii cukrzycowej, ale nie mozna wykluczy¢ innych mechanizméw. Diugotrwata kontrola glikemii zmniejsza ryzyko retinopatii cukrzycowej. Odpowiedz na leczenie: W celu uzyskania
optymalnego dziatania semaglutydu zaleca si przestrzeganie schematu dawkowania. Jesli odpowiedz na leczenie semaglutydem jest mniejsza niz oczekiwano, nalezy zwrdci¢ uwage na to, ze wchtanianie semaglutydu
jest bardzo zmienne i moze by¢ bardzo mate (u 2 -4% pacjentow brak ekspozycji); podobnie catkowita biodostepnos¢ semaglutydu jest mata. Zawartos¢ sodu: Ten produkt leczniczy zawiera 23 mg sodu na tabletke,
co odpowiada 1% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki u oséb dorostych. DZIALANIA NIEPOZADANE Podsumowanie profilu bezpieczeristwa W 10 badaniach Klinicznych fazy llla 5707
pacjentow otrzymywato semaglutyd w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi zmniejszajacy mi stezenie glukozy we krwi. Czas trwania leczenia wynosit od 26 tygodni do 78 tygodni. Dziataniami
niepozadanymi zglaszanymi najczesciej w trakcie badar klinicznych byly zaburzenia zolgdka i jelit, w tym nudnosci (bardzo czesto), biegunka (bardzo czesto) i wymioty (czesto). Tabelaryczne zestawienie dziatar
niepozadanych W tabeli 1 przedstawiono zestawienie dziafari niepozadanych stwierdzonych we wszystkich badaniach klinicznych fazy llla u pacjentow z cukrzyca typu 2. Czestos¢ dziatan niepozadanych okredlono na
podstawie zbiorczych danych z badan fazy llla, wykluczajac badanie kliniczne oceniajace zdarzenia sercowo-naczyniowe. Dziatania niepozadane wymieniono ponizej wedtug Klasyfikadji uktadow i narzadow oraz
bezwzglednej czestosci wystepowania. Czestosc definiuje sie w nastepujacy sposéb: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo
rzadko (<1/10 000). W obrebie kazdej grupy o tej samej czestoscj, dziatania niepozadane s przedstawione wedtug zmniejszajacej sie ciezkosci.

Tabela 1 Dziatania niepozadane w kontrolowanych badaniach klinicznych fazy llla

F:]g};g'é:,{,a“‘n’t?g;xv Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
Zaburzenia ukfadu immunologicznego reakdja anafilaktyczna
hipoglikemia podczas hinogli P .
. N : P vk ipoglikemia podczas stosowania z innymi doustnymi
Zaburzenia metabolizmu  odzywiania E)tgcsr?gzjangasjlflg;lyjlhonnqwclg?nikaa lekami przeciwcukrzycowymi, zmniejszenie apetytu
Zaburzenia oka powikfania wynikajace z retinopatii cukrzycowej®
. przyspieszenie czestosci
Zaburzenia serca akdi serca
wymioty, bél brzucha, wzdecie brzucha, zaparcie,
Zaburzenia zotadka i jelit nudnosci, biegunka dyspepsja, zapalenie zotadka, choroba refluksowa odbijanie sie ostre zapalenie trzustki
przelyku, nadmierne wytwarzanie gazow jelitowych
Zaburzenia watroby i drég zétciowych kamica zdtciowa
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania zmeczenie
Badania diagnostyczne é\ﬁ/t‘ye‘b;z&?ammcosc lipazy, zwigkszona zmniejszenie masy ciata

a) Hipoglikemig zdefiniowano jako stezenie glukozy we kiwi <3,0 mmol/l lub <54 mg/d|

b) Do powikiar wynikajgcych z retinopatii cukrzycowej naleza: koniecznos¢ fotokoaguladji siatkowki, koniecznos¢ leczenia preparatami podawanymi do ciafa szklistego, krwotok do ciata szklistego i utrata wzroku
2wiazana z cukrzyca (niezbyt czesto). Czestosc okreslono na podstawie badania klinicznego oceniajacego zdarzenia sercowo-naczyniowe podczas podskornego podawania semaglutydu, jednak nie mozna wykluczyc,
Ze stwierdzone ryzyko powikiari wynikajacych z retinopatii cukrzycowej dotyczy takze produktu leczniczego Rybelsus®.

Opis wybranych dziatar niepozadanych Hipoglikemia: Ciezka hipoglikemie obserwowano gtéwnie podczas stosowania semaglutydu w skojarzeniu z pochodna sulfonylomocznika (<0, 1% pacjentéw, <0,001 zdarzenia na
pacjento-rok) lub insuling (1, 1% pacjentéw, 0,013 zdarzenia na pacjento - rok). Kilka przypadkéw (0, 1% pacjentow, 0,001 zdarzenia na pacjento -rok) zaobserwowano podczas stosowania semaglutydu w skojarzeniu z
doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi innymi niz pochodne sulfonylomocznika. Reakgje niepozadane ze strony ukfadu pokarmowego: U 15% pacjentow leczonych semaglutydem wystapity nudnosci, u 10% wystapita
biegunka, natomiast u 7% wystapity wymioty. W wigkszosci zdarzenia miaty nasilenie od tagodnego do umiarkowanego i byly krétkotrwate. Doprowadzily one do zaprzestania leczenia u 4% pacjentéw. Zdarzenia tego
typu zgfaszano najczesciej w pierwszych miesiacach stosowania leczenia. Potwierdzone rozpoznanie ostrego zapalenia trzustki bylo zgfaszane w badaniach klinicznych fazy llla, dla semaglutydu (<0, 1%) i dla produktu
poréwnawczego (0,2%). W trwajacym dwa lata badaniu klinicznym oceniajgcym ryzyko sercowo-naczyniowe czestos¢ potwierdzonego rozpoznania ostrego zapalenia trzustki wynosita 0,1% dla semaglutydu i 0,2%
dla placebo. Powikfania wynikajace z retinopatii cukrzycowej: W trwajacym dwa lata badaniu klinicznym dotyczacym semaglutydu podawanego podskdrnie wziefo udziat 3297 pacjentow z cukrzyca typu 2 obcigzonych
duzym ryzykiem sercowo-naczyniowym i diugim czasem trwania cukrzycy oraz nieprawidtowo kontrolowanym stezeniem glukozy we krwi. Oceniane w trakcie badania powikfania wynikajace z retinopatii cukrzycowej
wystapity u wiekszej liczby pacjentéw leczonych semaglutydem podawanym podskérnie (3,0%) w poréwnaniu do placebo (1,8%). Zdarzenia te obserwowano u pacjentéw z potwierdzong retinopatia cukrzycowq
leczonych insuling. Réznica pomiedzy leczonymi grupami pojawita sie na poczatku badania i utrzymywata si e przez caly czas trwania badania. Systematyczna ocena powikfan wynikajgcych z retinopatii cukrzycowej
byta przeprowadzana tylko w badaniu dotyczacym oceny zdarzeri sercowo-naczyniowych podczas podskémego podawania semaglutydu. W badaniach Klinicznych dotyczacych produktu leczniczego Rybelsus®
trwajacych do 18 miesigcy, w ktdrych uczestniczyto 6352 pacjentow z cukrzyca typu 2, zgtoszono podobny odsetek dziatari niepozadanych zwiazanych z retinopatia cukrzycowa u 0sb leczonych semaglutydem (4,2%)
i u 0s6b leczonych produktami poréwnawczymi (3,8%). Immunogennosc: W zwigzku z potencjalnymi wiasciwosciami immunogennymi produktow leczniczych zawierajacych biatka lub peptydy, u osob stosujacych
semaglutyd moze dojé¢ do wytworzenia przeciwdiat przeciwko semaglutydowi. Odsetek pacjentow z dodatnim wynikiem badania przeciwciat przeciwko semaglutydowi w dowolnym czasie po rozpoczeciu badania byt
maly (0,5%), a na koricu badania u zadnego z pacjentow nie wystepowaty przeciwciata neutralizujgce przeciwko semaglutydowi ani przeciwciata przeciwko semaglutydowi z neutralizujgcym wptywem na endogenny
GLP -1. Przyspieszenie czestosci akdji serca: Podczas stosowania agonistow receptora GLP-1 zaobserwowano przyspieszenie czestosci akdji serca. W badaniach fazy llla u pacjentow leczonych produktem Rybelsus®
zaobserwowano zwiekszenie ilosci uderzen serca na minute (bpm) srednio o 0 do 4 uderzen wzgledem wartosci wyjsciowych od 69 d 0 76 uderzen serca na minute (bpm). Zgtaszanie podejrzewanych dziatar
niepozadanych Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczeristwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
po winny zgfasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona intemnetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl . PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Dania. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: EU/1/20/1430/001-015, Komisja Europejska. Produkt leczniczy
Rybelsus® wydawany jest na recepte (Rp). Lek petnoptatny. Skrocona Informacja o Leku Rybelsus® wersja 1.0 na podstawie ChPL 20211209.



