FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V Detta Idkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Rybelsus

3 mg, 7 mg och 14 mg tabletter
semaglutid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Rybelsus ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Rybelsus

3. Hur du tar Rybelsus

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Rybelsus ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Rybelsus ar och vad det anvands for

Rybelsus innehaller den aktiva substansen semaglutid. Det &r ett lakemedel som anvénds for att sanka
blodsockernivaer.

Rybelsus anvands for att behandla vuxna (18 ar eller dldre) med typ 2-diabetes nar kost och motion inte ar
tillrackligt:

som enda lakemedel - nar du inte kan anvanda metformin (ett annat diabeteslakemedel) eller
tillsammans med andra diabetesldkemedel - nar de andra lakemedlen inte racker for att fa ditt
blodsocker under kontroll. Det kan vara lakemedel som du tar via munnen eller injicerar som till
exempel insulin.

Det ar viktigt att du fortsatter folja raden om kost och motion som du kommit éverens om med lakare,
apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Vad ar typ 2-diabetes?
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Typ 2-diabetes &r ett tillstand dar din kropp inte producerar tillrackligt med insulin och insulinet som din
kropp tillverkar inte sanker ditt blodsocker som det ska. | vissa fall kan din kropp producera for mycket
blodsocker. Om ditt blodsocker 6kar och forblir hogt under en lang tid kan det leda till skadliga effekter
sasom hjartproblem, njursjukdom, 6gonsjukdomar och dalig cirkulation i dina armar och ben. Darfor ar det
viktigt att halla dina blodsockernivaer inom en normal niva.

2.Vad du behover veta innan du tar Rybelsus

Ta inte Rybelsus

® om du ar allergisk mot semaglutid eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Rybelsus.

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska du skriva ner ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer (finns pa ytterkartongerna och blister efter "lot”) och Iamna denna information nar
du rapporterar biverkningar.

Allmant:
Detta lakemedel ar inte detsamma som insulin och du ska inte anvanda det om:

du har typ 1-diabetes (din kropp producerar inte nagot insulin)

du utvecklar diabetesketoacidos. Detta ar en komplikation av diabetes med hdgt blodsocker,
andningssvarigheter, forvirring, 6verdriven torst, s6t andedrakt eller en sét eller metallisk smak i
munnen.

Mag- och tarmproblem samt uttorkning

Vid behandling med detta lakemedel kan du ma illa, krékas eller fa diarré. Dessa biverkningar kan orsaka
uttorkning (vatskeférlust). Det ar viktigt att du dricker tillrackligt med vatska fér att férhindra uttorkning.
Det ar sarskilt viktigt om du har problem med njurarna. Tala med ldkare om du har nagra fragor eller
funderingar.

Svara och ihallande magsmaértor som kan bero pa inflammation i bukspottkérteln
Om du har svara och ihallande magsmartor - uppsok omedelbart lakare eftersom detta kan vara ett tecken
pa inflammation i bukspottkérteln (akut pankreatit).

Lagt blodsocker (hypoglykemi)

Om ett sulfonureidldkemedel eller insulin tas tillsammans med Rybelsus kan risken for att fa laga
blodsockernivaer (hypoglykemi) 6ka. Se avsnitt 4 for information om varningssignaler pa laga
blodsockernivaer.

Din lakare kan be dig att testa blodsockernivaerna. Detta kommer att hjalpa till att bestémma om dosen
sulfonureid eller insulin behdver andras fér att minska risken for 1agt blodsocker.
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Diabetisk 6gonsjukdom (retinopati)
Snabb férbattring av blodsockerkontroll kan leda till tillfallig forsamring av diabetisk 6gonsjukdom. Tala med
din lakare om du har diabetisk 6gonsjukdom och far problem med 6gonen medan du tar detta lakemedel.

Behandlingssvar

Om behandlingssvaret med semaglutid ar lagre an forvantat kan det bero pa lagt upptag. Detta eftersom
att upptaget varierar och endast en liten del av semaglutid tas upp. Darfor ar det viktigt att du foljer
instruktionerna i avsnitt 3 for optimal effekt av semaglutid.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar, eftersom sékerhet och effekt i
denna aldersgrupp inte &r faststalld.

Andra lakemedel och Rybelsus

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Speciellt om du anvander lakemedel som innehaller nagot av féljande ska du tala om det for lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska:

® |evotyroxin som anvands vid skéldkortelsjukdom. Detta beror pa att din Idkare kan behéva
kontrollera dina skoldkortelnivaer om du tar Rybelsus tillsammans med levotyroxin.

® warfarin eller liknande ldkemedel som tas via munnen for att minska blodets levringsférmaga
(perorala antikoagulantia). Du kan behdva goéra tata kontroller fér att se hur snabbt ditt blod levrar
Sig.

®  Om du anvander insulin kommer din lakare att tala om for dig hur du ska sanka insulindosen och
rekommendera att du mater ditt blodsocker oftare, for att undvika hyperglykemi (hégt blodsocker)
och diabetesketoacidos (en komplikation av diabetes som uppkommer nar kroppen inte kan bryta
ner glukos eftersom det inte finns tillrackligt med insulin).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du tar detta |lakemedel.

Detta ldkemedel ska inte anvandas under graviditet eftersom det inte ar kant om det paverkar ditt foster.
Darfor rekommenderas att du anvander preventivmedel nar du tar detta Idakemedel. Om du vill bli gravid,
ska du diskutera med din lakare hur du ska andra behandlingen, eftersom du ska sluta anvanda detta
lakemedel minst 2 manader i férvag. Om du blir gravid medan du anvander detta lakemedel ska du
omedelbart tala med din ldkare eftersom din behandling kommer att behéva andras.

Anvénd inte detta ldkemedel om du ammar, da det inte &r kant om det passerar 6ver till brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att Rybelsus paverkar din férmaga att kéra bil och anvéanda maskiner.

Vissa patienter kan kanna sig yra nar de tar Rybelsus. Om du kanner dig yr, var extra forsiktig nar du kor bil
eller anvander maskiner. Om du vill ha mer information, tala med din lakare.
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Om du anvander detta lakemedel tillsammans med en sulfonureid eller insulin, kan 1&gt blodsocker (
hypoglykemi) uppkomma vilket kan sanka koncentrationsformagan. Kor inte bil eller anvand maskiner om
du far tecken pa 1agt blodsocker. | avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet” finns information om f6érhojd risk
for 1agt blodsocker och i avsnitt 4 finns information om varningssignaler for 1agt blodsocker. Om du vill ha
mer information, tala med din lakare.

Rybelsus innehaller natrium

Detta Idkemedel innehaller 23 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje tablett. Detta
motsvarar 1% av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur du tar Rybelsus

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Hur mycket du ska ta

Startdosen ar en 3 mg tablett en gang dagligen i en manad.

Efter en manad okar ldkaren dosen till 7 mg en gang dagligen.

Lakaren kan 6ka dosen till 14 mg en gang dagligen om ditt blodsocker inte halls tillrackligt under
kontroll med en dos pa 7 mg en gang dagligen.

Lakaren kommer att ordinera den styrka som ar lamplig for dig. Dosen far endast andras efter |dkares
anvisning. Det rekommenderas inte att ta tva 7 mg tabletter for att fa effekten av en 14 mg tablett,
eftersom detta inte studerats.

Ta detta Idkemedel

Ta din tablett Rybelsus pa tom mage nar som helst pa dagen.
Svalj din tablett Rybelsus hel med lite vatten (upp till 120 ml). Dela, krossa eller tugga inte tabletten
eftersom det inte ar kant om det paverkar upptaget av semaglutid.

® Nar du har tagit din tablett Rybelsus ska du vanta minst 30 minuter innan du intar dagens forsta mal
mat eller dryck eller tar andra Iakemedel via munnen. Kortare vantetid an 30 minuter minskar
upptaget av semaglutid.

Om du har tagit fér stor mangd av Rybelsus

Kontakta lakare omedelbart om du har tagit for stor mangd av Rybelsus. Du kan fa biverkningar sdsom
illamaende.

Om du har glomt att ta Rybelsus

Om du har glémt att ta en dos ska du hoppa 6ver den missade dosen och bara ta din normala dos nasta
dag.

Om du slutar att ta Rybelsus

Sluta inte att anvanda detta lakemedel utan att forst tala med din lakare. Om du slutar anvanda lakemedlet
kan din blodsockerniva stiga.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.
Allvarliga biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® komplikationer av diabetisk dgonsjukdom (retinopati). Du ska informera din lakare om du far problem
med 6gonen, sdsom synférandringar, vid behandling med detta lakemedel.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

® allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner). Du maste omedelbart sdka lakarvard och
informera genast din Idkare om du far symtom som andningssvarigheter, svullnad av ansikte och
svalg, vasande andning, hjartklappning, blek och kall hud, yrsel eller svaghet.

® inflammerad bukspottkortel (akut pankreatit) som kan orsaka svar sméarta i mage och rygg och som
inte upphor. Du ska omedelbart uppséka lakare om du upplever sadana symtom.

Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte beraknas fran tillgéangliga data)

® Tarmobstruktion. En allvarlig form av forstoppning med ytterligare symtom som magsmarta,
uppblasthet, krakningar etc.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

illamdende - detta gar vanligtvis 6ver med tiden

diarré - detta gar vanligtvis 6ver med tiden

lagt blodsocker (hypoglykemi) nar lakemedlet anvands med Idkemedel som innehaller en sulfonureid
eller insulin. Din Idkare minskar eventuellt din dos av dessa lakemedel innan du bérjar anvanda detta
lakemedel.

Varningssignalerna for lagt blodsocker kan komma plétsligt. De kan yttra sig som: kallsvett, kall och blek
hud, huvudvark, hjartklappning, illamdende eller stark hungerkansla, synférandringar, sémnighet eller
svaghet, nervositet, oro eller forvirring, koncentrationssvarigheter eller skakningar.

Din ldkare kommer att tala om for dig hur du ska behandla lagt blodsocker och vad du ska géra om du
upptacker dessa varningstecknen.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® |3gt blodsocker (hypoglykemi) nar detta lakemedel anvands med diabeteslakemedel som tas via
munnen, andra an sulfonureid eller insulin

krakningar

magbesvar eller matsmaltningsbesvar

magkatarr (gastrit) - kan yttra sig som magsmarta, illamaende eller krékningar

sur uppstétning eller halsbranna - kallas dven fér gastroesofageal refluxsjukdom

magsmarta

svullen mage

férstoppning

trotthet
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minskad aptit

gaser (flatulens)

okning av pankreasenzym (sasom lipas och amylas) pavisat i blodprover
kanner sig yr.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

viktminskning

gallsten

rapning

snabb puls

allergiska reaktioner som utslag, klada eller nasselutslag
en fordrdjning av magsackstdmningen

férandring i hur mat och dryck smakar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Rybelsus ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa blistern och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt. Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar semaglutid. Varje tablett innehaller 3, 7 eller 14 mg semaglutid.
® (vriga innehdllsamnen &r salkaprozatnatrium, povidon K90, mikrokristallin cellulosa,
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Rybelsus 3 mg tabletter ar vita till ljusgula och ovala (7,5 mm x 13,5 mm). Det star "3” pa ena sidan och
"novo” pa den andra sidan.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-06 05:09


http://www.lakemedelsverket.se/

Rybelsus 7 mg tabletter ar vita till ljusgula och ovala (7,5 mm x 13,5 mm). Det star "7” pa ena sidan och
"novo” pa den andra sidan.

Rybelsus 14 mg tabletter ar vita till ljusgula och ovala (7,5 mm x 13,5 mm). Det star "14” pa ena sidan och
"novo” pa den andra sidan.

3 mg, 7 mg och 14 mg tabletter finns tillgangliga i alu/alu-blisterkartor i forpackningsstorlekar pa 10, 30, 60,
90 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 03/2024

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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