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Rybelsus (semaglitid til inntoku): Haetta a mistokum vid lyfjagjof
vegna tilkomu nyrra styrkleika med auknu adgengi

Keaeri heilbrigdisstarfsmadur,

I samraai vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vilja Novo Nordisk A/S og Vistor hf. koma
eftirfarandi upplysingum a framfeeri:

Samantekt

¢ Rybelsus toflum verdur skipt ut fyrir nyja styrkleika med auknu adgengi sem eru
lifjafngildir (bioequivalent), p.e. hefur somu verkun og eiginleika og upprunalegu
styrkleikarnir eins og lyst er i eftirfarandi toflu:

Upprunalegir styrkleikar Lifjafngildi Nyir styrkleikar

(ein sporoskjulaga tafla) (ein kringlott tafla)

3 mg (upphafsskammtur) = 1,5 mg (upphafsskammtur)
7 mg (vidhaldsskammtur) = 4 mg (vidhaldsskammtur)
14 mg = 9 mg (vidhaldsskammtur)

(vidhaldsskammtur)

¢ Nyju styrkleikarnir hafa somu verkun og 6ryggi og lyfjagjof fer fram a sama hatt
og vid notkun upprunalegu styrkleikanna.

e Alltaf a ad taka eina t6flu af Rybelsus a sélarhring.

e Badar gerdir af styrkleikum verda timabundid samtimis a markadi sem getur
valdid ruglingi. bad gaetti leitt til ofskommtunar sem eykur likurnar a
aukaverkunum.

¢ Veita a sjuklingum sem nota Rybelsus upplysingar og radgjof vardandi
breytinguna a styrkleikunum og skommtum pegar nyju styrkleikunum er avisad
eda peir afgreiddir.

e Avisa & nyjum styrkleikum Rybelsus handa nyjum sjaklingum og skal upplysa pa
a videigandi hatt af laekni eda lyfjafraedingi.

Bakgrunnsupplysingar

Rybelsus er zetlad til medferdar a fullordnum med 6fullnaegjandi stjérn & sykursyki af tegund 2
sem vidboét vid mataraedi og hreyfingu.



Novo Nordisk er ad skipta Ut upprunalegu styrkleikum (3 mg, 7 mg, 14 mg toflur) Rybelsus fyrir
nyja styrkleika (1,5 mg, 4 mg, 9 mg toflur).

I samanbursi vi® upprunalegu styrkleikana hefur hjalparefnunum i nyju styrkleikunum verid breytt
til ad auka frasog. Aukid adgengi nyju styrkleikanna sem leidir til pess ad laegri skammta parf til ad
na sému utsetningu fyrir lyfinu. Synt hefur verid fram a lifjafngildi i kliniskri rannsékn og ad
skammtar nyju styrkleikanna hafi somu verkun og 6ryggi og upphaflegu styrkleikarnir. Pad pydir
ad paer upplysingar sem safnad var i 3. stigs klinisku rannsékninni & Rybelsus eiga einnig vid um
nyju styrkleikana. petta gerir pad kleift ad haegt er ad skipta & milli samsvarandi skammta
upprunalegu styrkleikanna og nyju styrkleikanna. Lyfjagjofin fer afram fram a sama hatt.

par sem badar gerdir af styrkleikum eru @ markadi & sama tima @ medan umbreytingatimabilinu
stendur getur pad hugsanlega leitt til ruglings og valdid haettu & mistokum vid lyfjagjof. Mistok vid
lyfjagjof geetu leitt til aukinnar Utsetningar fyrir semaglutidi sem geeti leitt til aukaverkana i
meltingarvegi t.d. 6gledi, uppkasta og nidurgangs.

Lyfjaupplysingarnar hafa verid uppfeerdar til ad Utskyra muninn & styrkleikunum tveimur og til ad
gera lesandanum kleift ad bera kennsl & sambzerilega skammta @ milli styrkleika sem eru
lifjafngildir.

Pakkning og I6gun téflunnar i nyju styrkleikunum eru 68ruvisi en i upprunalegu styrkleikunum en
liturinn fyrir mismunandi skammtaprep er afram svipadur. Sja téfluna hér ad nedan.

Staerd toflu: Upprunaleg Ny
Toflurnar fyrir
nyju
styrkleikana
eru minni og

I6gun

toflunnar er i e -
onnur " 7 ’ '.
(kringlétt). | — —

Toflurnar eru
merktar med
styrkleika.




Innri
umbadir: Upprunalegir styrkleikar
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Vidtakendur pessa bréfs eru lyflaeknar s.s. innkirtlaleeknar, meltingarleeknar, nyrna- og
hjartaleeknar, heimilis- og heilsugaeslulaeknar, lyfjafraedingar i apétekum, kliniskir lyfjafraedingar a
heilsugaeslu og sjukrahlsum. Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn
vita um efni bréfsins eftir pvi sem vid a.

Tilkynning aukaverkana

Ef vart verdur vid aukaverkanir, p.m.t. mistok vid lyfjagjof, i tengslum vid Rybelsus skal tilkynna
Vistor hf, umbodsadila Novo Nordisk & Islandi & safety@uvistor.is, til Lyfjastofnunar,
www.lyfiastofnun.is, eda i gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i Sogu.

Tengilidur fyrirteekis

Frekari upplysingar ma nalgast med pvi ad hafa samband vid Vistor hf., umbodsadila Novo Nordisk
4 Islandi, novo@uvistor.is.
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