Indlegsseddel: Information til patienten

Rybelsus® 3 mg tabletter
Rybelsus® 7 mg tabletter
Rybelsus® 14 mg tabletter
Rybelsus® 25 mg tabletter
Rybelsus® 50 mg tabletter
semaglutid
DK063666P99-A1.0

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Rybelsus
Sadan skal du tage Rybelsus

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

S S e

1. Virkning og anvendelse

Rybelsus indeholder det aktive stof semaglutid. Det er et laegemiddel, der bruges til at seenke
blodsukkerniveauet.

Rybelsus bruges til at behandle voksne (18 ar og aldre) med type 2-diabetes (sukkersyge), nar kost og

motion ikke er tilstraekkeligt:

. alene — nar du ikke kan bruge metformin (et andet leegemiddel mod diabetes), eller

. sammen med andre leegemidler mod diabetes — nar de andre leegemidler ikke i tilstreekkelig grad
kan kontrollere dit blodsukkerniveau. Det kan vere lagemidler, der indtages oralt (gennem
munden) eller via injektion (indsprejtning) sdsom insulin.

Det er vigtigt, at du fortsaetter din plan for kost og motion, sddan som du har aftalt med leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hyvad er type 2-diabetes?

Type 2-diabetes er en tilstand, hvor din krop ikke producerer nok insulin, og hvor den insulin, som din
krop producerer, ikke s@nker dit blodsukker som den burde. I nogle tilfaelde kan din krop producere
for meget blodsukker. Hvis dit blodsukker stiger og forbliver hejt over leengere tid, kan dette medfere
skadelige virkninger, sdsom hjerteproblemer, nyresygdom, gjensygdomme og darligt kredsleb i dine
arme og ben. Derfor er det vigtigt at holde dit blodsukker pé et normalt niveau.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Rybelsus

Tag ikke Rybelsus
. hvis du er allergisk over for semaglutid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Rybelsus (angivet i
punkt 6).



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Rybelsus.

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal du registrere navn og batchnummer (det

star pd kartonen og blisterpakningen) pa den medicin, du tager. Denne information skal du oplyse, hvis
du indberetter eventuelle bivirkninger.

Generelt

Dette leegemiddel er ikke det samme som insulin og mé ikke bruges, hvis:

. du har type 1-diabetes (nar kroppen ikke producerer noget insulin)

. du udvikler diabetesrelateret syreforgiftning (diabetisk ketoacidose). Det er en komplikation ved
diabetes med hgjt blodsukker, vejrtraekningsbesveer, forvirring, voldsom terst, sadt lugtende
ande eller en sed eller metallisk smag i munden.

Hvis du ved, at du skal have en operation, hvor du vil blive bedavet, bedes du fortelle din laege, at du
tager Rybelsus.

Mave- og tarmproblemer og dehydrering

Under behandling med dette laegemiddel kan du fa kvalme, kaste op eller fa diarré. Disse bivirkninger
kan fore til dehydrering (vasketab). Det er vigtigt, at du drikker rigeligt med vaske for at undgé
dehydrering. Det er serligt vigtigt, hvis du har nyreproblemer. Tal med din laege, hvis du har
spergsmaél eller bekymringer.

Alvorlige og vedvarende mavesmerter, som kan skyldes betaendelse i bugspytkirtlen
Hvis du har alvorlige og vedvarende smerter i maveomradet, skal du straks gé til leegen, da det kan
vaere tegn pa betaendelse 1 bugspytkirtlen (akut pankreatitis).

Lavt blodsukker (hypoglykeemi)
Hvis Rybelsus tages sammen med sulfonylurinstof eller insulin, kan det gge risikoen for at fa lavt
blodsukker (hypoglykami). Se advarselssignalerne for lavt blodsukker under punkt 4.

Laegen vil méske bede dig om at male dit blodsukkerniveau. Dette kan hjelpe med at beslutte, om din
dosis af sulfonylurinstof eller insulin skal &ndres for at nedsatte risikoen for lavt blodsukker.

Diabetisk gjensygdom (retinopati)

Hurtigt forbedret blodsukkerkontrol kan fere til en forbigdende forvarring af diabetisk gjensygdom.
Fortel det til din leege, hvis du har diabetisk gjensygdom og far gjenproblemer, mens du tager dette
leegemiddel.

Behandlingens virkning
Hvis du ikke opnér den forventede virkning, kan det skyldes lav optagelse forarsaget af forskelle i

optagelsen og lav absolut biotilgaengelighed. Du skal felge de anvisninger, der er angivet i punkt 3, for
optimal virkning af semaglutid.

Beorn og unge
Dette leegemiddel anbefales ikke til barn og unge under 18 ar, da sikkerhed og virkning endnu ikke er
fastlagt hos denne aldersgruppe.

Brug af andre legemidler sammen med Rybelsus
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage andre lagemidler.

Det er is@r vigtigt, at du forteller det til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bruger
leegemidler, der indeholder et eller flere af folgende:



. levothyroxin, som bruges til sygdom i skjoldbruskkirtlen. Det skyldes, at leegen kan have brug
for at kontrollere dine niveauer af skjoldbruskkirtelhormon, hvis du tager Rybelsus sammen
med levothyroxin.

. warfarin eller lignende leegemidler, der indtages gennem munden, og som tages for at nedsatte
dannelse af blodpropper (blodfortyndende medicin). Det kan vere nedvendigt med hyppige
blodpraver for at bestemme, hvor hurtigt dit blod sterkner.

. Hvis du bruger insulin, vil laegen fortaelle dig, hvordan du nedsetter din dosis af insulin, og vil
anbefale dig at kontrollere dit blodsukker oftere for at undgé for hgjt blodsukker
(hyperglykeemi) og diabetisk ketoacidose (en komplikation ved diabetes, der opstér, nér kroppen
ikke er i stand til at nedbryde glucose, fordi der ikke er nok insulin).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du tager dette leegemiddel.

Dette legemiddel ma ikke tages under graviditet, da det er ukendt, om det pavirker dit ufedte barn.
Derfor skal du anvende praevention, mens du tager dette leegemiddel. Hvis du gerne vil vere gravid,
skal du tale med leegen om, hvordan din behandling kan sndres, da du skal stoppe med at tage dette
leegemiddel mindst to maneder for. Hvis du bliver gravid, mens du tager dette laegemiddel, skal du
omgéende tale med din leege, da din behandling skal zndres.

Tag ikke dette leegemiddel, hvis du ammer, da det ikke vides, om det overfores til modermaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at Rybelsus pévirker din evne til at kere bil og betjene maskiner.

Nogle patienter kan fole sig svimle, nar de tager Rybelsus. Hvis du feler dig svimmel, skal du vare
ekstra forsigtig, nar du kerer bil eller betjener maskiner. Tal med din laege for at {4 yderligere
information.

Hvis du tager dette legemiddel sammen med et sulfonylurinstof eller insulin, kan du & lavt
blodsukker (hypoglykemi), hvilket kan nedsatte din koncentrationsevne. Du ma ikke fore
motorkeretgj eller betjene maskiner, hvis du oplever tegn pa lavt blodsukker. Se punkt 2 under
‘Advarsler og forsigtighedsregler’ for at fa oplysninger om gget risiko for lavt blodsukker, og se
punkt 4 for at fa oplysninger om advarselssignalerne for lavt blodsukker. Tal med din leege for at fa
yderligere information.

Rybelsus indeholder natrium
Dette laegemiddel indeholder 23 mg natrium (hovedkomponent i madlavnings-/bordsalt) i hver tablet.
Dette svarer til 1% af det anbefalede maksimale daglige kostindtag af natrium for en voksen.

3. Sadan skal du tage Rybelsus

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Sa meget skal du tage

. Startdosis er én 3 mg tablet én gang dagligt i én maned.

. Efter én méned vil leegen gge din dosis til én 7 mg tablet én gang dagligt.

. Laegen vil instruere dig i at blive pé én dosis i mindst én maned, inden den eges til en hgjere
dosis.

. Laegen vil muligvis trinvist gge din dosis til én 14 mg, 25 mg eller 50 mg tablet én gang dagligt,
hvis det er nadvendigt.

. Laegen vil ordinere den styrke, der passer til dig. Du mé ikke @ndre din dosis, medmindre leegen
har bedt dig om det.



. Rybelsus skal altid tages som én tablet pr. dag. Du ma ikke tage to tabletter for at fa virkningen
af en hgjere dosis.

Sadan tages dette leegemiddel

. Tag din Rybelsus tablet pa tom mave efter en anbefalet fasteperiode pa mindst 8 timer.

. Synk din Rybelsus tablet hel sammen med lidt vand (op til 120 ml). Tabletten mé ikke deles,
knuses eller tygges, da det ikke vides, om det pavirker optagelsen af semaglutid.

. Nér du har taget din Rybelsus tablet, skal du vente i mindst 30 minutter, inden du spiser, drikker
eller indtager andre orale l&egemidler. Hvis du venter mindre end 30 minutter, mindskes
optagelsen af semaglutid.

Hyvis du har taget for meget Rybelsus
Hvis du har taget for meget Rybelsus, skal du straks kontakte laegen. Du kan fa bivirkninger sdsom
kvalme.

Hyvis du har glemt at tage Rybelsus
Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du springe den glemte dosis over og bare tage din normale
dosis naste dag.

Hyvis du holder op med at tage Rybelsus
Du ma ikke holde op med at tage dette laegemiddel uden forst at have talt med leegen om det. Hvis du
holder op med at tage det, kan dit blodsukkerniveau stige.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
. komplikationer af diabetisk gjensygdom (retinopati). Du skal fortzlle det til din leege, hvis du
far problemer med gjnene, sdsom synsaendringer, under behandling med dette laegemiddel.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

. alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktiske reaktioner). Det er meget vigtigt, at du far
gjeblikkelig leegehjelp og straks informerer din laege, hvis du far symptomer sdsom
vejrtraekningsbesver, haevelse af ansigt og hals, hiven efter vejret, hurtig hjerterytme (puls),
bleghed og kold hud, svimmelhed eller svaghed.

. betaendelse 1 bugspytkirtlen (akut pankreatitis), som kan give alvorlige mavesmerter og
rygsmerter, der ikke gar veek. Du skal straks ga til l&egen, hvis du oplever disse symptomer.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data)
. tarmobstruktion. En alvorlig form for forstoppelse med yderligere symptomer sasom
mavesmerter, oppustethed, opkastning osv.

Andre bivirkninger

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

. lavt blodsukker (hypoglykaemi) nar dette laegemiddel anvendes sammen med lagemidler, der
indeholder et sulfonylurinstof eller insulin. Laegen kan reducere din dosis af disse l&gemidler,
for du begynder at tage dette legemiddel.

. kvalme — dette forsvinder som regel med tiden

. diarré — dette forsvinder som regel med tiden.



Advarselssignalerne for lavt blodsukker kan komme pludseligt. De kan omfatte: koldsved, kold og
bleg hud, hovedpine, hurtig hjerterytme (puls), kvalme eller stor sultfornemmelse, synseendringer,
desighed eller svaghed, nervesitet, angst eller forvirring, koncentrationsbesvar eller rysten.

Din leege vil fortelle dig, hvordan du skal behandle lavt blodsukker, og hvad du skal gere, hvis du
bemerker disse advarselstegn.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

. lavt blodsukker (hypoglykaemi), nar dette legemiddel tages sammen med diabetesmedicin, som
tages gennem munden, og som ikke er sulfonylurinstof eller insulin

. nedsat appetit

. svimmelhed

. opkastning — dette gar normalt veek over tid og kan forekomme oftere, nar dosis gges til 25 mg
og 50 mg

. mavepine

. oppustet mave

. forstoppelse

. mavebesver eller fordgjelsesbesver

. betendelse i maveslimhinden (gastritis) — symptomerne omfatter mavesmerter, kvalme eller
opkastning

. tilbageleb af mavesyre eller halsbrand — kaldes ogsa ‘gastrogsofageal reflukssygdom’

. tarmluft (flatulens)

. traethed

. forhgjet niveau af bugspytkirtelenzymer (sdsom lipase og amylase), som ses i blodprever

. forandret hudfelsomhed — dette gar normalt vak over tid og kan forekomme ved 25 mg og
50 mg.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

. allergiske reaktioner som udslet, kloe og naldefeber

. @ndring af hvordan mad eller drikke smager

. hurtig puls

. bavsen

. forsinkelse i temning af mavesaekken

. galdesten

. vaegttab.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via

Danmark

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Tag ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa blisterpakningen og kartonen efter ‘EXP’.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys og fugt.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Der er ingen sarlige krav vedrarende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Rybelsus indeholder

. Aktivt stof: semaglutid. Hver tablet indeholder 3 mg, 7 mg, 14 mg, 25 mg eller 50 mg
semaglutid.

. Ovrige indholdsstoffer i 3 mg, 7 mg og 14 mg tabletterne: natriumsalcaprozat, povidon K90,
mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat. Se ogsa punkt 2 "Rybelsus indeholder natrium".

. Ovrige indholdsstoffer i 25 mg og 50 mg tabletterne: natriumsalcaprozat og magnesiumstearat.
Se ogsé punkt 2, "Rybelsus indeholder natrium".

Udseende og pakningssterrelser

Rybelsus 3 mg tabletter er hvide til lysegule og ovale (7,5 mm x 13,5 mm). Der star ‘3’ pa den ene
side og ‘novo’ pé den anden side.

Rybelsus 7 mg tabletter er hvide til lysegule og ovale (7,5 mm x 13,5 mm). Der star ‘7’ pa den ene
side og ‘novo’ pé den anden side.

Rybelsus 14 mg tabletter er hvide til lysegule og ovale (7,5 mm x 13,5 mm). Der star ‘14’ pa den ene
side og ‘novo’ pé den anden side.

Rybelsus 25 mg tabletter er hvide til lysegule og ovale (6,8 mm x 12 mm). Der star ‘25 pa den ene
side og ‘novo’ pé den anden side.

Rybelsus 50 mg tabletter er hvide til lysegule og ovale (6,8 mm x 12 mm). Der star ‘50’ pa den ene
side og ‘novo’ pé den anden side.

3 mg, 7 mg, 14 mg, 25 mg og 50 mg tabletterne er tilgaengelige i alu/alu-blisterpakninger i
pakningsstarrelser med 10, 30, 60, 90 og 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danmark

Paralleldistribueret af
Abacus Medicine A/S, Danmark

Ompakket af
Abacus Medicine B.V., Holland

Rybelsus® er et registreret varemarke, der tilhgrer Novo Nordisk A/S

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 11/2024.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu/



https://www.ema.europa.eu/
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