Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Rybelsus 3 mg Tabletten
Rybelsus 7 mg Tabletten
Rybelsus 14 mg Tabletten
Rybelsus 25 mg Tabletten
Rybelsus 50 mg Tabletten
Semaglutid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Rybelsus und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rybelsus beachten?
3. Wie ist Rybelsus einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie ist Rybelsus aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Rybelsus und wofiir wird es angewendet?

Rybelsus enthélt den Wirkstoff Semaglutid. Es ist ein Arz-
neimittel, das verwendet wird, um den Blutzuckerspiegel
zu senken.

Rybelsus wird zur Behandlung von Diabetes mellitus Typ 2

bei Erwachsenen (im Alter von 18 Jahren und alter), wenn

eine Diat sowie korperliche Aktivitat nicht ausreichen:

« allein angewendet, wenn Sie Metformin (ein anderes
Antidiabetikum) nicht anwenden kdnnen, oder

* zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung
des Diabetes angewendet, wenn diese anderen Arznei-
mittel nicht ausreichen, um lhren Blutzuckerspiegel zu
regulieren. Dies kdnnen Arzneimittel sein, die Sie oral
einnehmen oder durch eine Injektion wie beispielsweise
Insulin verabreichen.

Es ist wichtig, dass Sie mit lnrem Ernahrungs- und Bewe-
gungsprogramm wie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal vereinbart, fortfahren.

Was ist Diabetes mellitus Typ 2?

Diabetes mellitus Typ 2 ist eine Erkrankung, bei der Ihr
Korper nicht genug Insulin produziert und das von lhrem
Koérper gebildete Insulin lhren Blutzucker nicht so senkt,
wie es sein sollte. In manchen Fallen kann lhr Kérper zu
viel Blutzucker bilden. Wenn |hr Blutzucker steigt und tber
einen langen Zeitraum erhoht bleibt, kann dies zu negati-
ven Auswirkungen wie Herzproblemen, Nierenerkrankung,
Augenerkrankungen und Durchblutungsstérungen in Ihren
GliedmaRen fihren. Deswegen ist es wichtig, lhre Blutzu-
ckerspiegel innerhalb eines normalen Bereichs zu halten.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rybelsus
beachten?

Rybelsus darf nicht eingenommen werden,

» wenn Sie allergisch gegen Semaglutid oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem me-
dizinischen Fachpersonal, bevor Sie Rybelsus einnehmen.

Rickverfolgbarkeit
Um die Ruckverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu

verbessern, dokumentieren Sie den Namen und die Char-
genbezeichnung (aufgefihrt auf dem Umkarton und der
Blisterpackung) des von Ihnen angewendeten Arzneimit-
tels und stellen Sie diese Information bei der Meldung jeg-
licher Nebenwirkungen zur Verfligung.

Allgemeines
Dieses Arzneimittel ist nicht das gleiche wie Insulin und Sie

sollten es nicht anwenden, wenn

« Sie Diabetes Typ 1 haben (lhr Kérper produziert keiner-
lei Insulin)

« Sie eine diabetische Ketoazidose bekommen. Dies ist
eine Komplikation des Diabetes mit hohem Blutzucker,
erschwerter Atmung, Verwirrung, tbermaRigem Durst,
suBlich riechendem Atem oder einem siiRen oder metal-
lischen Geschmack im Mund.

Wenn Sie wissen, dass Sie sich einer Operation unter-
ziehen missen, bei der Sie unter Narkose (Schlaf) stehen
werden, informieren Sie bitte Ihren Arzt darliber, dass Sie
Rybelsus anwenden.

Magen- und Darmprobleme und Dehydrierung
Wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel kénnte

es vorkommen, dass Sie sich schlecht fiihlen (Nausea),
Sie Ubelkeit (Erbrechen) oder Durchfall bekommen. Diese
Nebenwirkungen kénnen zu Dehydrierung (Flussigkeits-
verlust) fuhren. Es ist wichtig, dass Sie ausreichend Flus-
sigkeit zu sich nehmen, um einer Dehydrierung vorzubeu-
gen. Dies ist besonders wichtig, wenn Sie Nierenprobleme
haben. Sprechen Sie mit Ihnrem Arzt, wenn Sie diesbeziig-
lich irgendwelche Fragen oder Bedenken haben.

Starke und anhaltende Bauchschmerzen, die auf eine Ent-
zundung der Bauchspeicheldrise hindeuten kénnen
Wenn starke und anhaltende Bauchschmerzen auftreten,
suchen Sie sofort einen Arzt auf, da dies ein Anzeichen fir
eine Entziindung der Bauchspeicheldrise (akute Pankre-
atitis) sein kann.

Unterzuckerung (Hypoglykéamie

Die Einnahme eines Sulfonylharnstoff-Arzneimittels oder
Insulins zusammen mit Rybelsus kdnnte das Risiko einer
Unterzuckerung (Hypoglykamie) erhéhen. Weitere Infor-
mationen Uber die Warnzeichen einer Unterzuckerung fin-
den Sie in Abschnitt 4.

Ihr Arzt fordert Sie moglicherweise auf, lhren Blutzucker-
spiegel zu messen. Dies hilft bei der Entscheidung, ob die
Dosis des Sulfonylharnstoffs oder Insulins geadndert wer-
den muss, um das Risiko einer Unterzuckerung zu senken.

Diabetische Augenerkrankung (Retinopathie

Schnelle Verbesserungen der Blutzuckereinstellung kénnen
zu einer vorubergehenden Verschlechterung einer diabeti-
schen Augenerkrankung fiihren. Wenn Sie eine diabetische
Augenerkrankung haben und wahrend der Einnahme die-
ses Arzneimittels Augenprobleme bekommen, sprechen Sie
mit Ihrem Arzt.

Behandlungseffekt

Wenn der Behandlungseffekt mit Semaglutid geringer aus-
fallt als erwartet, kann dies auf die geringe Absorption, be-
dingt durch die Variabilitat der Absorption und die geringe
absolute Bioverfugbarkeit, zurlickzufuhren sein. Fur die
optimale Wirkung von Semaglutid sollten Sie den Anwei-
sungen in Abschnitt 3 folgen.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel wird nicht zur Anwendung bei Kindern
und Jugendlichen im Alter von unter 18 Jahren empfohlen,
da die Sicherheit und Wirksamkeit in dieser Altersgruppe
nicht erwiesen sind.

Einnahme von Rybelsus zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal vor allem, wenn Sie Arzneimittel ein-
nehmen, die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten:

» Levothyroxin, was bei einer Schilddriisenerkrankung
angewendet wird. |hr Arzt muss mdglicherweise lhre
Schilddrisenwerte Uberprifen, wenn Sie Rybelsus zu-
sammen mit Levothyroxin einnehmen.

» Warfarin oder ahnliche Arzneimittel zum Einnehmen, die
die Blutgerinnung verringern (orale Antikoagulanzien).
Sie bendtigen mdglicherweise haufige Blutuntersuchun-
gen, um zu Uberprifen, wie schnell Ihr Blut gerinnt.

* Wenn Sie Insulin anwenden. lhr Arzt wird lhnen mittei-
len, wie Sie die Insulindosis verringern, und Ihnen emp-
fehlen, lhren Blutzucker haufiger zu kontrollieren, um
einer Hyperglykdmie (einem hohen Blutzuckerspiegel)
und einer diabetischen Ketoazidose (einer Komplikation
bei Diabetes, die auftritt, wenn der Kérper aufgrund ei-
nes Insulinmangels nicht in der Lage ist, den Blutzucker
abzubauen) vorzubeugen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels lhren Arzt um Rat.

Dieses Arzneimittel darf wahrend der Schwangerschaft
nicht angewendet werden, da nicht bekannt ist, ob es Ih-
rem ungeborenen Baby schaden kann. Aus diesem Grund
mussen Sie wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels
ein Verhutungsmittel anwenden. Wenn Sie schwanger
werden mdchten, sprechen Sie mit lhrem Arzt Uiber eine
Anderung Ihrer Behandlung, da Sie dieses Arzneimittel
mindestens zwei Monate vorher absetzen miissen. Wenn
Sie wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels schwan-
ger werden, sprechen Sie unverziglich mit Ihrem Arzt, weil
dann lhre Behandlung umgestellt werden muss.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht in der Stillzeit an, da
nicht bekannt ist, ob es in die Muttermilch Gibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Rybelsus Auswirkungen auf
Ihre Verkehrstuchtigkeit und lhre Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen hat.

Bei einigen Patienten kann Schwindel auftreten, wenn sie
Rybelsus anwenden. Falls Sie sich schwindelig fihlen,
seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie ein Fahrzeug
fihren oder Maschinen bedienen. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt fir weitere Informationen.

Wenn Sie dieses Arzneimittel in Kombination mit einem
Sulfonylharnstoff oder Insulin anwenden, kann es zu ei-
ner Unterzuckerung (Hypoglykédmie) kommen, die lhre
Konzentrationsfahigkeit beeintrachtigen kann. Nehmen
Sie nicht am Straflenverkehr teil und bedienen Sie keine
Maschinen, wenn Sie Anzeichen einer Unterzuckerung be-
merken. Siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichts-
maRnahmen® fir Informationen zum erhdhten Unterzu-
ckerungsrisiko und Abschnitt 4 zu den Warnzeichen einer
Unterzuckerung. Weitere Informationen erhalten Sie von
Ihrem Arzt.

Rybelsus enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 23 mg Natrium (Hauptbestand-
teil von Kochsalz/Speisesalz) pro Tablette. Dies entspricht
1 % der fir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Rybelsus einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel eingenommen wird

+ Die Anfangsdosis betragt eine 3 mg Tablette einmal tag-
lich, einen Monat lang.

» Nach einem Monat wird |hr Arzt Ihre Dosis auf eine 7 mg



Tablette einmal taglich erhéhen.

« lhr Arzt wird Sie anweisen, eine Dosis mindestens einen
Monat lang beizubehalten, bevor auf eine hdhere Dosis
umgestellt wird.

* Moglicherweise wird lhr Arzt bei Bedarf lhre Dosis
schrittweise auf eine 14 mg, 25 mg oder 50 mg Tablette
einmal taglich erhéhen.

 lhr Arzt wird lhnen die Starke verschreiben, die fir Sie
richtig ist. Andern Sie Ihre Dosis nicht, es sei denn, |hr
Arzt hat Sie dazu aufgefordert.

» Rybelsus sollte immer als eine Tablette pro Tag einge-
nommen werden. Sie sollten nicht zwei Tabletten einneh-
men, um die Wirkung einer héheren Dosis zu erzielen.

Einnahme dieses Arzneimittels

» Nehmen Sie Ihre Rybelsus Tablette auf niichternen Ma-
gen nach einer empfohlenen Nuchternzeit von mindes-
tens 8 Stunden ein.

» Schlucken Sie Ihre Rybelsus Tablette unzerkaut mit ei-
ner geringen Menge Wasser (bis zu 120 ml). Die Tablet-
te darf nicht zerteilt, zerdriickt oder gekaut werden, weil
nicht bekannt ist, ob dies die Absorption von Semaglutid
beeinflusst.

» Warten Sie nach der Einnahme lhrer Rybelsus Tablet-
te mindestens 30 Minuten ab, bevor Sie essen, trinken
oder andere orale Arzneimittel einnehmen. Wird kiirzer
als 30 Minuten gewartet, verringert dies die Absorption
von Semaglutid.

Wenn Sie eine groBere Menge von Rybelsus einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Rybelsus eingenommen haben, als Sie
sollten, informieren Sie umgehend lhren Arzt. Es konnten
Nebenwirkungen wie z. B. Ubelkeit auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Rybelsus vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
Uberspringen Sie die vergessene Dosis und nehmen Sie
einfach am nachsten Tag lhre normale Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Rybelsus abbrechen
Brechen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels nicht
ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt ab. Wenn Sie das Arz-
neimittel absetzen, kann Ihr Blutzuckerspiegel steigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

» Komplikationen bei diabetischer Augenerkrankung (Re-
tinopathie) - Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn Sie
wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Au-
genprobleme wie z. B. Sehstérungen bekommen.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

» Schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische Re-
aktionen). Sie mussen unverziglich medizinische Hilfe
in Anspruch nehmen und umgehend lhren Arzt infor-
mieren, wenn Sie Symptome wie z. B. Probleme bei der
Atmung, Anschwellen des Gesichts und des Rachens,
Keuchen, beschleunigten Herzschlag, blasse und kalte
Haut, Schwindel oder ein Schwachegefihl bekommen.

» Bauchspeicheldriisenentziindung (akute Pankreatitis),
die starke, anhaltende Schmerzen in Bauch und Ru-
cken verursachen kann. Suchen Sie sofort einen Arzt
auf, wenn Sie solche Symptome bemerken.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren

Daten nicht abschéatzbar)

« Darmverschluss. Eine schwere Form der Verstopfung
mit zusatzlichen Symptomen wie Bauchschmerzen, Bla-
hungen, Erbrechen, etc.

Weitere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

» Unterzuckerung (Hypoglykamie) bei Anwendung die-
ses Arzneimittels zusammen mit einem Arzneimittel,
das Sulfonylharnstoff oder Insulin enthalt. lhr Arzt wird
moglicherweise lhre Dosis dieser Arzneimittel reduzie-
ren, bevor Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel
beginnen.

+ Ubelkeit (Nausea) - diese l&sst meist im Laufe der Zeit
nach

» Durchfall - dieser lasst meist im Laufe der Zeit nach

Die Warnzeichen einer Unterzuckerung kénnen plétzlich
auftreten. Zu ihnen kdnnen gehdren: kalter Schweil3, kihle
blasse Haut, Kopfschmerzen, schneller Herzschlag, Ubel-
keit (Nausea) oder starkes Hungergefihl, Sehstérungen,
Miidigkeit oder Schwéche, Nervositat, Angstlichkeit oder
Verwirrung, Konzentrationsschwierigkeiten oder Zittern.
Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie Sie Unterzuckerungen be-
handeln und was Sie tun missen, wenn Sie diese Warn-
zeichen bemerken.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

» Unterzuckerung (Hypoglykdmie) bei Anwendung dieses
Arzneimittels zusammen mit oralen Arzneimitteln gegen
Diabetes auRer Sulfonylharnstoff oder Insulin.

» geringerer Appetit

» Schwindelgefihl

» Erbrechen - dies verschwindet normalerweise mit der

Zeit und kann haufiger auftreten, wenn Sie |hre Dosis

auf 25 mg und 50 mg erhohen

Magenschmerzen

aufgeblahter Bauch

Verstopfung

Magenbeschwerden oder -verstimmung

Magenschleimhautentziindung (,Gastritis®) - Anzeichen

sind Magenschmerzen, Ubelkeit (Nausea) oder Erbrechen

» Reflux oder Sodbrennen - auch ,gastrodsophageale Re-
fluxkrankheit* genannt

« Blahungen (Flatulenz)

» Mudigkeit

» Erhéhung der Werte von Pankreasenzymen (wie Lipase
und Amylase) bei Blutuntersuchungen

» Veranderung des Hautempfindens - dies verschwindet
normalerweise mit der Zeit und kann bei 25 mg und 50
mg auftreten.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

« allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Jucken oder
Nesselsucht

» Veranderung des Geschmacks von Speisen oder Ge-
tranken

» schneller Puls

» Aufstoflen

» Verzbdgerung der Magenentleerung

» Gallensteine

» Gewichtsverlust.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachperso-
nal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt Uiber das Bundesinstitut fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.
bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Rybelsus aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich
auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit und Licht zu schitzen.

Fur dieses Arzneimittel sind bezlglich der Temperatur kei-
ne besonderen Aufbewahrungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rybelsus enthalt

» Der Wirkstoff ist: Semaglutid. Jede Tablette enthalt 3, 7,
14 mg, 25 mg oder 50 mg Semaglutid.

» Die sonstigen Bestandteile in den 3 mg, 7 mg und 14 mg
Tabletten sind: Natriumsalcaprozat, Povidon K90, mikro-
kristalline Cellulose, Magnesiumstearat. Siehe auch Ab-
schnitt 2, ,Rybelsus enthalt Natrium®.

» Die sonstigen Bestandteile in den 25 mg und 50 mg Tab-
letten sind: Natriumsalcaprozat und Magnesiumstearat.
Siehe auch Abschnitt 2, ,Rybelsus enthalt Natrium®.

Wie Rybelsus aussieht und Inhalt der Packung
Rybelsus 3 mg Tabletten sind wei® bis hellgelb und von
ovaler Form (7,5 mm x 13,5 mm). Auf einer Seite steht ,3"
und auf der anderen ,novo“.

Rybelsus 7 mg Tabletten sind weil® bis hellgelb und von
ovaler Form (7,5 mm x 13,5 mm). Auf einer Seite steht ,7*
und auf der anderen ,novo*.

Rybelsus 14 mg Tabletten sind weil} bis hellgelb und von
ovaler Form (7,5 mm x 13,5 mm). Auf einer Seite steht ,14“
und auf der anderen ,novo“.

Rybelsus 25 mg Tabletten sind weil} bis hellgelb und von
ovaler Form (6,8 mm x 12 mm). Auf einer Seite steht ,25*
und auf der anderen ,novo*.

Rybelsus 50 mg Tabletten sind weil} bis hellgelb und von
ovaler Form (6,8 mm x 12 mm). Auf einer Seite steht ,50°
und auf der anderen ,novo“.

Die 3 mg, 7 mg, 14 mg, 25 mg und 50 mg Tabletten sind
in Alu/Alu-Blisterkarten in Packungsgréf3en von 10, 30, 60,
90 und 100 Tabletten verfligbar.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroéfien in
den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber und Hersteller:
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Danemark

Parallelvertreiber und Umverpacker:
BB Farma s.r.l.

Viale Europa 160

21017 Samarate (VA)

Italien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt lGiberarbeitet im
November 2024.

Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf

den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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