COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania prezinta in cele ce urmeaza traducerea si adaptarea in limba
romana a comunicatului de presa al Agentiei Europene pentru Medicamente
(European Medicines Agency - EMA):
Rybelsus: Risc de erori de medicatie, din cauza noii formulari a
comprimatelor

1 August 2025
EMA/141235/2024

Existd un risc de erori de medicatie, asociat utilizarii medicamentului Rybelsus
(semaglutida) in tratamentul diabetului zaharat, din cauza unei modificari a
formularii medicamentului.

Noua formulare a comprimatelor Rybelsus are o biodisponibilitate mai mare
(proportia substantei active absorbite in fluxul sanguin) decat formularea initiala,
insemnand ca sunt necesare doze mai mici, pentru a obtine acelasi efect. Noua
formulare are aceeasi eficacitate si siguranta ca si cea initiala si se administreaza in
acelasi mod.

Intrucat comprimate de ambele formuliri vor co-exista temporar pe piati, exista
riscul administrarii unei doze gresite. Acest lucru ar putea duce la supradozaj,
crescand riscul de aparitie a unor reactii adverse gastrointestinale (care afecteaza
stomacul si intestinele).

Pentru noua formulare, compania a modificat dimensiunea si forma comprimatului,
precum si ambalajul. O comunicare va fi trimisa profesionistilor din domeniul
sdnatatii care prescriu, elibereaza sau administreaza medicamentul Rybelsus, pentru
a-1atentiona cu privire la modificarile aparute sila necesitatea de a informa pacienti
despre modificarea formularii si a dozei.

Mai multe informatii sunt disponibile mai jos.
Informatii pentru pacienti

« Formularea medicamentului Rybelsus (semaglutida), utilizat pentru tratamentul
diabetului zaharat, se schimba cu o formulare care se absoarbe mai eficient in
fluxul sanguin. Prin urmare, noile comprimate vor contine o0 doza mai mica de
Rybelsus, insd vor fi la fel de eficiente ca formularea initiala.

« Culoarea ambalajului va raméane aceeasi (de exemplu, verde, rosu sau albastru)
siva fi necesar sa luati in continuare un singur comprimat de Rybelsus pe zi.



Daca utilizati in prezent Rybelsus, medicul dumneavoastra sau farmacistul va va
informa despre modificare si va va comunica ce doza din noua formulare trebuie

sd utilizati.

Noile comprimate Rybelsus vor fimaimici sivor avea o forma diferita (rotunda).
Cutia exterioara si blisterele de medicament vor fi mai mici, iar blisterele vor fi
argintii pe ambele parti (vezi imaginile de mai jos).

Informatii complete despre medicamentul dumneavoastrd si despre modul de
utilizare sunt furnizate in prospect, care se gaseste in cutia de medicament.
Prospectul este disponibil si pe website-ul EMA, tradus in toate limbile UE
(inclusiv in limba romana).

Daca aveti intrebari despre tratament si despre momentul in care noua formulare
va fi disponibild in tara dumneavoastra, va rugdm sd va adresati medicului,
farmacistului sau asistentei medicale.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Rybelsus (3 mg, 7 mg si 14 mg) comprimate (semaglutida) sunt inlocuite cu o
noua formulare cu biodisponibilitate crescuta, care va contine o doza mai mica
de semaglutidad (1,5 mg, 4 mg si 9 mg). Tabelul de mai jos prezinta doza de
inlocuire corespunzatoare pentru fiecare concentratie a formularii initiale:

Formulare initiala Formulare noua

(un comprimat oval) (un comprimat rotund)
3 mg (doza initiala) = 1.5 mg (doza initiala)

7 mg (doza de = 4 mg (doza de
intretinere) intretinere)

14 mg (doza de = 9 mg (doza de
intretinere) intretinere)

Culoarea care reprezinta diferitele etape de dozare a fost pastrata, insa noua
formulare are o dimensiune si o forma diferitd a comprimatului. In plus, cutia
exterioara siblisterele de medicament vor fi maimici, iar blisterele vor fi argintii
atat pe fata, cat si pe spate (vezi figura de mai jos).

Cele doud formuldri vor coexista temporar pe piatd, pentru a asigura
disponibilitatea continud a medicamentului.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rybelsus#product-info

- Pentru a evita erorile de medicatie, profesionistii din domeniul sanatatii trebuie
sd informeze pacientii care utilizeaza in prezent medicamentul Rybelsus despre
modificarea formularii si a dozei, atunci cand prescriu sau elibereaza noua
formulare a acestuia. De asemenea, pacientilor trebuie s li se reaminteasca faptul
ca doza de Rybelsus trebuie administrata intotdeauna sub forma unui comprimat

pe zi.

« Profesionistii din domeniul sdndtatii trebuie sa prescrie noua formulare pentru
pacientii care incep tratamentul cu medicamentul Rybelsus pentru prima oara.

O comunicare directd catre profesionistii din domeniul sandtatii va fi trimisd
profesionistilor care prescriu, elibereaza sau administreaza medicamentul Rybelsus.
Aceastda comunicare va fi, de asemenea, publicatd pe o pagina dedicata de pe
website-ul Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA).
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/direct-healthcare-professional-communications-dhpc
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Formulare noua

Rybelsus® 1.5 mg Rybelsus® 4 mg Rybelsus® 9 mg
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Mai multe informatii despre medicament

Rybelsus este un medicament utilizat pentru controlul glicemiei (nivelul de glucoza)
din sange, la adultii al caror diabet zaharat de tip 2 nu este suficient controlat.
Rybelsus contine substanta activa semaglutida.

Mai multe informatii despre medicamentul Rybelsus sunt disponibile pe website-ul
Agentiei: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rybelsus.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rybelsus

