Rybelsus® 3 mqg Tabletten. Rybelsus® 7 mqg Tabletten. Rybelsus® 14 mqg Tabletten.
Wirkstoff: Semaglutid. Zusammensetzung: Arzneilich wirksamer Bestandteil: 3/7/14 mg

Semaglutid. Analogon zu humanem Glucagon-like peptide-1 (GLP-1), gentechnisch
hergestellt durch rekombinante DNS-Technologie in Saccharomyces cerevisiae. Sonstige
Bestandteile: Natriumsalcaprozat, Povidon K90, mikrokristalline Cellulose,
Magnesiumstearat. Jede Tablette enthdlt 23 mg Natrium, unabhangig von der Starke von
Semaglutid. Anwendungsgebiete: Behandlung des unzureichend kontrollierten Diabetes
mellitus Typ 2 bei Erwachsenen zur Verbesserung der glykdamischen Kontrolle als Zusatz zu
Diat und korperlicher Aktivitat. Als Monotherapie, wenn die Anwendung von Metformin
aufgrund einer Unvertraglichkeit oder Kontraindikationen ungeeignet ist. In Kombination
mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus. Fir Studienergebnisse
hinsichtlich Kombinationen, Auswirkungen auf die glykamische Kontrolle und
kardiovaskuldre Ereignisse, sowie untersuchte Populationen, siehe Abschnitte 4.4, 4.5 und
5.1 der Fachinformation. Art der Anwendung: Zur einmal taglichen oralen Anwendung.
Rybelsus® sollte unzerkaut mit einem Schluck Wasser (bis zu einem halben Glas Wasser
entsprechend 120 ml) auf nichternen Magen zu einem beliebigen Zeitpunkt eingenommen
werden. Die Tabletten diirfen nicht zerteilt, zerdrickt oder gekaut werden. Vor dem Essen,
Trinken oder der Einnahme anderer oraler Arzneimittel sollte mindestens 30 Minuten
gewartet werden. Wird kirzer als 30 Minuten gewartet, verringert dies die Absorption von
Semaglutid. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen Semaglutid oder einen der
sonstigen Bestandteile. Nicht wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit anwenden.
Warnhinweise: Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren. Nebenwirkungen:
Sehr haufig: Ubelkeit, Durchfall, Hypoglykédmie (bei gleichzeitiger Anwendung mit Insulin
oder Sulfonylharnstoff). Haufig: Hypoglykamie (bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen
oralen Antidiabetika auBer Insulin oder Sulfonylharnstoff), Erbrechen, Magenbeschwerden
oder -verstimmung, Magenschleimhautentziindung (,,Gastritis"), Sodbrennen
(.gastrodsophageale Refluxkrankheit"), Magenschmerzen, aufgeblahter Bauch,
Verstopfung, Midigkeit, verminderter Appetit, Blahungen (Flatulenz), Erhéhung der Werte
von Pankreasenzymen (wie Lipase und Amylase) bei Blutuntersuchungen. Gelegentlich:
Gewichtsverlust, Gallensteine, AufstoBen, erhéhte Herzfrequenz. Schwerwiegend:
Komplikationen bei diabetischer Retinopathie (haufig), anaphylaktische Reaktionen
(selten), akute Pankreatitis (selten). Verschreibungspflichtig. Novo Nordisk A/S,
Novo Allé, 2880 Bagsvaerd, Danemark. Stand: April 2020



