KULLANMA TALIMATI

RYBELSUS® 14 mg tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 14 mg semaglutid* igerir.
* Rekombinant DNA teknolojisi ile Saccharomyces cerevisiae hiicrelerinde iiretilmis insan
glukagon benzeri peptit-1 (GLP-1) analogudur.

o  Yardimcit maddeler: Salkaprozat sodyum, providon K90, mikrokristalin seliiloz, magnezyum
Stearat.

WV Builag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimeci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN

RYBELSUS® nedir ve ne icin kullanilir?

RYBELSUS®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RYBELSUS® nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RYBELSUS®’un saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1.

RYBELSUS® nedir ve ne icin kullanilir?

RYBELSUS® semaglutid etkin maddesini icerir. Bu, kan sekerini diisiirmek i¢in kullanilan bir ilagtir.

RYBELSUS® 14 mg tablet beyaz ila agik sar1 renkte ve oval sekillidir (7,5 mm x 13,5 mm). Bir tarafta

'14' ve diger tarafta 'novo' yazis1 bulunmaktadir. 14 mg tabletler 30, 60 ve 90 tabletlik kutularda alu/alu
blisterlerde sunulmaktadir.

RYBELSUS®, diyet ve egzersiz yeterli olmadiginda tip 2 diyabetli yetiskinleri (18 yas ve iistii) tedavi

etmek i¢in kullanilir:

e Tek bagina - metformin (bagka bir diyabet ilac1) kullanamiyorsaniz veya



e Diyabet i¢in kullanilan diger ilaglarla birlikte - diger ilaglar kan sekeri diizeyinizi kontrol etmek
icin yeterli olmadiginda. Bunlar agizdan aldiginiz veya insiilin gibi enjekte ettiginiz ilaglar
olabilir.

Doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile kararlastirdiginiz sekilde diyetinize ve egzersiz planiniza
devam etmeniz onemlidir.

Tip 2 diyabet nedir?

Tip 2 diyabet, viicudunuzun yeterince insiilin iiretmedigi ve viicudunuzun iirettigi insiilinin kan
sekerinizi olmasi gerektigi gibi diistirmedigi bir durumdur. Baz1 durumlarda viicudunuz ¢ok fazla kan
sekeri tiretebilir. Kan sekeriniz yiikselir ve uzun siire yiiksek kalirsa, bu, kalp problemlerine, bobrek
hastaligina, goz hastaliklarina ve uzuvlarinizda zayif kan dolagimi gibi zararlh etkilere yol agabilir. Bu
nedenle kan sekeri diizeyinizi normal aralikta tutmaniz 6nemlidir.

2. RYBELSUS® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RYBELSUS®u agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Semaglutide veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa.

e Sizde veya ailenizde bir tiroid kanseri tiirli olan mediiler tiroid karsinomu veya sizde bir endokrin
sistem hastalig1 olan ¢oklu endokrin neoplazma sendromu tip 2 varsa RYBELSUS®u kullanmayiniz.

RYBELSUS®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
RYBELSUS®u kullanmadan 6nce doktorunuzla, eczacinizla veya hemsirenizle konusunuz.

Genel
Bu ilag insiilin ile ayn1 degildir ve asagidaki durumlarda kullanmamaniz gerekir:

e Tip 1 diyabetiniz varsa (viicudunuz hi¢ insiilin {iretmez).

e Diyabetik ketoasidoz gelistirirseniz- yiiksek kan sekeri, nefes darligi, kafa
karigiklig1 (konfiizyon), asir1 susama, nefeste tatli bir koku olmasi veya agizda
tath veya metalik bir tat seklinde olan diyabetin bir komplikasyonu.

Konjestif kalp yetmezligi NYKD (New York Kalp Dernegi) Sinif IV hastalig1 olanlarda yeterli deneyim
bulunmadig1 i¢in, bu hastalara RYBELSUS® onerilmemektedir.

Eger anestezi altinda olacagimizi bildiginiz (uyutulacaginiz) bir ameliyat planlaniyorsa, liitfen
doktorunuza Rybelsus kullandiginiz1 sdyleyiniz.

Mide ve bagirsak sorunlar1 ve dehidrasyon

Bu ilagla tedavi sirasinda hasta hissedebilirsiniz (mide bulantisi) veya hasta olabilirsiniz (kusma) veya
ishal olabilirsiniz. Bu yan etkiler su kaybina neden olabilir (s1v1 kayb1). Su kaybin1 6nlemek i¢in bol
miktarda sivi igmeniz 6nemlidir. Bobrek problemleriniz varsa bu 6zellikle dnemlidir. Herhangi bir
sorunuz veya endigeniz varsa doktorunuzla konusunuz.

Pankreas enflamasyonundan kaynaklanabilecek siddetli ve devam eden mide agrisi
Mide bolgesinde siddetli ve devam eden agriniz varsa- bu pankreas enflamasyonu (akut pankreatit)
belirtisi olabilecegi i¢in hemen bir doktora goriiniiniiz.




Diistik kan sekeri (hipoglisemi)
RYBELSUS®u bir siilfoniliire ilac1 veya insiilin ile birlikte almak, diisiik kan sekeri (hipoglisemi)
riskini artirabilir. Diigiik kan sekeri diizeylerinin uyar1 belirtileri i¢in Olasi1 yan etkiler boliimiine bakiniz.

Doktorunuz sizden kan sekeri diizeyinizi 6l¢menizi isteyebilir. Bu, diisiik kan sekeri riskini azaltmak
icin siilfoniliire veya insiilin dozunun degistirilmesinin gerekip gerekmedigine karar vermeye yardimci
olacaktir.

Diyabetik g6z hastalig1 (retinopati)

Kan sekeri kontroliindeki hizli iyilesmeler, diyabetik géz hastaliginin gegici olarak kétiilesmesine neden
olabilir. Diyabetik g6z rahatsizliginiz varsa ve bu ilact alirken goz ile ilgili problemler yasarsaniz,
doktorunuzla konusunuz.

Tedavi yaniti
Semaglutid ile tedavi yanit1 beklenenden diisiikse, bunun nedeni emilimdeki degiskenlik ve diisiik

mutlak biyoyararlanimin neden oldugu diisiikk emilim olabilir. Semaglutidin optimum etkisi i¢in
RYBELSUS® nasil kullanilir? boliimiinde verilen talimatlar izlemeniz gerekir.

Takip edilebilirlik
Biyoteknolojik tirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve seri
numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

RYBELSUS®'un yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
RYBELSUS® a¢ karnina alinmalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilact
almadan once doktorunuza danisiniz.

Bu ilag, hamilelik sirasinda kullanilmamalidir, ¢linkii dogmamis bebeginizi etkileyip etkilemeyecegi
bilinmemektedir. Bu nedenle, bu ilact kullanirken dogum kontrolii kullanilmasi 6nerilir. Hamile kalmak
isterseniz, bu ilaci en az iki ay once kullanmay1 birakmalisiniz. Bu ilact kullanirken hamile kalirsaniz,
tedavinizin degismesi gerekecegi i¢in hemen doktorunuzla konusunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ila¢g anne siitiine ge¢mektedir ve bebeginizi nasil etkileyebilecegi bilinmemektedir. . Eger
emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

RYBELSUS’un ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi pek olas1 degildir.



Bazi hastalar RYBELSUS alirken bas donmesi hissedebilir. Baginizin dondiigiinii hissediyorsaniz, arag
veya makine kullanirken daha dikkatli olun. Daha fazla bilgi i¢in doktorunuzla konusunuz.

Bu ilaci stilfoniliire veya insiilin ile birlikte kullanirsaniz, dikkatinizi bir noktada toplama yeteneginizi
azaltabilecek kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi) olusabilir. Diisiik kan sekeri diizeyine iligskin
belirtileriniz varsa, araba veya makine kullanmayiniz. Diisiik kan sekeri uyarist niteligindeki belirtiler
icin Boliim 4 Olas1 yan etkiler boliimiine ve artmis diisiik kan sekeri riski ile ilgili bilgi i¢in Boliim 2,
‘RYBELSUS®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ’ kismina bakimz. Daha fazla bilgi
i¢in doktorunuzla konusunuz.

RYBELSUS®un i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin, tablet basina 23 mg sodyum icerir ve bu da bir yetiskin i¢in Diinya Saglik Orgiitii
tarafindan Onerilen giinliik maksimum 2 g olan sodyum aliminin %1’ine esdegerdir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Bagska ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza, eczaciniza
veya hemsirenize sdyleyiniz.

Ozellikle asagidakilerden herhangi birini iceren ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize sdyleyiniz:

e Tiroid hastalig1 igin kullanilan levotiroksin. Bunun nedeni, RYBELSUS®u levotiroksin ile birlikte
altyorsaniz, doktorunuzun tiroid diizeyinizi kontrol etmesi gerekebilecegidir.

e Kan pihtilasmasini azaltmak i¢in agizdan alinan varfarin veya benzeri ilaglar (oral antikoagulanlar).
Kaninizin ne kadar hizli pihtilastigini kontrol etmek i¢in sik sik kan testleri yaptirmaniz gerekebilir.

e Insiilin kullaniyorsaniz, doktorunuz size insiilin dozunu nasil diisiireceginizi sdyleyecektir;
hiperglisemi (yliksek kan sekeri) ve diyabetik ketoasidozu (yeterli insiilin bulunmadigi i¢in viicudun
glikozu yikamadig1 durumda ortaya ¢ikan diyabet komplikasyonudur) dnlemek i¢in kan sekerinizi
daha sik izlemenizi onerecektir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RYBELSUS®nasil kullanihr?

Bu ilac1 daima doktorunuzun size tam olarak sdyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza,
eczaciniza veya hemsirenize bagvurunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

o Baslangi¢ dozu, bir ay boyunca giinde bir kez 3 mg'lik bir tablettir.

o Bir ay sonra doktorunuz dozunuzu giinde bir kez 7 mg'a ¢ikaracaktir.

o Giinde bir kez 7 mg'lik bir dozla kan sekeriniz yeterince iyi kontrol altina alinamiyorsa
doktorunuz dozunuzu giinde bir kez 14 mg'a yiikseltebilir.

Doktorunuz sizin i¢in dogru olan yitiligi recete edecektir. Doktorunuz size sdylemedik¢e dozunuzu
degistirmeyiniz. Bir 14 mg tabletin etkisini elde etmek i¢in iki adet 7 mg tablet almaniz 6nerilmez,
¢linkii bu incelenmemistir.

Uygulama yolu ve metodu:

o RYBELSUS® tabletinizi giiniin herhangi bir saatinde a¢ karna aliniz.



o RYBELSUS® tabletinizi bir yudum suyla (120 ml'ye kadar (yarim bardak su)) biitlin olarak
yutunuz. Semaglutidin emilimini etkileyip etkilemedigi bilinmedigi i¢in tableti bélmeyiniz, ezmeyiniz
veya ¢ignemeyiniz.

o RYBELSUS® tabletinizi aldiktan sonra giiniin ilk yemegini veya i¢ecegini veya agizdan alman
diger ilaglar1 almadan once en az 30 dakika bekleyiniz. 30 dakikadan az beklemek semaglutidin
emilimini azaltir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
18 yasim altindaki cocuklar ve ergenlerde, giivenlilik ve etkililik heniiz belirlenmedigi icin RYBELSUS®
bu yas grubunda 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Yasa gore doz ayarlamasina gerekmemektedir. 75 yas ve lizeri hastalarda tedavi deneyimi sinirhdir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif, orta veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekmez. Siddetli bobrek
yetmezligi olan hastalarda RYBELSUS® kullanimina iliskin deneyim simirlidir. RYBELSUS®, son evre
bobrek yetmezligi olan hastalarda 6nerilmemektedir

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Siddetli karaciger yetmezligi olan
hastalarda RYBELSUS® kullanimina iliskin deneyim smirlidir. Bu hastalar RYBELSUS® ile tedavi

edilirken dikkatli olunmalidir.

Eger RYBELSUS® un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RYBELSUS® kullamirsamz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla RYBELSUS® kullanirsaniz, hemen doktorunuzla konusunuz. Hasta
hissetmek (mide bulantis1) gibi yan etkiler goriilebilir.

RYBELSUS®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RYBELSUS®’u kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu almay1 unutursaniz, kayip dozu atlayiniz ve ertesi giin normal dozunuzu aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

RYBELSUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bu ilac1 doktorunuzla konusmadan kullanmayi1 birakmayiniz. Kullanmay1 birakirsaniz, kan sekeri

diizeyleriniz yiikselebilir.

Bu ilacin kullamimi hakkinda baska sorularmmiz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsgirenize
danisiniz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?



Tiim ilaglar gibi RYBELSUS®'un iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goériilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, RYBELSUS®'u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin:

e Diyabetik goz hastaliginin (retinopati) istenmeyen durumlari. Bu ilacin tedavisi sirasinda
gorme bozukluklar gibi gozle ilgili problem yasarsaniz doktorunuza sdylemelisiniz.

Seyrek

e (iddi alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonlar). Solunum problemleri, ylizde ve bogazda
sisme, hiriltil solunum, hizli kalp atisi, soluk ve soguk cilt, bas donmesi veya gli¢siizliik gibi
belirtiler yasarsaniz derhal tibbi yardim almali ve hemen doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

e Midede ve sirtta gegcmeyen siddetli agriya neden olabilen pankreas enflamasyonu (akut
pankreatit). Bu tiir belirti meydana gelirse derhal bir doktora goriinmelisiniz.

Bilinmiyor

e Bagirsak tikaniklig1 (Mide agrisi, siskinlik, kusma gibi ek semptomlarin eslik ettigi siddetli bir
kabizlik sekli)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Diger yan etkiler
Cok yaygin:

e Hasta hissetme (mide bulantis1) — bu genellikle zamanla geger.

e Ishal — bu genellikle zamanla geger.

e Bu ilag siilfoniliire veya insiilin iceren ilaglarla birlikte kullanildiginda diisiik kan sekeri
(hipoglisemi). Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuz s6z konusu ilaglarin dozunu
azaltabilir.

Diisiik kan sekerinin uyar1 belirtileri aniden ortaya ¢ikabilir. Bunlar arasinda sunlar olabilir: Soguk
terleme, soguk solgun cilt, bas agrisi, hizli kalp atisi, hasta hissetme (mide bulantisi) veya ¢cok acikmig
hissetme, gérme bozukluklari, uykulu veya halsiz hissetme, gerginlik, endiseli veya saskinlik hissi,
dikkatini bir noktada toplama gii¢liigii veya titreme.



Doktorunuz size diisiik kan sekerini nasil tedavi edeceginizi ve bu uyar isaretlerini fark ederseniz ne
yapacaginizi sdyleyecektir.

Yaygin

e Bu ilag siilfoniliire veya insiilin disindaki agizdan alinan seker hastaligi ilaglariyla birlikte
kullanildiginda diisiik kan sekeri (hipoglisemi)

e Hasta olma (kusma)

e Mide rahatsizlig1 veya hazimsizlik

e Mide enflamasyonu (gastrit) - belirtileri arasinda mide agrisi, hasta hissetme (mide bulantisi)

veya hasta olma (kusma) bulunur

Reflii veya mide yanmasi - gastrodzofageal reflii hastaligi olarak da bilinir

Mide agris1

Mide siskinligi

Kabizlik

Yorgunluk

Istah azalmasi

Gaz (siskinlik)

Kan testlerinde goriilen pankreatik enzimlerin (lipaz ve amilaz gibi) artis1.

Bas donmesi

Yaygin olmayan

e Kilo kayb1

Safra taslari

Gegirme

Hizli nabiz

Dokdintii, kasint1 ve kurdesen gibi alerjik reaksiyonlar
Gecikmis gastrik bogsalma

Yiyecek ve igeceklerin tadinda degisiklik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RYBELSUS®’un saklanmasi
RYBELSUS® u cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki ve kartonundaki son kullanma tarihinden sonra RYBELSUS® 'u kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi, o ayin son giiniinii isaret eder.


http://www.titck.gov.tr/

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan ve nemden korumak ig¢in orijinal blister
ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullamilmayan ilaclart ¢épe atmayimz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti.
Nispetiye Cad. Akmerkez E3 Blok Kat:7
34335 Etiler — Istanbul Tiirkiye

Tel: 0212 385 40 40

Uretim yeri:

Novo Nordisk A/S

Novo Nordisk Park
DK-2760 Malgv, Danimarka

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmigstir.



