M-ATEND-008/012

9 REPUBLICA
@ PORTUGUESA [ Infarmed

. S — Autoridade Nacional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Satde, 1P

Circular Informativa

N.© 141/CD/550.20.001
Data: 18/12/2025
Assunto: Rybelsus (semaglutido) - risco de erro de medicagdo associado a nova

formulagdo de comprimidos
Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

Os comprimidos de Rybelsus (3 mg, 7 mg e 14 mg) estdo a ser substituidos por uma nova
formulacdo que contém dosagens mais baixas de semaglutido (1,5 mg, 4 mg e 9 mg,
respetivamente). Existe um risco de erro de medicacdo decorrente da introducdo da nova

formulacao.

A nova formulacdo de comprimidos de Rybelsus apresenta maior biodisponibilidade (ou seja, uma
proporcdao mais elevada da substancia ativa é absorvida pela corrente sanguinea) do que a
formulacdo inicial. Isto significa que sdo necessarias doses mais baixas para alcancar o mesmo
efeito terapéutico. A nova formulagdo mantém a mesma eficacia e seguranca da formulagdo inicial e

é administrada da mesma forma.

Dado que os comprimidos de ambas as formulagbes estardo temporariamente disponiveis no
mercado, existe o risco de administracdo de doses incorretas, o que podera resultar em
sobredosagem, aumentando o risco de ocorréncia de efeitos indesejaveis gastrointestinais (como

nauseas, vomitos e diarreia).

Foram alterados o tamanho e a forma dos comprimidos, bem como a embalagem da nova
formulacdo. Sera enviada uma comunicacao dirigida aos profissionais de saude, alertando para estas
alteracdes e para a necessidade de informar os doentes sobre a mudanca de formulagdo e de

dosagem.

Informacgdes para os profissionais de satde
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Os comprimidos de Rybelsus (3 mg, 7 mg e 14 mg) estdo a ser substituidos por uma nova
formulacdo com maior biodisponibilidade, que contém dosagens mais baixas de

semaglutido (1,5 mg, 4 mg e 9 mg, respetivamente).

A tabela abaixo apresenta a dose equivalente da nova formulacdao correspondente a cada

dose da formulagao inicial:

Formulagao inicial Nova formulagao

(um comprimido oval) (um comprimido redondo)
3 mg (dose inicial) = 1,5 mg (dose inicial)

7 mg (dose de manutencao) 4 mg (dose de manutencao)
14 mg (dose de manutengao) = 9 mg (dose de manutencgao)

Bioequivalente

A cor das cartonagens da nova formulacdo manteve-se, mas os comprimidos sao mais
pequenos e apresentam uma forma diferente. Além disso, as embalagens primaria e
secundaria s3o mais pequenas e os blisters prateados em ambos os lados (ver figura

abaixo).

As duas formulacbes coexistirdo temporariamente no mercado para garantir a

disponibilidade continua do medicamento.

Para evitar erros de medicacdo, os profissionais de saude devem informar os doentes que
utilizam Rybelsus sobre esta alteracdo sempre que prescreverem ou dispensarem a nova
formulacdo. Os doentes devem igualmente ser recordados de que a dose de Rybelsus

deve ser sempre tomada sob a forma de um comprimido por dia.

Os profissionais de salde devem prescrever as dosagens da nova formulacdo aos doentes

que iniciem o tratamento com Rybelsus pela primeira vez.

Sera enviada uma comunicacdo dirigida aos profissionais de saude que prescrevem, dispensam ou

administram o medicamento, igualmente disponibilizada na INFOMED, na ficha dos medicamentos

respetivos.

Informagdes para os doentes

A formulagdo do medicamento para a diabetes Rybelsus (semaglutido administrado por
via oral) estd a ser alterada para uma nova formulagdo que é mais facilmente absorvida
pela corrente sanguinea. Consequentemente, os novos comprimidos conterdo uma

dosagem mais baixa de semaglutido, mas serdo tao eficazes como a formulagao inicial.
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A cor da embalagem permanecera igual (verde, vermelha ou azul), e continuard a ser

necessario tomar apenas um comprimido de Rybelsus por dia.

e Se estiver atualmente a utilizar Rybelsus, o seu médico ou farmacéutico ira informa-lo
sobre esta alteracao e indicar-lhe a dose correspondente da nova formulagao que deve

utilizar.

e Os novos comprimidos de Rybelsus serdao mais pequenos e terdo uma forma diferente
(redonda). A embalagem exterior e os blisters também serdo mais pequenos, sendo que

os blisters passarao a ser prateados em ambos os lados (ver imagens abaixo).

e O Folheto Informativo contém informacGes completas sobre o medicamento e sobre a
forma correta de o utilizar, podendo ser encontrado na respetiva embalagem. O Folheto

Informativo estd também disponivel na INFOMED, na ficha dos medicamentos respetivos.

Tamanho do Inicial Novo
comprimido:

Os comprimidos da
nova formulacdo sdo
mais pequenos e
apresentam uma forma el ek

diferente (redonda). w"w ‘c'

Cada comprimido esta —— —

gravado com a respetiva
dosagem.
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Embalagem primaria:

Os blisters da nova
formulagdo sao
prateados tanto na
parte da frente como na
parte de trds e sdo mais
pequenos em
comparagdo com os
blisters da formulagdo
inicial.

Formulagao inicial

Rybelsus® 3 mg Rybelsus® 7 mg Rybelsus® 14 mg
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Nova formulagdo

Rybelsus® 1.5 mg Rybelsus® 4 mg Rybelsus® 9 mg
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Embalagem secundaria:

As cartonagens da nova
formulagdo sdo mais
pequenas.

Cartonagem da Cartonagem da nova

formulagao inicial formulacao

RYBELSUS®

tablets
ide
semaglutid; RYBELSUS® (57
Oral use tablets
semaglutide
Oral use
30 tablets

30 tablets
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RYBELSUS®
tablets
semaglutide T
Rk tablets
semaglutide
Oral use
30 tablets | 30 tablets
RYBELSUS® 1)
tablets
semaglutide RVBELSUS"®
Oral use tablets m
semaglutide
Oral use
5.
30 tablets o s
| 30tablets

© 2024 - Novo Nordisk A/S - Todos os direitos reservados.

Relembra-se a importancia de notificar ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia quaisquer

suspeitas de reagoes adversas, diretamente através do Portal RAM.

O Vice-Presidente do Conselho Diretivo

Ca rlos Assinado de forma
digital por Carlos
Alberto Alberto Lima Alves
. Dados: 2025.12.18
Lima Alves 16:35:31Z
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