Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

RYBELSUS®

Novo Nordisk Pharma AG

Was ist RYBELSUS und wann wird es angewendet?

Rybelsus enthalt den Wirkstoff Semaglutide. Es hilft Inrem Kérper, den Blutzuckerspiegel zu senken, wenn
dieser zu hoch ist und kann helfen, Herz-Kreislauferkrankungen vorzubeugen.

Diabetes mellitus Typ 2

Rybelsus wird zur Behandlung von Erwachsenen (18 Jahre und alter) mit Diabetes mellitus Typ 2 auf
Verschreibung des Arztes oder der Arztin angewendet

o allein, wenn lhr Blutzuckerspiegel durch eine Diat sowie kdrperliche Aktivitat allein nicht gut genug
reguliert wird und wenn Sie Metformin (ein anderes Antidiabetikum) nicht anwenden kdnnen, oder

e zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes Typ 2, wenn diese und eine
Diat sowie korperliche Aktivitat nicht ausreichen, um Ihren Blutzuckerspiegel zu regulieren.

Reduktion schwerwiegender Herz-Kreislaufprobleme bei Erwachsenen mit Diabetes mellitus Typ 2

Rybelsus wird eingesetzt, um das Risiko schwerwiegender Herz-Kreislaufprobleme (Tod durch Herz-
Kreislauferkrankungen, Herzinfarkt, Schlaganfall) bei Erwachsenen mit Diabetes mellitus Typ 2 und einer
Vorgeschichte von Herz-Kreislaufkrankheiten (wie Herzinfarkt, Schlaganfall oder schlechte Durchblutung
der Gliedmassen) und/oder chronischer Nierenerkrankung zu reduzieren. Die Behandlung mit Rybelsus
erfolgt zusatzlich zu der bisherigen Behandlung Ihrer bestehenden Herz-Kreislauferkrankung.

Was sollte dazu beachtet werden?

Es ist wichtig, dass Sie lhre Diat und korperliche Aktivitat gemass den Instruktionen lhres Arztes oder
Apothekers bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin oder des medizinischen Fachpersonals weiterhin befolgen.

Wann darf RYBELSUS nicht eingenommen werden?
Rybelsus darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Semaglutide oder einen der anderen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

Wann ist bei der Einnahme von RYBELSUS Vorsicht geboten?

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Rybelsus einnehmen.

Dieses Arzneimittel darf nicht angewendet werden, wenn Sie
e Typ 1 Diabetes haben — eine Erkrankung, bei der lhr Kérper kein Insulin produziert.

e eine diabetische Ketoazidose haben — eine Komplikation des Diabetes mit hohem Blutzucker,
erschwerter Atmung, Verwirrung, Ubermassigem Durst, sUsslich riechendem Atem oder einem
sussen oder metallischen Geschmack im Mund.

Patienten mit verzégerter Magenentleerung (Gastroparese)

Wenn Sie eine langsame (verzogerte) Magenentleerung (sog. Gastroparese) haben, kann die Einnahme
von Rybelsus zu schwerwiegenden oder schweren gastrointestinalen Nebenwirkungen fiihren. Sprechen
Sie vor der Einnahme von Rybelsus mit Ihrem Arzt oder lhrer Arztin.
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Versehentliches Einatmen von Nahrung unter Narkose

Einige Patienten, die Medikamente wie Rybelsus angewendet/eingenommen hatten, hatten unter
Vollnarkose oder tiefer Sedierung (tiefer Schlaf, der durch Medikamente verursacht wird) Probleme mit
Nahrung oder Flussigkeit, die aus ihrem Magen in ihre Lunge gelangte. Informieren Sie lhr medizinisches
Fachpersonal, dass Sie Rybelsus einnehmen, bevor Sie sich einem Eingriff unterziehen, der eine
Vollnarkose oder tiefe Sedierung erfordert.

Magen- und Darmprobleme und Fliissigkeitsverlust

Wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel kdnnte es sein, dass Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall
auftreten. Diese Nebenwirkungen konnen zu Dehydrierung (Flussigkeitsverlust) fuhren. Es ist wichtig, dass
Sie viel trinken, um einer Dehydrierung vorzubeugen. Dies ist besonders wichtig, wenn Sie Nierenprobleme
haben. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin, wenn Sie Fragen oder Bedenken haben.

Starke und anhaltende Bauchschmerzen, welche durch eine Entziindung der Bauchspeicheldriise
verursacht werden

Wenn Sie starke und anhaltende Schmerzen in der Bauchregion haben, suchen Sie sofort Ihren Arzt bzw.
Ihre Arztin auf, da dies ein Anzeichen einer Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) sein kann.

Unterzuckerung (Hypoglykdmie)

Die Kombination von Rybelsus mit einem Sulfonylharnstoff oder einem Insulin kdnnte das Risiko einer
Unterzuckerung (Hypoglykdamie) erhéhen. Weitere Informationen dber die Warnzeichen einer
Unterzuckerung finden Sie in «Welche Nebenwirkungen kann Rybelsus haben?».

Ihr Arzt resp. lhre Arztin fordert Sie moglicherweise auf, Ihren Blutzuckerspiegel zu messen. Dies hilft Inrem
Arzt bzw. lhrer Arztin bei der Entscheidung, ob die Dosis des Sulfonylharnstoffs oder Insulins geandert
werden muss, um das Risiko einer Unterzuckerung zu senken.

Diabetische Augenerkrankung (Retinopathie, Schadigung der Netzhaut)

Eine schnelle Verbesserung des Blutzuckerspiegels kann zu einer voribergehenden Verschlechterung
einer diabetischen Augenerkrankung fihren. Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie eine
diabetische Augenerkrankung haben und wenn Sie wdhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel
Augenprobleme bekommen.

Plétzliche Verdnderungen lhres Sehvermbgens

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel einen plétzlichen Sehverlust oder eine rasche
Verschlechterung des Sehvermégens bemerken, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder lhre Arztin.
Dies kann durch eine sehr seltene Nebenwirkung verursacht werden, die als nichtarteriitische anteriore
ischamische Optikusneuropathie (NAION) bezeichnet wird (siehe unter «Welche Nebenwirkungen kann
RYBELSUS haben?»). Ihr Arzt oder lhre Arztin wird Sie zu einer Augenuntersuchung iberweisen und Sie
mussen moglicherweise die Behandlung mit diesem Arzneimittel abbrechen.

Nierenprobleme

Bei Menschen mit Nierenproblemen kdnnen Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen zu einem Flissigkeitsverlust
(Dehydratation) fuhren, wodurch sich die Nierenprobleme verschlimmern kdnnen. Es ist wichtig, dass Sie
Flissigkeit trinken, um das Risiko einer Dehydratation zu verringern.

Kinder und Jugendliche

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

Anwendung von Rybelsus zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben oder
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beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden. Dies gilt auch fir pflanzliche Arzneimittel oder nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel, die Sie gekauft haben.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin oder des medizinische
Fachpersonal insbesondere dann, wenn Sie Arzneimittel anwenden, die den Wirkstoff Levothyroxin
enthalten. Es konnte sein, dass lhr Arzt bzw. Ihre Arztin lhre Schilddriisenwerte Uberprifen muss, wenn Sie
Rybelsus zusammen mit Levothyroxin einnehmen.

Anwendung von Rybelsus zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

Rybelsus sollte auf leeren Magen (ntchtern) eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Manche Patienten konnen sich wahrend der Einnahme von Rybelsus schwindlig fiihlen, was die
Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinflussen kann. Wenn Sie sich
schwindlig fuhlen, seien Sie beim Autofahren oder beim Bedienen von Maschinen besonders vorsichtig.
Fir weitere Informationen sprechen Sie mit Ihrem Arzt bzw. mit Ihrer Arztin.

Wenn Sie dieses Arzneimittel in Kombination mit einem Sulfonylharnstoff oder Insulin anwenden, kann es
zu einer Unterzuckerung (Hypoglykdmie) kommen, die lhre Konzentrationsfahigkeit beeintrachtigen kann.
Vermeiden Sie es, am Strassenverkehr teilzunehmen oder Maschinen zu bedienen, wenn Sie Anzeichen
einer Unterzuckerung bemerken. Fur weitere Informationen sprechen Sie mit Threm Arzt bzw. mit lhrer
Arztin.

Dieses Arzneimittel enthalt 22.9 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Tafelsalz) pro Tablette. Das
entspricht 1 % der empfohlenen maximalen taglichen Aufnahme von Natrium fir Erwachsene.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf RYBELSUS wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt bzw. lhre Arztin um
Rat.

Dieses Arzneimittel soll wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, da nicht bekannt ist, ob
es lhrem ungeborenen Kind schaden kann. Aus diesem Grund wird wahrend der Anwendung dieses
Arzneimittels empfohlen, ein Verhitungsmittel anzuwenden. Wenn Sie schwanger werden mdéchten, sollten
Sie dieses Arzneimittel mindestens zwei Monate vorher absetzen. Wenn Sie wahrend der Anwendung
dieses Arzneimittels schwanger werden, sprechen Sie unverziiglich mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin, weil
dann Ihre Behandlung umgestellt werden muss.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie stillen. Das Arzneimittel gelangt in die Muttgrmilch, und
es ist nicht bekannt, wie es sich auf Ihr Baby auswirkt. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin, wenn
Sie lhr Kind stillen moéchten.

Wie verwenden Sie RYBELSUS?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau gemass Absprache mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein.
Fragen Sie |hren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie nicht sicher sind.

Wie viel ist einzunehmen
e Die Anfangsdosis betragt einmal taglich 1 Tablette a 3 mg, wahrend einem Monat.

o Nach einem Monat wird Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin die Dosis auf 1 Tablette & 7 mg einmal taglich
erhéhen.
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e Maoglicherweise wird lhr Arzt bzw. lhre Arztin die Dosis auf 1 Tablette & 14 mg einmal taglich
erhéhen, wenn eine tagliche Dosis von 7 mg nicht zu einer ausreichenden Senkung des
Blutzuckerspiegels fiihrt oder wenn Sie Rybelsus zur Reduktion schwerwiegender Herz-
Kreislaufprobleme einnehmen.

Andern Sie nicht die Dosierung, ausser |hr Arzt bzw. Ihre Arztin hat Sie dazu angewiesen.

Wie wird dieses Arzneimittel eingenommen
e Nehmen Sie lhre Rybelsus Tablette auf leeren Magen (nlchtern) ein.
e Schlucken Sie die ganze Rybelsus Tablette mit bis zu einem halben Glas Wasser (bis zu 120 ml).
e Nach der Einnahme lhrer Rybelsus Tablette warten Sie mindestens 30 Minuten, bevor Sie die erste
Mahlzeit oder Ihr erstes Getrank des Tages oder andere Arzneimittel einnehmen.
Wenn Sie mehr Rybelsus einnehmen, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Rybelsus eingenommen haben, als Sie sollten, kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt bzw.
Ihre Arztin. Es kdnnten Nebenwirkungen wie z. B. Ubelkeit (Nausea) auftreten.
Wenn Sie vergessen haben, Rybelsus einzunehmen
Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie einfach eine Tablette am nachsten
Morgen ein.
Wenn Sie die Einnahme von Rybelsus abbrechen

Brechen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels nicht ohne Riicksprache mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin
ab. Wenn Sie es absetzen, kann lhr Blutzuckerspiegel steigen.

Die Anwendung und Sicherheit von Rybelsus bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ist nicht
gepruft worden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann RYBELSUS haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

e Schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen). Sie sollten unverziiglich
medizinische Hilfe in Anspruch nehmen und umgehend Ihren Arzt bzw. lhre Arztin informieren,
wenn Sie Symptome wie Atembeschwerden, Anschwellen des Gesichts und des Rachens,
Atemgerausche, beschleunigten Herzschlag, blasse und kalte Haut, Schwindel oder Schwache
bekommen.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten)

e Eine Erkrankung des Auges, die als nichtarteriitische anteriore ischamische Optikusneuropathie
(NAION) bezeichnet wird und zum nicht schmerzhaften Verlust des Sehvermdgens auf einem lhrer
Augen fiihren kann. Sie sollten sich sofort an lhren Arzt oder lhre Arztin wenden, wenn Sie eine
plétzliche oder allmahliche Verschlechterung Ihres Sehvermégens bemerken (siehe unter «Wann ist
bei der Einnahme von RYBELSUS Vorsicht geboten?»: «Pldtzliche Veranderungen lhres
Sehvermogensy).

Weitere Nebenwirkungen
Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)
o Ubelkeit (Nausea) — vergeht in der Regel mit der Zeit

e Durchfall — vergeht in der Regel mit der Zeit

Stand der Information: 07.2026 a/7



e Unterzuckerung (Hypoglykamie) bei Anwendung dieses Arzneimittels zusammen mit anderen
Diabetes-Arzneimitteln

Die Warnzeichen einer Unterzuckerung kdnnen plotzlich auftreten. Sie umfassen u. a.: kalten Schweiss,
kiihle blasse Haut, Kopfschmerzen, schnellen Herzschlag, Ubelkeit (Nausea) oder starkes Hungergefiihl,
Sehstdrungen, Mudigkeit oder Schwaéche, Nervositat, Angstlichkeit oder Verwirrung,
Konzentrationsschwierigkeiten oder Zittern.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird lhnen sagen, wie Sie Unterzuckerungen behandeln und was Sie tun missen,
wenn Sie diese Warnzeichen bemerken.

Das Auftreten einer Unterzuckerung ist wahrscheinlicher, wenn Sie zusatzlich einen Sulfonylharnstoff
einnehmen oder Insulin anwenden. |hr Arzt bzw. |hre Arztin wird moglicherweise |hre Dosis dieser
Arzneimittel reduzieren, bevor Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel beginnen.

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)
e Erbrechen
e Magenverstimmung oder Verdauungsstérungen

e Magenschleimhautentziindung (Gastritis) — Anzeichen sind Magenschmerzen, Ubelkeit (Nausea)
oder Erbrechen

e Reflux oder Sodbrennen — auch als «gastrodsophageale Refluxkrankheit» bezeichnet
e Bauchschmerzen

e aufgeblahter Bauch

e Verstopfung

o Mudigkeit

e Appetitverminderung

e Gas (Flatulenz)

e Zunahme von Pankreasenzymen (wie Lipase und Amylase), festgestellt in Tests
¢ Verschlimmerung der diabetischen Augenerkrankung

e Schwindelgefuhl

e Veranderung der Hautempfindung

e Kopfschmerzen

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1'000 Behandelten)
e Gewichtsverlust
e Gallensteine
e Aufstossen

schneller Puls

Allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht

Entziindung der Gallenblase

Veranderte Geschmacksempfindungen

Verzdgerte Magenentleerung

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

e Entzindete Bauchspeicheldrise (akute Pankreatits), die starke Schmerzen im Magen und Riicken
verursachen kann, die nicht verschwinden. Bei Auftreten solcher Symptome missen Sie sofort
Ihren Arzt bzw. lhre Arztin aufsuchen.
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Héufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Darmverschluss. Eine schwere Form der Verstopfung mit zusatzlichen Symptomen wie Bauchschmerzen,
Blahungen, Erbrechen usw.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «<EXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Lagerungshinweis
Nicht Gber 30°C lagern.

In der Original-Blisterverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit und Licht zu schitzen.
Tabletten bis zur Einnahme in der Blisterpackung aufbewahren. Ein zu frihzeitiges Herausnehmen kann
die vorgesehene Wirkung beeintrachtigen.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Die Tabletten sind weiss bis hellgelb, oval und mit «3», «7» oder «14» auf der einen und «novo» auf der
anderen Seite gepragt.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie feststellen, dass die Verpackung beschadigt ist oder es
Hinweise daflr gibt, dass sie gedffnet wurde.

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmudll. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten kdnnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in RYBELSUS enthalten?
Wirkstoffe
Semaglutide. Jede Tablette enthalt 3, 7 oder 14 mg Semaglutide.

Hilfsstoffe

Salcaprozat-Natrium, Povidon, mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat
Zulassungsnummer

67446 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie RYBELSUS? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Tabletten zu 3 mg: Packungen zu 30 Tabletten

Tabletten zu 7 mg: Packungen zu 30 und 90 Tabletten

Tabletten zu 14 mg: Packungen zu 30 und 90 Tabletten
Zulassungsinhaberin

Novo Nordisk Pharma AG, Kloten
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Domizil: Zirich
Diese Packungsbeilage wurde im Juli 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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