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Rybelsus®
semaglutida

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Rybelsus®
semaglutida

APRESENTACOES

Rybelsus® 3 mg: comprimidos contendo 3 mg de semaglutida cada em embalagens com 30 comprimidos.
Rybelsus® 7 mg: comprimidos contendo 7 mg de semaglutida cada em embalagens com 30 comprimidos.
Rybelsus® 14 mg: comprimidos contendo 14 mg de semaglutida cada em embalagens com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Rybelsus® 3 mg:
Cada comprimido contém 3 mg de semaglutida.
Excipientes: salcaprozato de sodio, povidona, celulose microcristalina e estearato de magnésio.

Rybelsus® 7 mg:
Cada comprimido contém 7 mg de semaglutida.
Excipientes: salcaprozato de s6dio, povidona, celulose microcristalina e estearato de magnésio.

Rybelsus® 14 mg:
Cada comprimido contém 14 mg de semaglutida.
Excipientes: salcaprozato de s6dio, povidona, celulose microcristalina e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?
Rybelsus® contém o principio ativo semaglutida. E um medicamento usado para reduzir o nivel de agticar no sangue.

Rybelsus® ¢ indicado para tratar adultos (acima de 18 anos de idade) com diabetes mellitus tipo 2, quando dieta €
exercicio ndo sdo suficientes:
e sozinho - quando vocé ndo puder utilizar metformina (outro medicamento para diabetes); ou
e com outros medicamentos para diabetes - quando eles ndo sdo suficientes para controlar seu nivel de agtcar
no sangue. Estes podem ser medicamentos tomados por via oral ou administrados por inje¢do, como a
insulina;
e para reduzir o risco de eventos cardiovasculares adversos maiores (como morte cardiovascular, infarto ou
derrame cerebral) em adultos com diabetes mellitus tipo 2 que apresentam alto risco para esses eventos.

E importante que vocé continue com a sua dieta e o plano de exercicios sugeridos pelo médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

O que ¢é o diabetes mellitus tipo 2?
O diabetes mellitus tipo 2 é uma condi¢ao na qual seu corpo ndo produz insulina suficiente, ¢ a insulina que seu corpo
produz ndo diminui o nivel de agicar no sangue da maneira que deveria. Em alguns casos, o seu corpo pode produzir
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muito aguicar no sangue. Se o seu nivel de aciicar aumenta e permanece alto por um longo periodo de tempo, isso
podera levar a efeitos nocivos, como problemas no coragdo, doenca nos rins, distirbios nos olhos e ma circulagdo nos
membros. E por isso que ¢ importante manter os seus niveis de agucar no sangue dentro de uma faixa normal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Rybelsus® contém o principio ativo semaglutida. Rybelsus® é utilizado para reduzir o nivel de aglicar no sangue em
adultos com diabetes mellitus tipo 2 através de um mecanismo que estimula a secre¢do de insulina e diminui a secreg@o
de glucagon, somente quando o nivel de agucar no sangue estiver alto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nio use Rybelsus® se vocé for alérgico 4 semaglutida ou a qualquer outro componente deste medicamento (veja item
“Composi¢do”).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Leia esta bula cuidadosamente antes de iniciar o uso deste medicamento, pois ela contém informagdes importantes
para voce.
e  Guarde esta bula. Vocé pode precisar 1é-la novamente.
e Em caso de duvidas, pergunte para seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
e Este medicamento foi prescrito somente para voc€. Nao compartilhe com terceiros. Isso pode prejudica-los,
mesmo que 0s sintomas sejam 0s mesmos que 0S Seus.
e Se apresentar qualquer efeito colateral, converse com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Isso inclui
qualquer possivel efeito colateral ndo mencionado nesta bula (veja item “8. Quais os males que esse
medicamento pode me causar?”).

Adverténcias e precaucdes
Converse com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Rybelsus®.

Rybelsus® ndo é uma insulina e ndo deve ser utilizado se:
e vocé tem diabetes mellitus tipo 1 - seu corpo ndo produz nenhuma insulina.
e vocé desenvolver cetoacidose diabética - uma complicagdo do diabetes com nivel de agucar elevado no
sangue, dificuldade para respirar, confusdo, sede excessiva, halito com odor adocicado, ou um gosto metalico
ou adocicado na boca.

Se vocé ou alguém da sua familia ja teve um tipo de cancer de tireoide chamado carcinoma medular de tireoide (CMT),
ou se vocé tem uma condi¢@o do sistema endocrino chamada Sindrome de Neoplasia Enddcrina Multipla tipo 2 (NEM
2), consulte seu médico.

Se vocé souber que passard por uma cirurgia em que ficara sob anestesia (adormecido), informe seu médico que vocé
esta tomando Rybelsus®.

Problemas de estomago e intestino e desidratagdo

Durante o tratamento com Rybelsus®, vocé pode apresentar enjoo (nauseas), vomito ou diarreia. Esses efeitos colaterais
podem causar desidratagdo (perda de liquidos), portanto, ¢ importante que vocé beba liquidos suficientes para evita-
la. Isto é especialmente importante se vocé tem problema nos rins. Em caso de diividas ou preocupagdes, converse
com seu médico.

Dor intensa e continua na regido abdominal que pode ser devido a inflamac@o do pancreas
Se tiver dores intensas e continuas na regido abdominal (abdome), consulte um médico imediatamente, pois isto pode

ser um sinal de inflamagao do pancreas (pancreatite aguda).
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Baixo nivel de acucar no sangue (hipoglicemia)

A combinagdo de uma sulfonilureia ou insulina com Rybelsus® pode aumentar o risco de apresentar nivel baixo de
acucar no sangue (hipoglicemia). Veja o item “8. Quais os males que esse medicamento pode me causar?” para os
sinais de alerta de nivel baixo de agucar no sangue.

O seu médico pode pedir que vocé meca seu nivel de aglicar no sangue. Isso o ajudara a decidir se a dose de
sulfonilureia ou insulina precisa ser alterada para reduzir o risco de queda do nivel de agucar no sangue.

Doenga do olho diabético (retinopatia)

Melhoras rapidas no controle do nivel de aglicar no sangue podem levar a um agravamento temporario da doenga do
olho diabético (retinopatia diabética). Se vocé tem a doenca e apresentar problemas oculares (no olho) enquanto estiver
tomando este medicamento, converse com seu médico.

Resposta ao tratamento

Se a resposta ao tratamento com semaglutida for menor que a esperada isso pode ser devido a baixa absor¢do causada
pela variabilidade na absorcdo e a baixa biodisponibilidade absoluta. Vocé deve seguir as instru¢des fornecidas no
item “6. Como devo usar este medicamento?” para obter o efeito ideal da semaglutida.

Alteracdes repentinas na sua visao

Se vocé notar uma deterioragdo repentina ou rdpida da sua visdo durante o tratamento com Rybelsus®, fale
imediatamente com seu médico. Isso pode ser causado por um efeito colateral muito raro chamado neuropatia optica
isquémica anterior ndo arteritica (NOIA ndo arteritica). Veja o item “Efeitos colaterais graves” da se¢éo “8. Quais os
males que este medicamento pode me causar?”’. Seu médico podera encaminha-lo para um exame oftalmolodgico e vocé
podera ter que interromper o seu tratamento com Rybelsus®.

Doencas agudas da vesicula biliar
Se houver suspeita de céalculos na vesicula (colelitiase) ou inflamagdo da vesicula biliar (colecistite), exames da
vesicula biliar e acompanhamento clinico apropriado sdo indicados.

Pacientes com atraso no esvaziamento gastrico (gastroparesia)

Se vocé tem atraso no seu esvaziamento gastrico (ou seja, seu estdbmago demora para esvaziar), chamado gastroparesia,
o uso de Rybelsus® pode causar eventos adversos gastrointestinais graves ou severos. Converse com seu médico antes
de utilizar Rybelsus®.

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo é recomendado para criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade, uma vez que a
seguranca e a eficacia nesta faixa etdria ndo foram estabelecidas.

Outros medicamentos e Rybelsus®

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar outros

medicamentos.

Em especial, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver utilizando medicamentos contendo:

e Levotiroxina, que ¢ utilizada para doengas da tiroide, pois o seu médico pode precisar verificar os seus niveis de
hormonios da tiroide caso vocé esteja tomando Rybelsus® juntamente com levotiroxina.

e Varfarina ou medicamentos similares ingeridos por via oral para reduzir a coagulagdo do sangue (anticoagulantes
orais). Pode ser necessario fazer exames de sangue frequentes para verificar a rapidez com que o sangue esta
coagulando.

o Se vocé estiver usando insulina, seu médico dird como reduzir a dose de insulina e recomendara que vocé monitore
seu nivel de agucar no sangue com mais frequéncia, a fim de evitar hiperglicemia (alto nivel de agticar no sangue) e
cetoacidose diabética (uma complicag@o do diabetes que ocorre quando o corpo ndo consegue degradar (quebrar) a
glicose (agucar no sangue) porque ndo ha insulina suficiente).

Rybelsus® 3, 7 ¢ 14 mg_Bula Paciente (EU-PI 20251203 + US-P1 202510, v. 2.0) Pagina 3 de 8



Q

. ®
novo nordisk

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Gravidez e Amamentacio

Informe seu médico antes de tomar este medicamento se estiver gravida ou amamentando, acha que esta gravida ou
planeja engravidar.

Rybelsus® ndo deve ser utilizado durante a gravidez, pois nio se sabe se o medicamento pode afetar o feto. Portanto,
recomenda-se o uso de contraceptivos durante o uso deste medicamento. Se vocé deseja engravidar, converse com seu
médico sobre como alterar o seu tratamento, pois vocé precisa parar de usar Rybelsus® com pelo menos dois meses de
antecedéncia. Caso engravide ao utilizar este medicamento, fale imediatamente com o seu médico, pois o seu
tratamento devera ser alterado.

Nao utilize Rybelsus® se estiver amamentando, o medicamento passa para o leite materno e nfo se sabe como ele afeta
o seu bebé.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doaciio de leite humano: o uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Dirigir veiculos e operar maquinas
E improvavel que Rybelsus® afete sua capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Alguns pacientes podem sentir tontura ao tomar Rybelsus®. Se sentir tontura, tenha muito cuidado ao dirigir veiculos
ou operar maquinas. Converse com seu médico para maiores informagoes.

Se vocé usar este medicamento em associagdo com uma sulfonilureia ou insulina, pode ocorrer queda no nivel de
acucar no sangue (hipoglicemia) que pode reduzir a sua capacidade de concentracdo. Evite dirigir veiculos ou operar
maquinas se vocé apresentar sinais de baixo nivel de acticar no sangue. Veja o item “4. O que devo saber antes de usar
este medicamento”, para obter informagdes sobre o aumento do risco de baixos niveis de aglicar no sangue e o item
“8. Quais os males que esse medicamento pode me causar?” para os sinais de alerta de nivel baixo de aguicar no sangue.
Converse com o seu médico para mais informagdes.

Rybelsus® contém sédio
Este medicamento contém 23 mg de sddio (componente principal do sal de cozinha) por comprimido. Isso €
equivalente a 1% da ingestdo didria maxima recomendada de sddio para um adulto.

Este medicamento contém 23 mg de sédio por comprimido. Se vocé faz dieta de restricdo de sal (s6dio) ou toma
medicamento para controlar a pressio arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Mantenha no blister original para proteger da luz e umidade.
Mantenha o comprimido no blister até vocé estar pronto para toma-lo. Retirar o medicamento com muita antecedéncia
pode interferir no efeito desejado.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A data de validade ¢ indicada no blister e no cartucho (embalagem) do medicamento e se refere ao ultimo dia do més
indicado.
Nao utilize este medicamento se observar que a embalagem esta danificada ou apresenta sinais de violagao.

Rybelsus® 3, 7 ¢ 14 mg_Bula Paciente (EU-PI 20251203 + US-P1 202510, v. 2.0) Pagina 4 de 8



Q

. ®
novo nordisk

Rybelsus® 3 mg: comprimido branco a amarelo claro, de formato oval (7,5 mm x 13,5 mm), com a gravagdo “3” de
um lado e “novo” do outro.
Rybelsus® 7 mg: comprimido branco a amarelo claro, de formato oval (7,5 mm x 13,5 mm), com a gravagdo “7” de
um lado e “novo” do outro.
Rybelsus® 14 mg: comprimido branco a amarelo claro, de formato oval (7,5 mm x 13,5 mm), com a gravagdo “14” de
um lado e “novo” do outro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Os medicamentos usados, vencidos ou fora de uso devem ser descartados em Postos de Coleta localizados em
Farmacias, Drogarias, Postos de Satide ou Hospitais, que possuem coletores apropriados. O cartucho e a bula, que ndo
possuem contato direto com o medicamento, podem ser descartados no lixo reciclavel. Em caso de dividas consulte
um farmacéutico, enfermeiro, médico ou vigilancia sanitaria.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sempre utilize este medicamento exatamente como o seu médico orientou. Fale com o seu médico ou farmacéutico
em caso de duvidas.

Quanto utilizar

e A dose inicial é de um comprimido de 3 mg uma vez ao dia, durante um meés.

e  Apdsum més, o seu médico aumentara a sua dose para um comprimido de 7 mg uma vez ao dia.

e O seu médico ird instrui-lo a manter a dose durante, no minimo, um més antes de aumentar para uma dose
mais elevada.

e O seu médico pode aumentar a sua dose para um comprimido de 14 mg uma vez ao dia, se o seu nivel de
acucar no sangue ndo estiver bem controlado com a dose de 7 mg uma vez ao dia.

e Seu médico prescrevera a dose correta para vocé. Ndo altere a sua dose, a menos que o seu médico tenha
orientado a fazé-lo.

e Rybelsus® sempre deve ser tomado como um comprimido por dia. Ndo tome dois comprimidos para obter o
efeito de uma dose mais elevada.

Como Rybelsus® ¢ administrado
e Tome o comprimido de Rybelsus® com estdbmago vazio, apds um periodo de jejum recomendado de pelo
menos & horas.
e Engula o comprimido de Rybelsus® inteiro com um pouco de dgua (até 120 mL). O comprimido ndo deve ser
partido, esmagado ou mastigado, ja que ndo se sabe se isso impacta a absor¢do do medicamento.
e  Apo6s tomar o comprimido de Rybelsus®, espere pelo menos 30 minutos antes de comer, beber, ou para tomar
outros medicamentos orais. Esperar menos de 30 minutos pode diminuir a absor¢ao da semaglutida.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

Para videos e esclarecimentos quanto ao uso correto, como complementacdo as instrugdes descritas acima, utilize o
QR code disponibilizado no cartucho do medicamento.

Atencio: a versao de bula disponibilizada pelo QR code, pode nao ser a mesma versdo desta bula em papel, em razao
de atualizacdes mais recentes. A bula disponivel através do QR code corresponde a versdo mais atual.

Se vocé parar de utilizar Rybelsus®
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Nao pare de utilizar Rybelsus® sem conversar com seu médico. Se vocé parar de usa-lo, seu nivel de aglicar no sangue
pode aumentar.

Se ainda tiver davidas sobre o uso deste medicamento, converse com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Niao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar uma dose, pule a dose perdida e tome apenas um comprimido na manha seguinte.

Em caso de dividas, procure a orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Rybelsus® pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas os apresentem.

- Efeitos colaterais graves
Comuns (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
e Complicagdes da doenga do olho diabético (retinopatia). Vocé€ deve conversar com o seu médico se vocé tiver
problemas nos olhos, como mudangas na visdo, durante o tratamento com este medicamento.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

e Reagdes alérgicas graves (reagdes anafilaticas). Vocé deve procurar ajuda médica imediata ¢ informar o seu
médico o quanto antes se apresentar sintomas como problemas respiratdrios, inchaco da face e garganta,
chiado, batimentos cardiacos acelerados, pele palida e fria, sensacdo de tonturas ou fraqueza.

e Pancreas inflamado (pancreatite aguda) que pode causar fortes dores no estomago e costas, que ndo
desaparecem. Vocé deve consultar um médico imediatamente se sentir esses sintomas.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

e Uma condigdo médica ocular chamada neuropatia dptica isquémica anterior ndo arteritica (NOIA ndo
arteritica), que pode causar a perda de visdo em um dos seus olhos sem qualquer dor. Vocé deve entrar em
contato imediatamente com seu médico se notar uma piora repentina ou gradual da visdo (veja o item
“Alteragdes repentinas na sua visdo” da segdo “4. O que devo saber antes de usar esse medicamento?”).

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
e  Obstrucao intestinal. Uma forma grave de prisdo de ventre (constipagdo) com sintomas adicionais, como dor
de estomago, distensdo abdominal, vomito etc.

- Outros efeitos colaterais
Muito comuns (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
e Baixo nivel de agucar no sangue (hipoglicemia) quando este medicamento ¢ utilizado com medicamentos que
contém uma sulfonilureia ou insulina. Seu médico pode reduzir a dose desses medicamentos antes de comegar
a usar Rybelsus®;
e Enjoo (nausea) - geralmente desaparece com o tempo;
e Diarreia - geralmente desaparece com o tempo.

Os sinais de alerta de baixo nivel de agucar no sangue podem surgir subitamente. Eles podem incluir: suor frio, pele
palida e fria, dor de cabeca, batimento cardiaco acelerado, enjoo (ndusea) ou muita fome, alteragdes na visdo,
sonoléncia ou fraqueza, nervosismo, ansiedade ou confusdo, dificuldade de concentragdo ou tremor.

O seu médico o orientard como tratar o nivel baixo de a¢licar no sangue e o que fazer caso observe estes sinais de
alerta.
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Comuns (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
e Baixo nivel de actcar no sangue (hipoglicemia) quando este medicamento ¢ usado com medicamentos orais
para o diabetes que ndo sejam sulfonilureia ou insulina;
Menos apetite;
Tontura;
Enjoo (vomito);
Dor de estomago;
Inchago do estomago;
Pris@o de ventre (constipagdo);
Incémodo estomacal ou indigestao;
Estomago inflamado (“gastrite) - os sinais incluem dor de estbmago, enjoo (ndusea) ou vomitos;
Refluxo ou azia - também chamado de “doenca do refluxo gastroesofagico”;
Gases (flatuléncia);
Cansago;
Aumento das enzimas pancreaticas (como lipase e amilase) em exames de sangue;
Alteragao da sensibilidade na pele — geralmente desaparece com o tempo ¢ pode ocorrer com mais frequéncia
com as concentragdes superiores ndo aprovadas no Brasil do que com as concentragdes aprovadas de 3 mg, 7
mg e 14 mg;
e Dor de cabega.

Incomuns (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
e Reagoes alérgicas como erupg¢ao cutinea, coceira ou urticaria;
e Alteracdo no gosto de alimentos ou bebidas;
e  Pulso répido;
e Arroto;
e  Atraso no esvaziamento do estomago;
e Problemas na vesicula biliar - calculos biliares, inflamagao da vesicula biliar, febre, dor na parte superior do
estomago (abddmen), amarelamento da pele ou dos olhos (ictericia), fezes escurecidas;
e Perda de peso.

Se apresentar qualquer efeito colateral, converse com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Isso inclui todos os
possiveis efeitos colaterais ndo listados nesta bula.

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgiio-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tomar Rybelsus® em uma quantidade maior do que deveria, fale imediatamente com o seu médico. Vocé pode

apresentar efeitos colaterais, como enjoo (nausea).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1766.0037
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Produzido por:
Novo Nordisk A/S
Mailgv, Dinamarca

Importado por:

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.

Sao José dos Pinhais/PR

Registrado por:

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.

Rua Fidalga, 360

Séao Paulo/SP

CNPJ: 82.277.955/0001-55

SAC: 0800 0144488

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 08/09/2026.

&

Rybelsus® é uma marca registrada de propriedade da Novo Nordisk A/S, Dinamarca.

© 2026
Novo Nordisk A/S
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