INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rybelsus 1,5 mg
comprimate

semaglutida

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare comprimat contine semaglutida 1,5 mg.

\ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sodiu.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SICONTINUTUL

10
comprimate

30
comprimate

60
comprimate

90
comprimate

100
comprimate

\ 5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare
Administrare orala
Cum sa luati Rybelsus

Luati pe stomacul gol, dupé o perioada de repaus alimentar

de cel putin 8 ore.

Luati comprimatul intreg, cu o cantitate mica de apa (maximum 120 ml). Nu
divizati, nu zdrobiti sau

mestecati comprimatul.

Asteptati cel putin 30 de minute inainte de a manca, a bea sau a lua orice alte
medicamente cu
administrare orala.

impingetiin jos siin spate

_?_.REBL,?\I'II'EENTIO NARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU

PASTRAT LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR




A nu se l&sa la vederea siindemana copiilor

7. ALTE ATENTIONARI SPECIALE, DACA SUNT NECESARE




8.  DATADE EXPIRARE |

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE ‘

A se pastra in ambalajul original de tip blister pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

10. PRECAUTIISPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

1. NUMELE STADRESA DETINATORULUTAUTORIZATIEIDE PUNERE PE
PIATA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danemarca

2. NUMERELE AUTORIZATIEIDE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1430/016 10 comprimate
EU/1/20/1430/017 30 comprimate
EU/1/20/1430/018 60 comprimate
EU/1/20/1430/019 90 comprimate
EU/1/20/1430/020 100 comprimate

| 13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

4. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE ‘

‘ 16. INFORMATIIIN BRAILLE ‘

rybelsus 1,5 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC -COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic



18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rybelsus 1,5 mg comprimate
semaglutida

2. NUMELE DETINATORULUIAUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novo Nordisk A/S

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. ALTE INFORMATII




INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rybelsus 3 mg comprimate
semaglutida

\ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare comprimat contine semaglutida 3 mg.

\ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sodiu.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SICONTINUTUL

10 comprimate
30 comprimate
60 comprimate
90 comprimate
100 comprimate

‘ 5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare

Administrare orala

Cum sa luati Rybelsus

Luati pe stomacul gol, dupd o perioada de repaus alimentar de cel putin 8 ore.

Luati comprimatul intreg, cu o cantitate mica de apa (maxim 120 ml). Nu divizati, zdrobiti
sau

mestecati comprimatul.

Asteptati cel putin 30 de minute inainte de a méanca, a bea sau a lua orice alte
medicamente cu

administrare orala.

_?_.REBUAI'II'EENTIO NARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU

PASTRAT LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea siindemana copiilor.

‘ 7. ALTE ATENTIONARI SPECIALE, DACA SUNT NECESARE ‘

8. DATA DE EXPIRARE |

EXP



‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE ‘

A se pastra in ambalajul original de tip blister pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘IPiIATANU MELE SIADRESA DETINATORULUITAUTORIZATIEIDE PUNERE PE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd
Danemarca

12. NUMERELE AUTORIZATIEIDE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1430/001 10 comprimate
EU/1/20/1430/002 30 comprimate
EU/1/20/1430/003 60 comprimate
EU/1/20/1430/004 90 comprimate
EU/1/20/1430/0117 100 comprimate

\ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. LASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE ‘

‘ 16. INFORMATIIIN BRAILLE ‘

rybelsus 3 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL ‘

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE ‘

PC
SN
NN



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rybelsus 3 mg comprimate
semaglutida

2. NUMELE DETINATORULUIAUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novo Nordisk A/S

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

\ 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

\ S. ALTE INFORMATII




INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rybelsus 4 mg
comprimate

semaglutida

\ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare comprimat contine semaglutida 4 mg.

\ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sodiu.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SICONTINUTUL

10
comprimate

30
comprimate

60
comprimate

90
comprimate

100
comprimate

\ 5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare
Administrare orala
Cum sa luati Rybelsus

Luati pe stomacul gol, dupd o perioada de repaus alimentar

de cel putin 8 ore.

Luati comprimatul intreg, cu o cantitate mica de apa (maxim 120 ml). Nu
divizati, zdrobiti sau

mestecati comprimatul.

Asteptati cel putin 30 de minute inainte de a méanca, a bea sau a lua orice alte
medicamente cu
administrare orala.

impingetiin jos siin spate



_?_.REBL,?\ITI'EENTIO NARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU

PASTRAT LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea siindemana copiilor

‘ 7. ALTE ATENTIONARI SPECIALE, DACA SUNT NECESARE




8.  DATADE EXPIRARE |

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE ‘

A se pastra in ambalajul original de tip blister pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

10. PRECAUTIISPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

1. NUMELE STADRESA DETINATORULUTAUTORIZATIEIDE PUNERE PE
PIATA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danemarca

2. NUMERELE AUTORIZATIEIDE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1430/021 10 comprimate
EU/1/20/1430/022 30 comprimate
EU/1/20/1430/023 60 comprimate
EU/1/20/1430/024 90 comprimate
EU/1/20/1430/025 100 comprimate

| 13.  SERIA DE FABRICATIE |

Lot

4. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE ‘

‘ 16. INFORMATIIIN BRAILLE ‘

rybelsus 4 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC -COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic



18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rybelsus 4 mg comprimate
semaglutida

2. NUMELE DETINATORULUIAUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novo Nordisk A/S

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

\ 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

\ S. ALTE INFORMATII




INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rybelsus 7 mg comprimate
semaglutida

\ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare comprimat contine semaglutida 7 mg

\ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sodiu.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SICONTINUTUL

10 comprimate
30 comprimate
60 comprimate
90 comprimate
100 comprimate

‘ 5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare

Administrare orala

Cum sa luati Rybelsus

Luati pe stomacul gol, dupd o perioada de repaus alimentar de cel putin 8 ore.

Luati comprimatul intreg, cu o cantitate mica de apa (maxim 120 ml). Nu divizati, zdrobiti
sau

mestecati comprimatul.

Asteptati cel putin 30 de minute inainte de a méanca, a bea sau a lua orice alte
medicamente cu

administrare orala.

_?_.REBUAI'II'EENTIO NARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU

PASTRAT LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea siindemana copiilor.

‘ 7. ALTE ATENTIONARI SPECIALE, DACA SUNT NECESARE ‘

8. DATA DE EXPIRARE |

EXP



‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE ‘

A se pastra in ambalajul original de tip blister pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘IPiIATANU MELE SIADRESA DETINATORULUITAUTORIZATIEIDE PUNERE PE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd
Danemarca

12. NUMERELE AUTORIZATIEIDE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1430/014 10 comprimate
EU/1/20/1430/005 30 comprimate
EU/1/20/1430/006 60 comprimate
EU/1/20/1430/007 90 comprimate
EU/1/20/1430/012 100 comprimate

\ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. LASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE ‘

‘ 16. INFORMATIIIN BRAILLE ‘

rybelsus 7 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rybelsus 7 mg comprimate
semaglutida

2. NUMELE DETINATORULUIAUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novo Nordisk A/S

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

\ 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

\ S. ALTE INFORMATII




INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rybelsus 9 mg comprimate
semaglutida

\ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare comprimat contine semaglutida 9 mg.

\ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sodiu.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SICONTINUTUL

10 comprimate
30 comprimate
60 comprimate
90 comprimate
100 comprimate

‘ 5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare

Administrare orala

Cum sa luati Rybelsus

Luati pe stomacul gol, dupd o perioada de repaus alimentar de cel putin 8 ore.

Luati comprimatul intreg, cu o cantitate mica de apa (maxim 120 ml). Nu divizati, zdrobiti
sau

mestecati comprimatul.

Asteptati cel putin 30 de minute inainte de a manca, a bea sau a lua orice alte
medicamente cu
administrare orala.

impingetiin jos siin spate

_?_.REBL,?\I'II'EENTIO NARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU

PASTRAT LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR

A nu se l&sa la vederea siindemana copiilor

7. ALTE ATENTIONARI SPECIALE, DACA SUNT NECESARE

8. DATA DE EXPIRARE |

EXP



‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE ‘

A se pastra in ambalajul original de tip blister pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘IPiIATANU MELE SIADRESA DETINATORULUITAUTORIZATIEIDE PUNERE PE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd
Danemarca

12. NUMERELE AUTORIZATIEIDE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1430/026 10 comprimate
EU/1/20/1430/027 30 comprimate
EU/1/20/1430/028 60 comprimate
EU/1/20/1430/029 90 comprimate
EU/1/20/1430/030 100 comprimate

\ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. LASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15.  INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE |

‘ 16. INFORMATIIIN BRAILLE ‘

rybelsus 9 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC -—COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rybelsus 9 mg comprimate
semaglutida

2. NUMELE DETINATORULUIAUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novo Nordisk A/S

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

\ 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

\ S. ALTE INFORMATII




INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rybelsus 14 mg comprimate
semaglutida

\ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare comprimat contine semaglutida 14 mg.

\ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sodiu.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SICONTINUTUL

10 comprimate
30 comprimate
60 comprimate
90 comprimate
100 comprimate

‘ 5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare

Administrare orala

Cum sa luati Rybelsus

Luati pe stomacul gol, dupd o perioada de repaus alimentar de cel putin 8 ore.

Luati comprimatul intreg, cu o cantitate mica de apa (maxim 120 ml). Nu divizati, zdrobiti
sau

mestecati comprimatul.

Asteptati cel putin 30 de minute inainte de a méanca, a bea sau a lua orice alte
medicamente cu

administrare orala.

_?_.REBUAI'II'EENTIO NARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU

PASTRAT LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea siindemana copiilor.

‘ 7. ALTE ATENTIONARI SPECIALE, DACA SUNT NECESARE ‘

8. DATA DE EXPIRARE |

EXP



‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE ‘

A se pastra in ambalajul original de tip blister pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘IPiIATANU MELE SIADRESA DETINATORULUITAUTORIZATIEIDE PUNERE PE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd
Danemarca

12. NUMERELE AUTORIZATIEIDE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1430/015 10 comprimate
EU/1/20/1430/008 30 comprimate
EU/1/20/1430/009 60 comprimate
EU/1/20/1430/010 90 comprimate
EU/1/20/1430/013 100 comprimate

\ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. LASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE ‘

‘ 16. INFORMATIIIN BRAILLE ‘

rybelsus 14 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rybelsus 14 mg comprimate
semaglutida

2. NUMELE DETINATORULUIAUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novo Nordisk A/S

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

\ 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

\ S. ALTE INFORMATII




INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rybelsus 25 mg
comprimate

semaglutida

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare comprimat contine semaglutida 25 mg.

\ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sodiu.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SICONTINUTUL

10
comprimate

30
comprimate

60
comprimate

90
comprimate

100
comprimate

\ 5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare
Administrare orala
Cum sa luati Rybelsus

Luati pe stomacul gol, dupa o perioada de repaus alimentar

de cel putin 8 ore.

Luati comprimatul intreg, cu o cantitate mica de apa (maximum 120 ml). Nu
divizati, nu zdrobiti sau

mestecati comprimatul.

Asteptati cel putin 30 de minute inainte de a ménca, a bea sau a lua orice alte
medicamente cu

administrare orala.



impingetiin jos siin spate

_EIJ_.REBUAI'II'EENTIO NARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
PASTRAT LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR

A nu se |lasa la vederea siindeména copiilor

7. ALTE ATENTIONARI SPECIALE, DACA SUNT NECESARE




8.  DATADE EXPIRARE |

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE ‘

A se pastra in ambalajul original de tip blister pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

1. NUMELE STADRESA DETINATORULUTAUTORIZATIEIDE PUNERE PE
PIATA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danemarca

2. NUMERELE AUTORIZATIEIDE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1430/031 10 comprimate
EU/1/20/1430/032 30 comprimate
EU/1/20/1430/033 60 comprimate
EU/1/20/1430/034 90 comprimate
EU/1/20/1430/035 100 comprimate

| 13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

4. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15.  INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE ‘

‘ 16. INFORMATIIIN BRAILLE ‘

rybelsus 25 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC -COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic



18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rybelsus 25 mg comprimate
semaglutida

2. NUMELE DETINATORULUTAUTORIZATIEIDE PUNERE PE PIATA

Novo Nordisk A/S

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

\ 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

\ 5. ALTE INFORMATII




INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rybelsus 50 mg
comprimate

semaglutida

\ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare comprimat contine semaglutida 50 mg.

\ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sodiu.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SICONTINUTUL

10
comprimate

30
comprimate

60
comprimate

90
comprimate

100
comprimate

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare
Administrare orala
Cum sa luati Rybelsus

Luati pe stomacul gol, dupa o perioada de repaus alimentar

de cel putin 8 ore.

Luati comprimatul intreg, cu o cantitate mica de apa (maximum 120 ml). Nu
divizati, nu zdrobiti sau

mestecati comprimatul.

Asteptati cel putin 30 de minute inainte de a méanca, a bea sau a lua orice alte
medicamente cu

administrare orala.



impingetiin jos siin spate

_EIJ_.REBUAI'II'EENTIO NARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
PASTRAT LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR

A nu se |lasa la vederea siindeména copiilor

7. ALTE ATENTIONARI SPECIALE, DACA SUNT NECESARE




8.  DATADE EXPIRARE |

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE ‘

A se pastra in ambalajul original de tip blister pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

1. NUMELE STADRESA DETINATORULUTAUTORIZATIEIDE PUNERE PE
PIATA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danemarca

2. NUMERELE AUTORIZATIEIDE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1430/036 10 comprimate
EU/1/20/1430/037 30 comprimate
EU/1/20/1430/038 60 comprimate
EU/1/20/1430/039 90 comprimate
EU/1/20/1430/040 100 comprimate

| 13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

4. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15.  INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE ‘

‘ 16. INFORMATIIIN BRAILLE ‘

rybelsus 50 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC -COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic



18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rybelsus 50 mg comprimate
semaglutida

2. NUMELE DETINATORULUIAUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novo Nordisk A/S

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

\ 5. ALTE INFORMATII




