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Martie 2016

Comunlcaro directl ctrtre profcsioniftll dln dorfloniut rtrnltittl

izste& rccoms[dtrllor prlvlnd rlccul de aparlllo a cctoncialozel

Syqj ardy (cmpaglif lozin/motfornrin)

s profcsionisr dh domaniul sEn[t[tii,

SGL

D 2 t7

diab r ps prrcur8ul tratsmontulul cu Inhlbltorl al co-tranrportorulul Z do
sodiu-Elucozi (csnaglifl ozln, dopogltfl ozin tt crnptgnflozin)

oa (oaneglifl ozin), Vokansmot (caragliflozirVnctf,ormin), Forxiga
ozin), Xigduo (dapagliflozinrrnotfonnin), Jardiancc (cmpaglifl ozin),

ilI c (ANMDM), Eompaniile Jarsscn-Cilag Xntomationat N.V" AshoZeneca
AB ii ohringcr hgclhcim Irtcmationel GmbH dorcsc s6 v[ informczc asuDra

rccomend[ri prlvind rlscul dc apardic a cetoacidozci dlabctioo in dmpul
ui os inldbitori ei co"tslrsportorulul 2 dc sodiu-glucoztr (sodium-

glucos

un acoril ou Agenlia Europcanl a Medicamont lui (Europogn Medioincs
, EIIA) $i cu Agenlia N4ional[ a Modioamcntului gi a Dispozitivolor

0o"$snsport!r-2, SGLT2): crnagliflozirl dapaglifloain qi empaglitlozln,
hformarc cste trallrmfuE ca unnarc s fineliz[rii evalulrii datclor trivif,d

fat8ll eu fost raporletc la pacienlii ou diabct zehsre.t dc rip Z Eflati tn
t cu tnhibirori SOLTZ, lnt un num& dc astfol do oezurl tabloul clinic al

disbcticc E fost atipic, incluz0nd doar o orcgldc modoratB a glicemici,
plozentarc sdpic[ a aotoacidozci disbctioc Ia pacicn]ii cu didbct zahsrel

a diEgnostioarea, gi tratanlcn l,
t al rocomrndtrrllor tcturllzats

scul do apuilic

rlscul aperiiio d cctoacidozoi diabcticc ln timpul rrarqncntuhi ou inhibitori
dc olha Agqnlie EuropcehE E Medicsmcntulul,

Cazuri dar grave, uneori cu rlso vitel sau cazui dc cotoacidoz4 diabexic[ cu

a cctoaoidozei diebcricc trcbule luat h considor8ro In
umr simptoms nespccificc prcoum grcap, vers[hni,nsnifostlrii

l la
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io, dureri abdornlnalc, seto excesivE, dificulgti In lespirallo, starc dc
ic, oboscal[ ncobignuit!. sau somnolcnfl, Modicii proscriptoil ccbuie

itformczc pacionlii ln logdud cu scmnele gi simptomilc acldozei
lbolice 6i str lc rccomando sE solioitc irncdiat asistenld mcdicalE dacl

eccstc aomne $i simpto e,
paciontii ls oarc cstc suspoctat! sau cstc dilgnosticag cctoacidozs

,boticE, Eararnclltrrl cu inhibitori SGLTZ hobuie tnnerupt imcdiat,
luar€a tatEmentului ou inhibitori SGLT2 la pacicnlii la caro cctoacidoz8

a aplrut ln timpul tat€Incntului cu Aocsle mcdicamonto, nu osts
stl dcoAt ln c€zul In care un alt fBctor precipitant a fost clar

d€Nilicdr Sl lnldtur6t.
nenhd 

.trcbuic lntorupr la pacicnlii ca.ru sunr spitalizali pcntru
oalii chirurgicala msjoro sau Fchtu afocliuni nrodicelc aoutc gr6ve, ln

olc aituaiii, tatolncnrul ou inhlbltorii SGLT2 poatc fi retnccput-dup{ cc
ra paclentului E fost stabillzst[.

pontu profcsionigtii dln dorneniul sen[tqii din Rcrunatul

corcapuDz{tor,
(RCP) qi infomafiile ponrru pacicnti dir\Eretpig! vo,

Info Sl suplimot|tsrc prlvlnd rlguEntr'l rccomsndtrri

cazud
nmP

cazuri
hnlbt SGLTz.

tea qozudlor dc aotoacidozE diabcticE raporteto la pacicntii hateli ou
i SGLTz au noeositat spitalizaro, ptnd tn prezcnt, molte iinrru accsr.
apErut pc parcursul prirnelor 2 luni dc tatamcnt, ln unclc cazurl, cu pulin
mc sau concomitont cu instalarca cetoacidozci, paclcnlii au prezeniat

sclderca sportului alimcntar, scEdcrc ln groutato, inficaii, litcrvonlli
vlrsAtuJi, o sc{dcrc f, dozci do insulint, sau control inciicicnr al

zsharat ht-url numtrr d,o caali eu fost raponatc crcgtcri atlpice,
alc gliccmioi rau vdori gticcmlco sub 14 mmoVi lzSO mgldi), tn rimp oe

cthia a fost raponatE intt un singur caz. Dc ssomonea, * fort *portA"
e -cetoacidozl ap&utc ls scurt dlnp dupl Intreruperea tatarnontului cu

zl4
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caro sttr la baza aparitioi cetoacidozci diabctico asocielc crr inhibitorii
SGL nu oste stabilit. De obicoi, cetoacidoae diaboticl aparc arunci ctnd valorilc

P 4/7

cu dis
sunt Frca scuzute. Cetoacidoza dlaberic{ aparc mai tscvent ls paclenfii
zahalst ds dp I Si 6st6 trrsoli dc obicci de velori mari alc glicemiei (>i4

, Cu toatc accstoa, aaaJrilo dcrcriJo rnai sus se reforE la peoionli ou diabct
do th 2, iar lnt-un numlr dc cazuri, valorilc glioemiei au fost doir usor

lnal
consi

iip I

lnc+crli tatsmentului cu in}lbltori SGLT2, tlebuio identitica $i lusli tn
Brc factorii csrc pot prodispune [a cctoacidoztr, Acestl factori includ:
rczcffE sslzut[ dc cclulc bctE funclionalo (do ox. pacicnli eu diabet
harat de tip 2 cu nlvel scdart do pcptid C, boal[auroimullE latentl la adttli

h contsst cu aszurilc tlpioe do cctoaoidozl diabotio[,

u paclenti cu istoric do poncrEatit!,),
ctiuni cero sc asooiaz[ cu apolt alimgntar restiationat sau dcahidrataro

cere brusc[ a insulinci,
nscesefirlui de insulihE din csuza unol &fecliuni mcdioslo acute,

lia chirurgical4
€tanolio.

tip
tatc

SGLT2 trebuia utilizali ou prccoullc le aoe?ti pacl€n1i, lr plus, pacienlii
)n$a!i asupra faotodlor dc risc prezcntati mai sus.

io considoabil! dintrq acestc oszwi Eu logf,tu ou utilizs.rel in aJbrE
tcropcutico Eprobatc $i anume utilizarca la pacianlii cu diabct zaharEt

Pa lccr.rttr calc so roamintogtc mcdicilor prorcriptori cL diabetul zahqtgt
nu csto o indioello aprobar( pcntru lnhibitorii SOLT2, Datele clinicc
hdic[ faptul c!. cctoEcidozs apare mai ftccvont la pecienlii cu diabot
ip 1.

raacflllot advers c s uspeclale

,IA
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sE rapo ali Rptr$E o!ic!$r r€aotli advcrsc Bu3lloctat6, asooistc au
Erca modlcamentclor o€ro ootrjin canagliflozin, dapagliflozil gi

c[nc .d8cnlia Na]ionalE s [4cdicamontului gi a Dispozitivolor
codormitatc ou slstenul nagional do raportarc apo;t6n!, pftiMcdic , ln

iul ,,Flgci pontu rspofiarca sponten!, e rcactiilor adverse- la
, disponibilE pc pagina wcb a Agendci Nalionalo a Modicarnc.gtului

qiaD Mcdicalo (,www.anm.ro) la scoliunea lBAnoilpM_g_$eolp
tfimis! catci

ASsn Nallonaltr e lllcdlcomcntulul tl r Ditpozltlvclor Modtcrte
st. Av S6nEtsscu ff, 48, Scctor 1,
0 l14 - Bucue$ti, Roderil
fax: +4
rcl: + 4
o-msil:

r 316 34 97
757 tL7 259

.l ot6d
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A[oxE.

Pcntru

_roecJiilc advorso $uspeotBte sc pot rdpoHa Sl sEtrc rcprczEnisnlr locall a
Ior da autorizalii do puncrc pe piald, la dsrclc dc contaot lllontionatc in

lticilor produsului pcmnr modioamont€lc n{VOKANA (canagliflozin),
A.lvIET (cangglifloziry'modornin), FORXIGA (dapagliflozin), XIGDUO

9i informalli suplimcotarc rofqltoaro 10, sccast[ comunioars seu la
e_ accstor modic&rDenrc tn condilii do sigureqb. Si cficaoitete, v6 rugerd s6

reprczcntanlole localc ale dclindtorilor autodzsliilor de puflc,rc pc piElE
cnumcrEt! ln Anoxd.

oompleto do pr66cticrcr v! rug[m s[ consultali RezunM]l

/oI
daF JARDLANCE (empagliflozln), SYNIARDY

disponibilc po wsbsite-ut ANMDM tiu'ww. qUn.rq ), la
&utd madieament oau po websitc.ul EMA (www,sma,eurooe ,cu ) la
F Ind medicinslduman Medlalfi$r,

stitni,

AB, Bochringu Ingolheim gi Jansscn-Cilag IntmEtional N.V

414
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