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FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE

Avénd in vedgre adresa CNAS nr. P 892/08.02.2019 inregistrati la CAS Botosani la

nr. 3472/12.02.2019

in conformitate cu adresa ANMDM nr. 416E/15.01.2019 inregistrati

la C.N.A.S. cu nr. RG766/28.01.2019 vi aducem la cunostinti maisurile intreprinse de

Agentia Nationala

cu scopul de a info

a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si

a profesionistii din domeniul sanatatii cu privire la riscul de aparitie

companiile Boehril:j?er Ingelheim RCV GmbH&Co Viena si AstraZeneca Pharma SRL,

a gangrenei Four

ier (fasciitd necrozantd a perineului) asociat cu administrarea

inhibitorilor cotransportorului 2 de sodiu-glucoza (SGL T2i).

In acest sens pnexdm la prezenta o fotocopie a documentului ,, Risc de aparitie a
gangrenei Fournier (fasciitd necrozantd a perineului) asociat cu administrarea
inhibitorilor cotransportorului 2 de sodiu-glucozdi (SGL T2i)”.
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Comunicare directs ciitre profesionistii din domeniu} sdnftitii

Risc de aparigie a gangrenei Fournier (fasciiti mecrozantii a perineului)
asociat cu admipistrarea inhibiterilor cotransportorului 2 de sodiu-glucozs

(SGLT2i)

Stimati profesionisti din domeniul sEnAtat,

Detindtorii autorizatiilor de punere pe piati pentru medicamentele care contin
inhibitori ai SGLT2 [ Forxiga (dapagliflozin), Jardiance (empagliflozin), Qtern
(dapagliflozin/saxagliptin)], de comun acord cu Agentia Europeand pentru
Medicamente §i |cu Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, doresc|sd vi aduct la cunostin{d urmatoarele

Rezumat

e Cazuri de gparitie a gangrenei Fournier (fasciiti necrozarits a perineului),
raportate wlterior punerii pe piafi, au fost asociate cu utilizarea

inhibitoriloy SGLT2.
* Gangrena Fournier este o infectie rar, dar grava, care poate pune viata in
pericol

» Fasciita neprozantd poate fi precedaty de infectie urogenitald sau abces
perineal

* Recomandsti-le pacientilor si solicite un consult medical de urgenti in
cazul In care manifestd durere severi, sensibilitate, eritem sau edem in
zona genitalad sau perineald, insofite de febril sau stare general3 de riu

» Dacé se suspecteazi prezenta gangrenei Fournier, opriti administrarea
inhibitorulyi SGLT2 si initiati cu promptitudine tratamentul (incluzénd
antibiotice §i debridare chirurgicals).

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantii §i recomandiirile respective
Inhibitorii SGLT2 synt indicati pentru tratamentul diabetului zaharst de tip 2. In prezent, in
UE sunt sutorizafi| urmditorii inhibitori ai SGLT2: Edistride (depagliflozin), Forxiga
(dapegliflozin), Ebymect (depagliflozin/metformin), Kigduo (dapagliflozin/metformin), Qtemn
(dapagliflozin/saxagliptin), Invokana (canagliflozin), Vokanamet(canagliflozin/metformin),
Jardiance (empagliflozin), Synjardy (empagliflozin/metformind), Glyxambi
(empaglifiozin/linagliptin), Steglatro (ertuglifiozin), Segluromet (ertugliflozin/metformin) si
Steglujan (ertugliflozin/sitagliptin),

Au fost raportate caziri de aparitie 2 gangrenei Fournier pentru clasa de inhibitori ai SGLT2,
Cu toate ci diabetul| zaharat este un factor de risc pentru aparitia gangrenei Fournier, este
posibil ca unele rapprtiiri ulterioare punerii pe platd si fie asociate utiliziri inhibitorilor
SGLT2. .

1



l2=Ud=1Y; 1d4: 34 ;

botosani :

Este cunoscut faptyl ¢4 aparitia gangrenei Fournier are loc aproape exclusiv la birbati. Cu
toate acestea, a fostraportati §i la femei, in asociere cu inhibitori ai SGLT2.

Informatiile despre medicament vor fi revizuite pentru a include gangrena Fournier ca reactie

adversi la pct. 4.8

pet. 4.4 din RCP, dypi cum se descrie in rezumatul de mai sus,

Apel ia raportarea
Este important s3

de reactii adverse

§i, de asemenea, vor include frazele de atenfionare corespunzitoars la

reportati aparifia oricdror reactii adverse suspectate, asociate cu

administrarea medigamentelor care confin inhibitori ai SGLT2, ciitre Agentia Nationals a

Medicamentului i
raportare spontand,

a Dispozitivelor Medicale, I conformitate cu sistemul national de
utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei

Nationale a Medidamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz pman/Raporteazi o reactie adversd.

Agentia Nationals a
Str. Aviator S#nites
Sector 1, Bucuresti,
Fax: +40 213 163 44

E-mail: adr@anm.rq

WWW.anm.ro

Totodatd, reactiile

cu, Nr. 48,

)7

011478- RO, Roménia

Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale

adverse suspectate se pot raporta i catre reprezentanfele locale ale

detindtorilor autoriz?;iilor de punere pe piatd (DAPP), la urmiitoarele date de contact:

DAPP Reprezenta | Adresa Medicament E-mail Telelon/
nt jecal 41 Fax
DAPP
Boehringer | Boehringer | Metropolis W Tardiance PV_local_Romahis@b | 0213022800/
Ingelheim | mgethei Center,Strada (empagliflozin) | oehringer- 0213022801
Internationa | pov Gyl | Crigore ingelheim,com
1 GmbH & Co Alexandrescu
4 ,Nr.89-97, Aripa
Viena- de Vest, etaj 6,
sucursalal Sectorl,
Bucuresti Bucuregti
AstraZenec | AstraZenpca | Bucharest Forxign farmacovigilenta@astr | 0213176041/
a AB SE- Pharma SRL | Business Park, (dapagliflozin) | azeneca.com 0213176055
15185 Str, Menuetului, | Qtern
Stderiilje Nt, 12, CorpD, (dapagliflozin/
Suedia Etaj 1, Sector 1, saxagliptin)
Bucuregti

Acest medicament

identificarea rapidi q

face obiectul unei monitorizéiri suplimentare. Acest lucru va permite
ie noi informatii referitoare la sigurants.
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Coordonatele de o
punere pe piajé .

Pentru Intrebiri si i

MU LU [

pntact ale reprezemtomtului local al Definditorului de autorizatie de

iformaiii suplimentare vé rugim s contactafi departamentul de informafi

medicale:
Reprezentant | Adresp Medicament E-mail Telefon/Fax
loeal al DAPP
Bochringer W Jardiance Sabina_Elena.Marcu@boshringer- | 0213022800/
Ingelheim (empagliflozin) | ingelheim.com 0213022801
RCV GmbH &
Co Viena-
sucursala
Bucuregti

Buch;t'ast Forxiga Medinfo- 0213176041/
AstraZeneca lgtt;sin ss Park, gtapagliﬂozin) romania@astrazeneca.com 0213176058

A ern

PhamaSRL | Menugtulol, | (dapegtitiozin/

Nr. 12, CorpD, | saxagliptin)

Etaj 1/ Sector 1,

Bucurggti
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