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ln conrormltate cu edreBa ANMDM nr. 22007122015t2288e8n1.03,2016.

tnr€gisttatd la c,N,A,$. - 0u nr, p 2074114,03,2016 vd aducem ta cunogilnld mdeurite
inkeprinse de Agenlla Nallonald a Medlcamentulul 9l a Dlapozltlvelor Medlcale
(ANMDM) 9i companllle AstraZenecaAB/Janseen-cllag Internsflonal NV/Boehrlnger
Ingelhelm Int. GmBH psntru Infarmarea corpulul medlcal cu prlvire la actuallzarea
recomanddrllor prlvlnd riscul dd apartlia a catoaoldozei dtabattce in ilmpul
tralimantulul cu tnhtbltort al co-transpotlorulul 2 de sodlu-glucozd (canagllflaztn,
clapag I lfloz I n sl em pagl lflozln),

Vd rugdm ea luall mdgurl d6 lnformare a furnlzorllor de servlcil medloale prln

aflgaree pe paglna electronlca a casel de aelgurdrl d€ sanatate, ?n loc vlzlblr, a

documantulul ,,comunloare dlrecta catrs profeslanlstll dln domenlul sanatatii
Actuallzarea rocomanddrllor prlvlnd rlscul de apartlte a cataacldazel dlabettce pe
parcursul tratamentulul cu ltthlbltorl al oolranspottorutu! 2 dp sodlu.glucozd
(c a n agl lfl ozl n, dap ag llflozl n s I empagilltozt n), "

AnexAm ln fotocople dooumentul resp€ctlv.

Cu etlmd,
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dia ; po p*curuul tratrmontului cu Inhlbltorl al co-tranrportorului z de
s0dlu-Elucozil (crnrgfiIXozln, daplgllfl ozin pt ompagltflozln)

(oanagliflozin), Vokanamet (canaglifl ozin/mcfformin), Fotxigo
in), Xigduo (dapaglifl ozinlmerformin), Jardienft qcnpagUnozln),

-- vLvI \.tJLl | \J

Comuntcsro directtr ctrtrc profoslonlytll dln r",n.",:T:;il:
rccomlndilrllor prlvlnd rlscul de apnrl{lo n cotoncidozel

$yqiardy (cmpaglifl ozin/motformin)

profosionist din domcniul sln[rltii,

sl roconandlrllor qctusllzate

do aparilic a cctoaaidozsi dhbeticc trebuie luat ln considsrsre in
manifostErli unor simptomo nespccificc prseum greap, v[B6turi,

T-r:?id ou Agenfia Europea$d a Modicanontuiui @uropean lvledioinos
: 

EMA) qi cu Agengta NallonalE a Modiqarrcntului pi a Dispozitivclor
c (ANMDM), companillo Jensscn-Cilag Intomatlonal N.V., Astrazoneca
oohringer hgolhoirn Intemational ombH dorcsc sd v6 lnformezc asuDra
rccomandlri prlvind riscul do aparigic e cetoeoidozei diabetrco tn rimpul
rrlui cu inllbitori ai co"raasportorului 2 dc aodiu-glucozd (sodium-

co'tfensp0rter.2, SGLT2): canagliflozin, dapagliflezin gi cmpagliflozln,
informaro cste trsnsmisd ca urmare a finalizlrii cveluarii datcroi privind

aparitio a cctoac,idozoi diabotioe ln timpul uatarncntului qu irhibitori
dc othe Agonfit Eruopcand a Medicamcnnllui,

ro, dar grnvo, uneori cu rrsc vitar seu cazuri da catoaqidoz[ diabeticH cu
fatal.a.ay-foslrspofisqla pacienpi cu diabct zaharst de tip 2 aflati in
cu inhibitori SGLT2. lnb"un numlr de astfsr do cazud tabroul clinic ar
loi diabeticc a fost atipio, inclu.zBnd doar o cregtcrc modorati a gliccmici.

prazontar' atipic[ a cotoecrdozei drabcticc la pecicnlii eu diabct zaharat
Srzia diagnosticarea qi tratanicnfirl.
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dureri abdomlnalc, scto excesiv!, dificult!1i ln respiralie, stqrc de
oboscalE ncobignuit[ sau romnolcnp, Modicii proscripori tobuio

Yop.": pacionfii ln loglnrrl cu semnele gi simptomclo acidozsi
abolics qi s[ lc recomando sd solicitc imcdiat asisteilr mcdioall dacL

accsts ramne gi slmptomc.

cHzUn

timp i

pacionlii la carc cstc susp6ctettr scu cste diagnosticatd ootoaoidofia
tetio!" tstanc[tul cu inhibitori SGLT2 trobuio iot o*p, imcdiat.

tratamentului ou inhibltori SGLT2 lapacionfii ls care ceroacidoze
a aplrut In timpul batamcntului cu &ccste mcdicamonro, nu oste
l[. decAt ln cazul In aaro un alt factpr precipitant a fost clar
$l tnltturat.
ll 

.trcbuic_ 
lntonrpt le paoicnlii caro sunr spitaliaaji pcntnr

ohkurgicalo mqJore sau pcntn: afocliuni modioql 
".ut 

grouu. lo
o situalii, batamonrul ou inhtbttorii SGLT2 poatc fi rclnoeput dup[ cc
pacientuiui a fost stablllzatd.

polm profesionigtii dln dornqniul slnEt{ii din Rezumatul

coEospunztrtor.
(RCP) 9i informaliilo pentru pacicnti dinfts&CEl vor

fll suplirnontnrc prlvlnd slguranp gl rccomudlri

8OLTz,

a qazurilor do cotoecido".{ diabcticE raportata la pacicnlii tratafi cu
SGLT2 au necesitat spitrlizaro. pAn[ ln prczcnt, multo dinte accste

sp[nrt pc larcwsul primelor 2 lrrni dc Eatamont. ln unclc camui, cu putin
ntc sau conco'riteil cu instalarea cotoacidozci, pacicnlii au prezcntat

aclderca eportului alimentu, scEderc ln groutate, inficgi, intowonlil
vilrslfuri, o soddcrc a dozol do ineulin[ sau control inafioicnt al

aaharat. lnf-un numlr do oaauri au fost r&ponetc ucltcri atipico,
alc glicemiel sau valori gliccmlco sub 14 mmol/i (250 mg/dl), In timp cc
ria a fqst raportatE lntr-un singur oaz. De uro*onuo, au fost raportato
cotoacldozfi ap[nrto Ia scurt trmp dup[ tntrenrp*ca tratirnonturui au

cazwi

2/4



LV lV- VJ- LC tv. tA ,''EVIU OYI VJILJV,L;tO 1., VLT)IJ)E,IJ

SGL

rtrtul cara otd la baza apulgioi cetoacldozci diabetico asociare ou inhibitorii
nu 6sts stabilit. De obicoi, cotoacidoza diaboticd aparc atrrnoi c*nd valorilc
sunt prca gclzute. Cetoacldoza diabetiol aparc mai fiocvent la pacicnfi
zaharat de tip I 9i orto lnso;it{, dc obicci de valori mad atc glicornioi p ia
cu toatc acastoa, caz.rilc des*ise mai sus se rcfcrd ta paciongi cu diabct

do tip 2, iar tntr.un numlr dc oaaurl, valorile gliccmiei au fost dou ugor
, ln contast cu cazruilc tlpice do cctoaoidozE diabotic[.

hccpcrli tatamentului cu inhibitori SGLT2, trcbuie idendfrcafl 9i luali ln
aro factorii care pot prcdispune Ia cctoacidozl. Accptl factori lnclud:

rcz€tvE Eadzut[ de cclulc bota firno$onale (do ox. pacicnfi cu diabet
harat do tip 2 cu nlvol sclart do pcptld C, boaltr autolrnunl iatintl h adulli
pacicnli cu igtorla do pancrcatit&),

oare sc asociazl cu aport alimEnlar rcsrrictionat sau doshidratare

bnrscil a insulinei,
nocesarului do lngulintr din cauza unoi afecliuri medicalo acute,
e chirurglcall,

stanolio.

Irip
tip

$6LT2 trebuio utillza$ ou prccaufio la accgri paolcnfi, ln plus, pacicnlii
rrma;i asupra factorilor dc risc prozontati *uisor.

cousiderabiu dintro acostc oe?uri au legEt'rE ou utilizeroa in afba
tqopcutice aprobatc ai enume utilizarca Ia pacianlii cu diabcr zaheret

Po ucsast[ cale se rsamlntogtc mcdicilor prescriptori c[ diabotul zahlrat
nu cste o indicalio aprobatil pcntd rnhibirorii solr2. Datere clinicc
lndicl faptul o[ cetoacldoza Epare mai fteovqnt la paciengi cu diabot

r e a c$llo r adv us c susp ectst e

rl4
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s6. raportali eparitia orlclror roaclll edvcrsc suspcctate, asociare cu
mcdicamentclor oaro confin cnnagliflozin, dapryliflozin gi
oiluc Agcnlia Na$onall a Medicamontului gi a Dispozitivolor

o, in oonformltatc cu slstemul nalional de raponarc spontanl, prin
liul ,,Flgci pontru raportarca spontan[ a reactiilor adverso Ia

", disporrlbill pc pagina v/ob a Agonlici Naflonals a Medicsmentului
ozitivolor Mcdioalo (UAUU,AOn d la sccflunea I Bgpl&g@JJrggl{
trimls[ c[tc:

Notlonaltr a Medlcomcntutul 9l o Dirpoaltlvclor Modlealo
sr, A $dn[tcscu nr. 48, Scctor l,
0l 14 - Ducu.re$ti, RomAnia
fax; *4 1 316 34 97
tell + 4
c-maill

r 17 259

$ta

reaoJiilc advorso suspocttta ce pot rEFortE gi oEtre rcprezontanla loool[ a
,or de autorizalii de puncrc pc plat[, la datcle dc contaot monfionatc tn

gi informalil suplinentare refcritoare Ia sccasr!, comunicaro sau Ia
aoestor modicaraentc ln condltii de sigprnnfl gi eficacitate, v[ rug[m s[
reprozontanlele looalc ale do;in[torilor autorlza]illor do punere po plaJ[

cnurncrata ln Anox[.

lilc complete do prcsoriere, vd nrgtrm sE consultafi Rozumstul
produsului pcntru madicamenrele IIWOKANA (canagtiflozin),
(canaglifloziry'motformin), FORXIOA (dapegtiflozin), XIGDUO

), JARDLANCE (empagliflozin), SYIIIARDY
) disponibile po websito"ul ANIvIDM (SAMril,SOn & ), la

Cautd mcdicamenl eau po websitc-ul E\4e (v'rww,$ms.ourol,a,cu ) la
Flnd medicine/Hum?n Medlclnes,

stlmA,

AB, BocMngcr Ingolheim qi Jursscrr-Ciiag Intcmational N.V
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