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Cdtre,
Casa do Asigurdri de Sdndtato

In atentia,
Doamnei/Domnului pregedinte - Director General

in conformitate cu adresa ANMDM nr. 416Ei1S.01.201g, inregistratd la C.N.A.S. cuRG nr' 766/2g.01'201g vE aducem ra cunogtin!' mdsurire intreprinse de Agenlia NalionarS aMedicamenturui gi a Dispozitivelor Medicare (ANMDT\4) 9i companiire Boehringer IngerheimRCV GmbH&Co viena gi AstraZeneca pharma sRL, <;u scopur de a informa profesronistii dindomeniur sanatatii cu privire ra riscur de aparilie a gangrenei Fournier (fasciitd necrozantaa perineurui) asociar cu administrarea inhibitoriror cotransportorurui 2 de sodiu_glucozd (SGL T2i).

vE rugiim s6 ruali mdsuri de informare a furnizoriror de servicii medicare prin afigareape pagina eiectronicd a casei de asigurdri de sdnetate, In roc vizibir, a documenturui ,, Riscde aparirie a gangrenei Fournier (fasciitd necfozanta a perineurui) asocrat cuadminrstrarea inhibitariror cotransportoru rui 2 da sodiu-gtucozd (sGL T2i).,,
Anexdm in fotocopie documentele fespective,
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CASA IqATIO}{ALA SE ASIGURAF{I ].}E S..\NAT"dTE
' DomnrilLui ptegcclinte Ft[zvan Teohari Vrutrcdnescrr

V6 aducem la cr-rnog.iin16 misurite intreprinse de Agenria Er.rropeanlpentru Medicamente, Aqenria Nalionali o UrJiii*.,rt.,lui ,si a Dispozir.ivel'rMedicale (AlIN4Dm si-companiil" Boehlinger Ingelheim RCV G'rbl-t & CoViena gi AstraZeneca'Phur-u SRL cu ,"oplll .1" a ir:forrr:ra profesionigtii dlrr
9^"-:1ut sdndthtrii cu privire la riscul i" a*a," a gar:grenei Foumier(fasciit[ necrozanti a perineului) 

"*"i"t cX. aami.istrarea inhibitori]orcotanspoltorului 2 de sodiu-glucozd (SGLT2i)

:-.. lvledicii cu 
.specialirar3a. dia.ber, nun'i1ic ;;i boJi metaborice, rneriicrnirntemd' endocrinorogie' medicind cre farnirie, uologie, ginccologie, -",ii.rnide urgenld sunt astfel infomrali in f"gad; 

"u 
u".r, ,rp.., de siguranlA, pr{nintermedir"rl *nui document tip ,,cori'nicare rlirecta cdtre profesioniqtii dindomeniul sdnBtii{ii".

Aceast' modaritate de informar'e, utiriz^ti sisternatic in uniuneaEru'opeald, are. ca scop avertizarea prot'esionigtiior din donreniur sdlritdliiasupra unor' problenre de siguranlE in adminisrraiea Lmor medicamente.
ANMDM a avizat texhrr scrisorii de inforrnare cdtre profesio'iqtii dindome'i'l s'n'tdlii. De ase*renea, rneniion[m c6 AN\4]M 

"" p;bii;;;*rvebsite ('wvrv.anm,ro) a.ceeagi info'na1ie, ia rubrrca _ Meclicame'te de Uz
lnan.-_ Farmacovigilenf[ - Com'niclri cti,:e.te cdtre profesioniqtii clindomeniul sEn6tdtii.

AnexE^m ia aceast6 adresi cloc:nmenful rnenlionat anterior,
Precizdn cd aceasti informalie a fost transmisE Ei Ministerul'rsanEdlii - Direc{ia poritica meclicamenturui gi a crispozitivelor rnedicale,colegiului Medicilor din RomAnia 9i coregiurui Far:'aciSrilor din ircrru,dnia.
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Coniunicare clirecfi citrr: profesionigtii ciiu dorneniul
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sinStlgii
trtise de

Rsociat cu
aparifie a gailgrL'nei Fourniel.(tasciiti lreerozanti a perineurui)administrarea iuhilriro.ilor corrn*sport;;;i; ; de sotliu_glucozi

(sGr,T2i)

Stimali prot'esionigti din domeniul sdndtdtii-
Delindtorii a'torizafiilor 

1: Or1:* pe. piafi 
.p!r-rtm meclicamenreie car_e co'trrlinhibitori ai SGI,T2 [ Forxiga (dapagliflozini i^rjiun"" (ernpagliflozin), etem(dapagliflozin/saxagliptin)r,-ae' coriirn ;;;ft"; Ageniia European' perrt.'uMedicamente si cu Asentia Nafionar[ o na.oi"uu,",rturui ;i a Dispozitivelorlvledicale, doresc s6 vA iducd la cunoqtinfi .*aioor=f"

Rczumat

o cazuri de aparilie a gangrenei Foumier (fasciiti ne*ozarrt, a perineulr.ri),raportate ulterio' punerii pe piarit, au fosr asociare JJ-i,r,,li;;..,,irrhibitorilor SGLT2.

G-artgrena lroumier este o ir-rfeclie rard, dar eqrav6. care poate pulre viiila inpencol

-I ascllta necrozanta poate fi precedatJ de i'rbclie urogenitala sarr abcesnerin aa I

o Recomandagi-re pacienlilor s[ soricite un co'surt medicar cre urgen]d i*cazul i' care manifestE durere severl, sensi'bi]itate, eritem sau Jdem inzona genital'. sarr perineala, insogite cie febrF sau stare generaii c1e rdu
o lach se suspecteaz[ prezenra gangrenei Fournier', op'i1i aclmi:ristrar.ea

inhibitoruiui SGLT2 gi .iniiiali i.r f,ror,'prinrdine tratarnentur 1i*rrua.,r,iantibiotice gi debridare chirurgicall),

trnfornrafii suplil elltrre refcritorrc ra prorrrema de $igur.?ntic gi recoxuand:irge reslrectiveInhibitorii SGLT2 sunr indicali pentr-u riararnenrui arauitri.,i 'ii'";;;;;;;;: h or.i*,,, u,lrE sunt auterizali urm[lorii irnibirod ai sGLT2: Edisrricle (dapag]iflozin), Forxrga(dapagliflozin), Ebymect (<iapagiiflozin/rnerforrnin). Xipclrro (daprg-liho"inr,n.rfo.rnini,'ei"-
(dapaglillozin/saxagliptin), Iuvokaae (canag.liflozin), 

'Vokantuhet(canagliflozin/rnetformrn.l,

Jardiance . (empagriflozin), . synjaL,iv"_ qempagliflozin/nir""ii"aj, '* "'iiiy**"ui
(enpagliflozir/linagliptin), steglatro lertuginozin;, s.fi*0n ., (errugliflozi*/merfonnin) gi
S tegluj an (ertu glifl ozil./sitaglipun;.
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!"::bjL * unele raportiri urterioare punerii pe pialr sa fle ssociate u(ilizfuii inhibitorilorSGLT2,
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r.sle crhoscut faptul cE aparigin galgrenci For"unjer are Io
toate acestea, a rort roporiit,o Ei la femei, in asociere *, irr.,iiii,lflltll;*"t" 

la btubafi cu

Infomraliile despre medioament vor fi reviznite pentrrl a inclu<le gangre'a Fourflier ca, rgacrleadvels[ ]a pct' 4.E gi, cle asemenea, vor inc]uire ftaze.le de ate.fiorrare corespunzitoare r'pct. 4.4, din RCP, dLrpd ium se clescde in rez"*r,rf J. ,'''"i ,*.

Apcl Ia rnportarea dc lcacfii n<Iverse

Este inportant sd raporlafi aparilia .ricSror .eacfii aclver5s 515psstate, asociate cuadministrarea medicanrenteror care con{in i^hibirori ai SGLT2, ctyrtre r\genlia Narionall aMedicamentului 9i a Dispozitiveror Medicale, in confor.l:rrare cr"r sjsrernur 
'o;io'al derapoflare sponta,d" utilizgnd l"Trtl]" de rapofiare d.isponibile pe pzrgina web a"rfenliciNalionale a Medicamentului gi a Dispozitiveror lr4edicate (w-,v.anm.ro), le sec;iuner.LMedicamente de uz uman/Raporteazd o reaclie adverst.

Agenia Naiional6 a Medica.mentulLLi gi a Dispozitivelor Meriicale
Str. Aviator SAnitcscu, Nr, 4g,
Sector 1, Bucureqri, 011473- RO, RornAnia
Fax: +40 213 163 497
E-mail; adr@anm.ro
wl\av.an![,ro_

Totodatll, reactiile adverse suspeotate se pot raporta fi catri reprezentanfele rocale aledelinatorilor autorizali or de punere pe piaga errpi), la urmdroare,e dare cre contaot:

Acesl medicarrrent face
identificarea rapidd de noi

obiectul unei monitoliziiri suplirnentar,e.
informalii rettrirozue Ia siguranlir.
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Bochr;nger
lngelheim
Intemationa
lLrmOH

Boehringer
Ingelheim

RCV 6mbI.I
&Co
Viena-

sucursala

Bucure$ti

Mehopolis
Ccntcr,Shada
Grigore
Alexandrescu
,Nf.89-97, Aripa
de Vest, etaj 6,
Sectorl,
Bucuregti

S Jardiance
(empagliflozjn)

PV-local_llomahia@b
o€lltuger-
jngelhein,com

02t302?800/
02r302?801

Buchnrest
Business Prirk,
Str'. Menuehlhri,
Nr, l?, CaryD,
Etaj l, Sccror l,
l3 ucuregci

Forxiga
(daprglinozirrl

Qtern
(dapa6liflozin/
sLYagliptirr)
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w Acest lucru va pennite
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€oordonstelc de conlacl ale rcltrex.et anlrthli loca! olpunere pe piald -" ' 'l't c4etttuttllttttz tocat ol Delinitorulu; de ttot,ixurtie de
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qi i'formalii suprinrenrare vd rugtrrrr str con.acte;i ,Jeparraraenrrrr cie inforrnarii

Reprezentanl-
local at DApp

Adresa Medicarnerii-

S, Jardiance
(empagli0ozin)

E-mail
Telefon/Fax

Boehringer

Ingelheim

RCV CrnbH &
Co Viena"

sucursala

Bucurersti

IAstrazeneca I

Phor-ori SRL I

MeeopoF
Center,StrBda
Crigore
Alexondrcscu
,Nr.89-9?,
Aripa de Vest,
etaj 6, Sectort,
B ucu.resti

Sab ina_El e r r a. 1146c. Lr@o e_-iiiii[dl-
ingetnelm.com

02t3A22800/
0213022S01

Buchareli-
Business Park,
Str.
lvlenuehtlui,
Nr. 12, CorpD,
Eraj 1, sccro( l,
Bucuregti

Foniga
(dnpagliflozin)

Qteur
(dapagliflozin/
saxagliprin)

rvrEUlItIO"

tamania@astrazenecfl ,com
02 t3 t\? 604 tI
Q21317 6055


