4 Tanuarie 2019
Comunicare directii ciitre profesionistii din domeniul sfinditdtii

Risc de aparitfie a gangrenei Fournier (faseiitl necrozantii a perineului)
asociat cu administrarea inhibitorilor cotransportorului 2 de sodiu-glucozé
(SGLT2i)

Stimati profesionisti din domeniul sinatatii,

Detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd pentru medicamentele care contin
inhibitori ai SGLT2 [ Forxiga (dapagliflozin), Jardiance (empaglifiozin), Qtern
(dapaglifiozin/saxagliptin)], de comun acord cu Agentia Buropeand pentru
Medicamente si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, doresc s& vi aducd la cunostin{ urmatoarele

Rezumat

¢ Cazuri de aparitie a gangrenei Fournier (fasciitd necrozanta a perineului),
raportate ulterfor punerii pe piafi, au fost asociate cu utilizarea

inhibitorilor SGLT2.
o Gangrena Fournier este o infectie rard, dar grava, care poate pune viata In
_ pericol

» Fasciita necrozanti poate fi precedatéi de infectie urogenitald sau abces
perineal

» Recomandati-le pacientilor s solicite un consult medical de urgentd in
cazul in care manifestd durere severd, sensibilitate, eritem sau edem in
‘Zona genitald sau perineald, insofite de febrd sau stare generald de réu

o Dacd se suspecteazi prezenta gangrenei Fournier, oprifi administrarea
‘inhibitorului SGLT2 §i inifiati cu promptitudine tratamentul (incluzénd
antibiotice si debridare chirurgicald).

Informatii supliimentare referitoare l2 problema de siguranti §i recomandiirile rospective
Inhibitorii SGLT2 sunt indicafi pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2. In prezent, in
UE sunt autorizafi urmitorii inhibitori ai SGLT2: Edistride (dapaglifiozin), Forxiga
(dapagliflozin), Ebymect (dapagliflozin/metformin), Xigduo (dapaglifiozin/metformin), Qtern
(dapagliflozin/saxagliptin), Invokana (canaglifiozin), Vokanamet{canagliflozin/metformin),
Jardiance (empagliflozin), Synjardy (empagliflozin/metformind), Glyxambi
(empagliflozin/linagliptin), Steglatro (ertuglifiozin), Segluromet (ertugliflozin/metformin) $i
Steglujan (ertugliflozin/sitagliptin).

Au fost raportate cazuri de aparitie a gangrenei Fournier pentru clasa de inhibitori ai SGLT2.
Cu toate ci diabetul zaharat este un factor de risc pentru aparitia gangrenei Fournier, este
posibil ¢a unele raportiri wlterioare punerii pe piafd si fie asociate utilizrii inhibitorilor
SGLTZ. )
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Este cunoscut faptul ei aparitia gangrenet Fournier are loc aproape exclusiv la barbati. Cu
toate acestea, a fost raportatd §i la femei, in asociere cu inhibitori ai SGLT2.

Informatiile despre medicament vor fi revizuite pentru a include gangrena Foutnier ca reactie
adverss la pot. 4.8 si, de asemenea, vor include frazele de atentionare corespunzitoare la
pet. 4.4 din RCP, dup& cum se descrie in rezumatul de mai sus.

Apel Ia raportarca de reactii adverse

Este important si raportaii aparifia oriciiror reacfii adverse suspectate, agoclate cu
administrarea medicamentelor care contin inhibitori ai SGLT2, clitre Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemnul national de
raporfare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Ageniiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea

Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversi.

Agenfia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator S#n#tescu, Nr. 48,
Sector 1, Bucuresti, 011478- RO, Roménia
Fax: +40 213 163 497
E-mail; adr@anm.ro

www.anm.to

Totodat, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentaniele locale ale
detingtorilor autorizatiilor de punere pe piaté (DAPP), la urmétoarele date de contact:

DAYP Reprezenta | Adresa Medicament E-mail Telefon/
. nt loeal al Fax

DAPP
Boehringer | Boehringer | Metropolis W Jardiance PV_local_Romania@b | 0213022800/
Ingelheim | Ingelheim | Center,Strada (empagtiflozin) | oehringer- 0213022801
Internationa | Rev Gmbi | Grigore ingelheim.com
1 GmbH & Co Alexandrescu .

Vioaar ,NE39-97, Aripa

‘ de Vest, etaj 6,

sucursala Sectorl,

Bucuresti Bucuresti
AstraZenec | AstraZeneca | Bucharest Fotxiga farmacovigilenta@astr | 0213176041/
a AB SE- Pharma SRL | Business Park, (dapaglifiozin) - | azensca.com 0213176055
15125 Str. Menuetului, | Qtern
Sydertalje Nr, 12, CorpD, (dapaglifiozin/

| Suedia Etaj 1, Sector 1, | saxagliptin)
Bucuregti

W Acest medicament face obiectul unei monitorizéiri suplimentare, Acest luecru va permite
identificarea rapidé de noi informatii referitoare la siguranti.




IL"VL'!tI; PT g

t

Cocrdonatele de contact ale reprezentaniniui local al Detindtoruiui de autorizefie de

punere pe piefé -
Pentru ntrebiri §i informatii suplimentare vé rugim si contactapi departamentul de informatii
medicale:
Reprezentant | Adresa Medicament E-mail Telefon/Fax
local al DAPP |
Boehringer Metropolis W Jardiance Sabina_Elena.Marcu@boehringer- 0213022800/
Ingelheim Center,Strada (empagliflozin) | ingelheim.com 0213022801
RCY GmbH & S\Tgofd
— exandrescu
Co Vien Nr.89-97,
sucursaia Aripa de Vest,
Bucuresti otaj 6, Sectorl,
Bueuresti
Bucharest - | Forxiga Medinfo- 0213176041/
AstraZeneca Business Park, | (dapagliflozin) romania{@astrazeneca.com 0213176055
St Qtern
Pharrqa SRL Menuetului, (dapaglifiozin/
Nr. 12, CorpD, | saxagliptin)

Etaj 1, Sector-1,
Bueuregti




