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Tanuvarie 2019
Comunicare directi ciitre profesionistii din domeniul sinititii

Risc de aparifie a gangrenei Fournier (fasclitfl necrozanti a perineniui)
asociat en administrarea inhibitorilor cotransportorului 2 de sodiu-glucozi
(SGLT21)

Stimati profesionisti din domenivl séin#titii,

Detindtorii auntorizatiilor de punere pe plati pentru medicameniele care contin
inhibitori ai S8GLT2 [ Forxiga (dapagliflozin), Jardiance (empaglifiozin), Qtern
(dapaglifiozin/saxagliptin)], de comun acord cu Agentia Europeand pentry
Medicamente si cu Ageniia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, doresc s vd aducd la cunostingd wrmitoarele

Rezumat

o Cazuri de aparifie a gangrenei Fournier (fasciiti necrozantd a perineului),:
raportate ulterior puneril pe piafi, au fost asociate cu wutilizarea
inhibitorilor SGLT2.

© (angrena Fournier este o infectie rardl, dar gravi, care poate pune viata in
pericol

s Fasclita necrozanti poate fi precedatdi de infectie urogenitald sau abees
perineal

» Recomandati-le pacientilor si solicite un consult medical de urgentd in
cazul in care manifestd durere severd, sensibilitate, eritem sau edem in
Zona genitald sau perineals, insotite de febri sau stare generald de riu

# Dach se suspecteazd prezenia gangrenei Fournier, oprifi administrarea
inhibitoruli SGLT2 §i inifiafi cu promptitudine tratamentul (inchuzdnd
antibiotice si debridare chirurgicald).

Informati suplimentare referitoare fa problema de sigurantd si recomandiirile rospoctive
Inhibitorii 8GLT2 sumt indicafi pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2. In prezent, in
UE sumt autorizafi urmitorii inhibitori ai SGLT2: Edistride (dapaglifiozin), Forxiga
(dapagliflozin), Ebymect (dapagliflozin/metformin), Xigduo (dapagliflozin/metformin), Qtern
(dapagliflozin/saxagliptin), Invokana (canagliflozin), Vokanamet{canagliflozin/metformin),
Jardiance (empagliflozin), Synjardy (empagliflozin/metformini), Glyxambi
(empagliflozin/linagliptin), Steglatro (ertuglifiozin), Segluromet (ertupliflozin/metformin) i
Steglujan (ertugliflozin/sitagliptin).

Au fost raportate cazuri de aparifie a pangrenei Fournier pentru clasa de inhibitori ai SGLT2.
Cu toate cif diabetul zaharat este un factor de risc pentru aparijia gangrenel Fournier, este
posibil ¢a unele raportiri ulterioare punerii pe piaff si fie asociate wtilizirii inhibitorilor
SGLT2. _
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Este cunoseut faptul of aparitia gangrenet Fournier are loc aproape exclusiv la birbajt. Cu
toate acestea, a fost raportatd si la femed, in asociere cu inhibtiori ai 8GLT2.

Informatiile despre medicament vor fi revizuite pentru a include gangrena Fournier ca reactie
adverss la pet. 4.8 si, de asemenen, vor inciude frazele de atentionare corespunziitoare la
pot, 4.4 din RCP, dupd cum se descri¢ In rezumatul de mai sus.

Apel ia raportarea de reactli adverse

Este important si raportafi aparifin orichror reaciii adverse suspectate, agociate cu
administrarea medicamentelor care confin inhibitori al SGLT2, cltre Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Ageniei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la seciiunea
Medicaments de vz winan/Raporteazé o reactie adversi.

Agentia Nationals a Medicameninlui i a Dispozitivelor Medtcale
Str. Aviator Sénditescen, Nr, 48,

Secter 1, Bucuresti, 011478- RO, Roménia

Fax: +40 215 163 497

E-rnail; gdr@anm.ro

WWW.ANT IO

Totodatd, reaciiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezenmtantele locale ale
detindtorilor autorizatiilor de punere pe pisté (DAPP), 1z urméitoarele date de contact:

DAFP Reprezenta | Adresa Medicament Femail Telelon/

wt loeal al Fax

DAF?F
Boebringer | Boehringer | Matropolis W Jardiance BV _local Romania@p | 0213022800/
Ingelheim | Ingelheim | Center,Strada (empapliflozin) | oehringer- 0213022801
laternations | Rev Gmbp | Grigere | ingetheim.com
1GmbH & Co Alexandrescu

) SNE 8097, Aripa

Viena- de Vaest, etaj 6,

sucursala Seetorl,

Bucuresti Bucuregti
AstraZenec | AstraZeneca | Buchares Forxiga farmacovigilenta@astr | 02131760417
a AB 3E- Phanma SRL | Business Park, {dapagliflozin) : azeheca.com 0213176035
151 83 Str. Menuetului, | Ctern
Stdertdlje Nr, 12, CorpD, (dapaglifiozin/
Sueadia Btaj 1, Sector 1, | saxagliptin)

Buouresti

identificarea rapidé de noi informatii referitoare la siguranti.

Acest medicament face obiectl unei monitorizirl suplimentare, Acest lueru va permite
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Coardonatele de contact ale reprezentantuini local af DHetindtorulid de autorizatie de
punere pe piagi

Pentru Intrebari §i informatii suplimentare vi rugfim si contactafi departamentul de informatii
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medicale:

Reprezentant | Adrasa Medicathent E-mail Telefon/Fax
logal al DAPP
Boehringer Metropolis g Jardiance Sabina_Elena Marcu@hboehringer- | 0213022800/
Ingelheim Cepter,Smda {empagliflozin) | ingelheim.com 021302280
RCV GmbH & g;'!gorii
Mana. exandreson
Co o Nr.89-97,
suentsaia Aripa de Vest,
Bucuresti ctaj 6, Sectord,
Bucurssti
Bucharest Forxiga Medinfo- 0213176041/
AstraZeneca Zg;siness Park, gitapagliﬂozin) romania@asirazeneca.com 0213176055
' arn
Pharms SRL Menuetului, {dapagliflozin/
Nr. 12, Compl}, | saxagliptin)
Etai 1, Sector 1,
Bucuragti




