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Com u n ica re tl i recti ci tre profesioni;tii clin <I orneni ul sit nf, tlfii
Risc de apanifie a gang!'enei Fournier (fasciitil necrozantl a perineului)

asociat cu administrsrce inhibitorilor cotransportorului 2 de sodiu-glucozl
(sGLT2i)

Stimafi profesionigti din domdniul sXnitEfii,

DelinEtorii autorizaliilor de purere pe piagl pentru medicamentele care conlin
inhibitori ai SGLT2 [ Fomiga (dapagliflozin), Jardiance (empagliflozin), Qrern
(dapagliflozin/socagliptirr)], de comun acord cu Agenfia European6 penhu
Medicarnente gi cu Agenfia NafionatE a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, doresc s5. vd aducd la cunogtingl urmitoarele

Rezumat t
o Caztrri de aparilie a gangrenei Founrier (fasciiti necrozantd a perirreului),

raportate ulteriot' punerii pe piat6, au fost asociate cu u.tilizarea
inhibitorilor SGLT2.

. Gangrena Fournier este o ir:fecfie rari, dar grav6, c:rre poale pune viala in
pericol

o Fasciita necrozant5 poate fi precedati de infecfe urogenitali sau abces
perineal

c Recomandafi-le pacienlilor sd solicite un cousult medical de urgenf[ in
casul in care nrarrifestd durere severE, sensibilitate, eritem sau edem in
zona genitall sau pelirteald, insolite cle febrd sau stale gonerali de rdu

o Dpci se suspecteazd. prezenla ganglenei Fournir:r, oprili administrarea
inhibitorulrri SGLT2 gi iniEiafi cu promptihrdine tratarrientul (incluzdud
antibiotice gi debridare chirurgicalE).

Inforrnclii supliuteutarc referitonrc la problcnra de sigursnlir pi recoruandiu.ilc respective
Inhibitorii SGLT2 sunt indicati penhu tratamentul diabetului zoharat de'rip 2. ln prezerrt, in
UE sunt eutorizali unnitorii inhibitori ai SGLT2: Edistride (dapagliflozin), Forxiga
(dapagliflozirr), Ebymect (dapa6liflozin/metfonrrin), Xigduo (dapagliflozin/metformin), Qtem
(dapagliflozin/saxagliptin), Invokana (canagliflozirr), Vokanamet(canaglifloziry'metforrnin),
Jardiance (empagliflozin), synjrudy (ernpagliflozin/merforminl), Glyxambi
(empagliflozir/linagliptin), Steglatro (ertugliflozin), Segluromet (erhrgliflozin/metformin) qi
Stegluj an (ertuglifl ozinlsitagliptin).

Au fost raportate cszud de aparilie a gangrenei Fournier pentru clasa de inhibitori ai SGLT2.
Cu toate cE diabetul zaharat este un factor cle risc pentru npruilia garrgrcnei Fournier, este
posibil ca unele raportfiri ulterioare punerii pe pialr si fie asociate utiliztuii inhibitorilor
scLT2. -l
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Este cunoscut faptul cl aparilia gangrenei Forunier are loc sproape exoltrsiv la bdrbati. Cu
toate flccstea, a :fost raportati gi la fcmei, in asociere cu inhibitori ai SOLT2.

Infornraliile despre medicament vor fi revizrdte pentru o include gangltna liournier oei reacfie

adverstr la pct. 4.8 gi, de asemenee, vor incltrcle frazele de atenliorrare coresPunzlltoate lil
pct. 4.4 din RCP, dupn irrm se descrie in rezunratul cle mai sus.

^Apetr la rnportlrca dc rcacfii advelse

Este imponant st rapoftali aparilia oricfu'or reaclii advcrsc suspectatc, asociate cu

administrnrea medicanrenrelor carE conlin in]ribitori ai SGI-T2, cEtre Ageniia National[ a.

Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale, in conforrnitnte cu sistemul nalional de

raportare spontand, utiliz6nd fomrularele de raportare diqlonibile pe pagina web a Agengiei

Nalionale a Meclicamentului gi a Dispozitivelor Medioale (www,annr,ro), la secfiunerr

Medicamente de uz uman/Raporteaz[ o reaclie advers6,

Agen;ia Nalional6 a Medics,mentului gi a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sfui[tescu, Nr, 48, '

Sector l, Bucuregti, 011478- RO, Rom*nia
Fa.x: +4.0 213163 497

E-mail: adr@annr.ro

wgtre'
Totodat[, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi cZ,tre replezentar4ele locale ale

delinitorilor autorizafiilor de puncrc pe pia$i (DAPP),la urmltoarelc date cle contact:

DAPP Reprezentn
nt locll rl
DAPP

Adrcsa Mcdicontcnt IJ-mril Tclefon/
Fsx

Boehrhtget
Ingelheim
Intemationa
I GmbH

I

Boehringer
Ingclhein
RCV Gmbl{
&Co
Vicna-
sucrusda

Bucure;ti

Metropolis
Center,Strada
Grigore
Alexandrescu

,Nr.89-9?, Aripn
dc Vcst, ctaj 6,
Sectorl,
Bucuregti

f Jardiance
(empogliflozin)

PV_local-Rornanis@b

oelringer-
ingelheim.com

0z | 302?800/
02 I 302280 l

AstruZenec
s AB SE-
151 85

S0derta[e
$uedia

Astr.lZeneca
Pharnu SRL

Bucharest
IJuuiness Park,
Str. Menuetului,
Nr, 12, CorpD,
Eraj l, Sector l,
Bucuregti

Fon<ign
(dapitgliflozin)

Qtcrn
(dapagliflozin/
saxagliptin)

farmacovigilenta@astr
irzeneca,corD

021:1176041/
0? 13 I 'i605 t

Y Acest medicament face obiectul mei monitoriz[ri suplimentar". Accst lucru va Peilnitc
identificarea rapidi de noi informalii referitoare la sigurantf,.
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Coordonatelc 4e contact cle reprezenlantnlui loail al Deliniitortilui de o.utoriugle ile
punerc pe piald.

Pentru intrebdri qi informnlii suplinrentare vi rug[m sl contactafi departamentul de irrformagii
medicale:
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Reprezentant
local al DAPP

Adrcsa Medicament E-mail Tclcfon/Fox

Bochringer

Ingelheim

RCV GmbH &
Co Viena-

sucusala

Bucure5ti

Metiopolis
Center.Snada
Grigore
Alexandrescu
,Nr.89-97,
Aripa dc Ve9t,

etaj 6, Sectorl,
Bucuegti

(enrpngliflozio)
Sab ina-El enuMarcu@boehrin 51e r-
ingelheim.com

0?.13022300t

0213022$t:tl

Astrszcneca

PhanDs SRL

Bucharest
Business Park,
Str,
Menuehrlui,
Nr, 12. CorpD,
Etaj l, Scctor I,
Bucuregti

Forxiga
(dnpagliflozin)

Qtern
(loPaglifloz.in/
saxagliptin)

Medinfo-
romania@ostrazeneca.com

It2r31160tJ1l
0213176055


