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Comunicare directft citre profesionigtii din domeniy] SANALA L

Rise de aparific a gansrenei Fournier (fasciita BeECrozanti a perinenjui)
asociat cu administrares inhibitorilor cotransporforalui 2 de sodiv-glucozs
(8GLT2i)

Stimati profesionisti din domeniy] sandtigi,

Detinitorii autorizafiilor de punere Pe piatd pentru medicamentele care confin
inhibitori ai SGLT? [ Forxiga (dapagliflozin), Jardiance (empagliflozin), Qtern
(dapagliﬂo.zin/saxagliptin)}, de comun agord ey Agentia BEuropeans pentru
Medicamente §i cy Agentia Nationali a Medicamentului 31 2 Dispozitivelor
Medicale, doresc 53 vi aduci la Cunostingd wmitoarele

Rezumat

© Cazuri de aparitie » gangrenel Fournier (fasciits necrozantd a perineului),
faportate ulierior punerii pe piafd, au fost asociate cu tilizares

inhibitorilor SGLTY.
¢ Gangrena Fournier este o infectie rarfi, dar gravi, care poate pune viata in
pericol

® Fasciita necrozanti poate fi precedati de infectie urogenitals gau abees
perineal

® Recomandati-le pacientilor s§ solicite un consylt medical de urgentd in
cazul in care manifests durere ceverd, sensibilitate, eritem ann odem In
zona genitali sau perineals, insotite de febrdl sau stare generald de riu

® Dacd se suspecteazs prezenfa gangrenei Fournier, oprifi administrares
inhibitorului SGLT? $i inifiafi ou promptitudine tratamentul (incluzand
antibiotice si debridare chirargicals), :

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti si recomandsirile respective
Inhibitorii SGLT2 sunt indicati pentru tratameniul diabetului zaharat de tip 2. In prezent, tn
UE sunt autorizati urmitorii inhibitori ai SGLT2: Edistride (dapaglifiozin), Forxiga
(dapaglifiozin), Ebymect (dapagliflozin/mctfo.nmin), Kigduo ('dapagliﬂozin/metfonnin), Qtern
(dapagliﬂozin/saxagliptin), Invokana (canaglifiozin), Vokanamet(camag]iﬂozinhnetformin),
Jardiance (empagliflozin), Synjardy (empagliﬂozin/me‘tfonniné‘i), Glyxambi
(empagliflozin/linagliptin), Steglatro (ertuglifiozin), Sepluromer (ertuglifiozin/metformin) s
Steglujan (ertugliflozin/sitaglip’tin).

Au fost raportate cazuri de aparifie a gangrenei Foumnjer pentru claga de inhibitori ai SGLT?.
Cu toate ¢ diabety] zaharat este un factor de risc pentry aparifia gangrene; Fournier, esie
posibil ca unele raportiri ulterioare punerdi pe piafi si fie asociate utiliziri inhibitorilor
SGLT2,
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Este cunoscut faptul eg aparifin gangrenei Fournier are loc aproape exclusiv Ia barbati. Cu
toate avestea, a1 fost raportatd gi la femei, in asociere o inhibitori ai SGLT2.

Informatiile despre medicament vor fi revizuite pentru a inglude gangrena Fournier ca reacjie
adversd la pet, 4.8 §1, de asemenea, vor Include frazele de atentionare corespunzitoare lat
pet. 4.4 din RCP, dupd cum se desorie In rezumatul de mai sus.

Apel Ia raportarens de reacili adverse

Este important si raportaii aparitia oriciror reactii  adverse Suspectate, asoclate oy
administrarea medicamentelor care contin inhibitori ai SGLT2, citre Agentia Nationals a
Medicamentului 3i a Dispozitivelor Medical:, in conformitate cu sistemul national de
raportare. spantand, ntilizAnd forrmnlarele da rapnriare diepanihile pe paging weh a A gantiad
Nationale 2 Medicamentuluj 51 a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunen
Medicamente de vz umnan/Raporteazi o reactie adverst,

Agentia Nationald a Medicamentuly; si a Dispozitivelor Medicale
3tr. Aviator Séndtescu, Nr, 48,

Sector 1, Bucuresti, 011478- RO, Roménia

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm ro

WWW.ATm. 10

Totodaty, reactiile adverse suspectate se pol raporta §i ciitre reprezentantele locale ale
detindtorilor autorizatiilor de punere pe piatd (DAFP), la urmitoarele date de contact:

DAPP Reprezenta | Adrosa Medicament E-mail Telofon/

nt Jocal al Fax

narp
Boelringer Boebringer | Metropolis W Jardiance PV _local_Romanin@b | 0213022800/
Ingelheim Ingelheim Center,Btrada (empagliflozin) oehringer- 0213022801
Intemations | Re Gy | Origore ingelheim.com
1 GmbH % Co Alexandrescu

o Nr.89-97, Aripa

Viena- de Vest, etaj 6,

sueursala Sectorl,

Bucuresti Bucuresti
AstraZenec | AstraZeneca | Bucharest Forxiga farmacovigilenta@astr | D213176041/
a AR BE- Pharma SRL | Business Park, (dapaglifioziny | azeneca.com D213176055
151 &5 Str. Menuetului, Ctern
Sodartiljc Nu 18, CQuiph, (apuplillvein
Suadia Etaj 1, Sector |, saxagliptin)

Bucuresti

identificarea rapid

Acest medicament face obiectyl une

1 monitorizéiri suplimentars. Acest luera
i de noi informatii referitoare la sigurangi.
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Coordonateie de contact ale

pPunere pe piay

Pentru Intrebar
medigala:

Reprezentant
Iocal al DAPP

conastanta ;

reprerentaninlid local qf Detindtorulis de qutorizatic de

§i informatii suplimentare vi rugim g contactali departammentul de informatii

Boetringer
Ingelheim
RCY GmbH &
Co Viena-
sucursalg
Bucuregti

AstraZeneca
Pharma SR,

Menuetului,

Nr. 12, CorpDy,
Emaj 1, Sector 1,
Bucuregti

Adresa Medicament E-mail Telefon/Fax
Metropolis W Jardiance Sabina__Elena.Marcu@boelm’ng;erw 0213022800/
Center,Stradn {empagliflozin) ingetheint.com 0213022801
Grigore

Alexandresony

yNr.89-57,

Aripa de Vest,

etaj 6, Sectorl,

Bucuresti

Bucharest Forxiga Medinfon 0213176041/
Business Park, (dapaglifiozin) romania@astrazeneca.com 0213176055
Srr, Qtern

(dapaglifiozin/
saxagliptin)




