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Comunicare directs ciitre profesionistii din domeniul sinitasly

Actualizarea recomandirilor privind riscul de aparitio a cotoacidozel
diabetjce po parcursul tratamontului eu inhibitorl nf co-trinsportorulut 2 de
sodiu-glucozi (canaglifiozin, dapaglifiozin sl ampsgliflozin)

Inl okana (canagliflozin), Vokanamet (canagliflozin/metformin), Forxiga
(dapagliflazin), Xigduo (dapagliflozin/metformin), Jardiance (empaglifiozin),
Synjerdy (empaglifiozin/metformin)

|| Stimatq profesionist din domentu] snielipii,

De comun acord cu Agentia Europeant & Medicamentului (European Medicines

| ||Agency, EMA) gi cu Agentia Natlonald a Medicamentulul ¢l a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), companlile Janssen-Cilag International IV,V., AstraZeneca
AB i Boehringer Ingelheim Intemational GmbE doresc sk vl informeze asupra

Aceastd informare este transmist oa urmare 2 finalizarii evaluild datelor privind

~ ||| {tiscul de aparifie a cetoacidozel diabatics fn timpul tratamentului cu Inhibitori
" 1| ||SGLT2] de olitre Agentla Europeank a Medicamentulul.

||Cazuri rare, dar grave, uneori cu rise vital sau cazuri de cetoacidozt diabetict cu

ovolutia fatald au fost raportate la pacientli ou diabet zeharat de tip 2 aflefl In

|| |[atament cu inhibitori SGLT2, Intr-un numar de astfel de oazurt tabloul clinic al
- || | ]eetoacidozef diabetice a fost atipie, ineluzénd doar o cregtere macleratl a glicemiai,

Aceastll prezentare atipic a cetoacidozel dinbetics I pacientil cu diabet zaharat

| poatat thrzia dingnosticarea §i watamentul,
{ Rezumat al rocomandarilor actualizate

* Riscul de aparitle a cetoacidozel diabetice trebule luat i considarare in
cazul manifestiril unor simptome nespecifice precum greapl, virsaturi,
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ulimelor recomandiri privind riscul de aparitle a cetoacidozei tliabetice t timpul -
. | [tratamentului cu inhibitor] ai co-transportorului 2 de sodiu-glucozd (sodium-
' ||Blucosg co-transporter-2, SGLT2): canaglifiozin, dapagliflozin si empaglifiozin,
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anorexie, dureri abdominale, sete excesiva, dificultdfi 1 respiratie, stare de
onfuzie, oboseald neoblgnuitd sau somnolentd, Medlcii prescriptort trebuie
58 informeze pacientil In legiturs ey semnele si simptomele acidozei
metabolice gl a# le recomande sa solicite imediat asistentd medicals dack
prezintll aceste ssmne 81 simptome,

a paclentii la care egte Suspactatd seu este diagnosticatd cetoasidoza
dlabetic, tratamentul oy Inhibitori SGLT? trebuis intrurupt imediat.
Reluarea tratamentului ou inhibitor] SGLT2 la paclenti! la cars cetoncidoze
fiabetich a apirut In timpu] tratamentulul cu acests medicaments, nu este
ecomendatd decAt in cazul In care un alt factor precipitant a fost clar
dentificat gi tnlkturat,

ratamentul trebule tntrerupt la pacientli care sun’ spitalizaji pentru
mtarventii chirurgicale majore sau pentru afectluni medicale acute grave, In
ambele situagii, tratamentul cu inhibitori] SQLT2 poate (i refnceput dupt ce
starca paclentului a fost stabilizatl,

aflile pentru profesionisti din  domeniul sinBtifil din Reumaty]
aipiifuctior Froduselul (RCP) gi informatiile pentru pecientl dinProgpect vor

g fl actualizate corespunzitor,

afll suplimentare privind siguranta gl recomandir!

|[Majoritaten cazurilor de cetoacidozi diabetick raportats la pacientll tratati cu

ri SGLT2 au necesitat spitalizare, Pank In prezent, nulte dintre aceste

§ cazurl gu apérut pe parcursul primelor 2 luni de tratament, In uriele eazurd, ou putin

iainte sau concomitent cu instalarea cetoacidozei, pacientii au prezentat
atare, sciderea aportuluj alimentar, seiiders in groutate, [nfecti, interventii

g || chirurgleale, virsdturi, o scidere n dozel de Insulind sau control inefioient al

! .i disbetului zaharat, Intr-un numir de sazuri au fost raportats crester! atipice,
1 || moder

ate ale glicemlel sau valori glicemice sub 14 mmol/l (250 mg/dl), tn timp ce
hipogli&cmla & fost raportat trntr-un singur caz. De agsmenen, au fost raportate
cazurl do cetoacidozl apfirute la seurt timp dupl Intreruperen tratamentulul cu

| |linhibidsi SGLT?,
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|| Mecenjsmul care sta 1a baza aparijle] cetoacidoze! diabetica 4
|| SGLT2 ny este stabilit. De obicei, cetoacidoza diabeticy apar:
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loclate an inhibitor
atunoi cdnd valorile
mal frecvent Iy pacientif

insulinet sune Pred sclizute, Cetoacidoza diabeticd apapq

°| | U diabet zaharat de tp 1 sf este Insopitd de obice de valori mazi ale glicamiel (>14
|| mmol/l). Cu toata acestea, cazurile degerise mei sus ge referdl |y pacienti ou diabat
e 2aharat de tip 2, iar Intr-un numgr de cazurl, valorile glicemloi au fost doar ugor

crescute, In contrast cu cazurije tiplce de cetoasidozy diabeticii,

fnainteq Inceperii tratamentuluj cu {nhibitort SGLT2, trebuje ilentificati ¢f luafi fn

| |considerare factorli care Pot predispune la estoacidoz, Acestl factor] includ:

* g rezervd schzutd de ocelule bets functionale (de ex. pacienti cu diabet

Rharat de tip 2 cu nivel solizut da peptid C, boald auteimuna latentd 1a adulti
Sau pacienti cu istorio de pancreatits),

* eufectlunl care so asoclazi ou aport alimentar restrictlonut sau deshidratare

spversi, :

reducere brusea a insulinei,

cpegterca necesarului de insuling din cauza une| afectiuni medicale acute,

Interventis chirurgicala,

apuz etanolie,

| nhibitoril SGLT2 trebule utilizagi eu precautie la acesti pacientl. In plug, pacienti
"o | trebuie informati asupra factorilor da risc prezentati mai sus,

O proportle considerabild dintre aceste cazurl au leghturd ou wtilizares ™ afhra

| indlcaiilor terapeutice aprobate si anume utilizerea Ia pacientii cu disbet zaharat
|de tip 1] Pe aceasta cale ge reamintegte medicilor prescriptori cii diabetul zaharat
1| de tip I nu este o indicafie aprobatd pentru inhibitorii SGQL'2, Datele clinice
|+ | lmitate | indica faptul ca cetoacidoza apare mai frecvent la pucientii cu dlabet

arat tip 1.

: Apel la paportarea reacqllior adverse Suspectute
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! {1AstraZ

L (utilizar
'l lcontact

| [pentru medicamentele enumerats fn Anaxa.
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|| Este imlportant & raportafi apariia oriciror reactll adverge Suspectate, asociate oy

adminigtrarea medicamentelor oars contin canagliflozir, dapagliflezin i
empagliflozin, clitre Agenfla Nationals a Medicamentulu; 81 a Dispozitivelor
Medicals, In conformitate ou sistemul national de raporare spontand, prin

1| intermediul n»Fisel pentru TAportarea spontand a renctiilor adverse la

medicamente”, disponibila Pe pagina web a Agentiei Nationa e a Medicamentuluj
§ia Dltpozitivelor Medicale (www.anm.ro) la seutlumﬁa /.5:.|;m:mmmm
trimisy elitre:

- ||Agentia Nationaldt a Medlcamentuluf 31 a Dispozitivalor Modicale

Str. Aviator S&ndtescuy nr. 48, Sector |,

|[011478 . Bucuregti, Romania
||fax: +4/021 316 34 97

teli + 410757 117 259
¢-mail: adr@anm.ro

! .|| Totodat®, reactiile adversa Suspectate se pot raporta gl clitre rejirezentanta locals e

| |detinktorilor de autorizafil de punere pe platd, 12 datele de contact mengionate in
| [Anexi. :

| |Pentru Ytrublri ¢l informail suplimentare referitoare la acensti; comunicare sau la
}

2 acestor medicamente in conditif de sigurantd si eflcacitate, v& rugim g8
| reprezentantels locale ale dejinitorilor autorizatiilor de punere pe plah

Pentru informatiile complete de prescriers, vi rugim i consultati Rezumatul

| [caractesisticilor produsului pentru medicamentale IN‘VC()K.AIg:IA (canagliflozin),
"|[VOKANAMET (canagliflozin/metformin), FORXIGA (dapagliflozin), XIGDUO
| (depeglifiozin/metformin), JARDIANCE (empaglifiozin), SYNJARDY

(empagliflozin/metformin) disponibile pa website-ul ANMDM (www.anm.ro ), la

| fectiunda Cawurd medicament sau pe website-ul EMA (veww, qma.europa,ey ) la
| {eetiunga Eind medicine/Human Medicings.

1iCu deojebita stimi,

neca AB, Boehringer Ingslheim gl Janssen-Cilag Interniational NV
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canagliflozin, dapagliflorin saw empaglifiozin
Dmiua-aﬁxi,m:ntuﬁa, Defimdtornl sutorizafics de Comercizlirat
AstraZeneca Pharma SRL
FORXIGA (dapaglifiozin) su.wu.mmsmm D, claj
S mp comprimate filmate AstraZencca AB, Svedia Da 013713 - Bucaresti, Romdnia b
10 mg comprimaie filmate Td:ﬂﬂl]l?;ﬂl4l;Flt*HﬂZl]l?605$
XIGDUO {dapagliflozmimetionnin} Str. Meauetului or. 12, Bocharest Business Park, D, et2j 1
5 mgfE50 me comprimate fiimate AstraZeneca AB, Sucdia Na 013713 - Bocmegti, Romdnia CopD, e,
Smgf1000 me conmeimeie Rl Td:-MIIZI 3176041 Pnﬂmanmss
Mmmmm&&mvmm
JARDIANCE (empaglifiazin) A i Bacuresti
0 mg comprimate filmate Bochringer lngrBicim . Nau Metropalis Center, Str. Grigore Alexandresca nr- $9-97
25 mg comprimate flkmate Infernational GmbH, Germantz 010627 - Bucuregti, Romania
Telefoa mrgraf: 021.302.28.09; Fax- 021.302.28.01
c—mi:mw
SYNJARDY {empesfiflozin/metformin) Bminnutiu:ﬂunnkﬂﬂlﬁdﬂnbra:n~unn¥hgijﬁﬁﬁ
5 mg/350 mg comprimate filmatc . - Bacuessti
5 mgf1000 mg comprimate filmate b Mﬁ_ﬂ_; N | Metropolis Center, Sir. Grigore Alexandrecen ar 2007
iL,> mpfas>t mgm fiimate G e s Givhcs - Ducurcyl, Komini
12,5 mg/1060 mg comprimate filmate szf_i’_ﬂ_w 0213&_223.@' Fax: 02130228 0}
c-mail: an.com

1

Yiy9629520 << 8%260£2.20 485 oLpey

2/9 d



wos ol sppimuemos-olijages peeo
YS1'£0Z 120 5= 031 L0TTI0 WOPRRL
HIEEoY Tiamong

1 J0pag °s Fery “zv eamper) “yreg-s ‘(-1 - sopyeidodi] “5g

ﬂﬁmi%

oo il spRnemos-ollioss rem-a
PO S L0Z 120 3 '00°31 £0C 120 D131 E— E”Hm
T | 1008 s o 7w wampnO WS 11 | “s opresdods Ag i e (ozofSeres) VNVIOANT
ks, - St I\Wﬂé! = = = —  ——

A




