V Bratislave, 14. janudra 2019

Riziko Fournierovej gangrény (nekrotizujicej fasciitidy perinea) pri pouZivani inhibitorov
kotransportéra sodika a glukézy 2 (SGLT2i)

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

DrZitelia rozhodnuti o registracii liekov obsahujucich inhibitory SGLT2 [Invokana (kanagliflozin), Forxiga
(dapagliflozin), Jardiance (empagliflozin), Steglatro (ertugliflozin)] si Vés so sihlasom Eurdpskej liekove;j
agentury (EMA) a Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv dovoluju informovat o nasledujtcich
skuto¢nostiach:

Suhrn

® S poutZitim inhibitorov SGLT2 po ich uvedeni na trh boli spojené pripady Fournierovej gangrény
(nekrotizujuca fasciitida perinea).

e Fournierova gangréna je zriedkava, ale zdvazna a potencidlne Zivot ohrozujica infekcia.

® Nekrotizujlcej fasciitide méZe predchadzat urogenitaina infekcia alebo perinedlny absces.

’

e Odporucte pacientom, aby vyhladali urgentnd lekarsku pomoc, ak sa u nich vyskytne silna bolest,
zvySend citlivost, erytém alebo opuch v oblasti pohlavnych orgdnov alebo perinea sprevadzané
hortckou alebo vieobecnym pocitom choroby.

® Ak existuje podozrenie na Fournierovu gangrénu, ukondite pouzivanie inhibitora SGLT2
a okamfZite zacCnite lie¢bu (vratane antibiotik a chirurgického odstranenia poskodeného tkaniva).

Zdkladné informdcie tykajice sa bezpeénosti

Inhibitory SGLT2 st indikované na lie¢bu diabetu typu 2. V si€asnosti st v EU registrované nasledujlce
inhibitory SGLT2: Edistride (dapagliflozin), Forxiga (dapagliflozin), Ebymect (dapagliflozin/metformin),
Xigduo (dapagliflozin/metformin), Qtern (dapagliflozin/saxagliptin), Invokana (kanagliflozin), Vokanamet
(kanagliflozin/metformin), Jardiance (empagliflozin), Synjardy (empagliflozin/metformin), Glyxambi
(empagliflozin/linagliptin), Steglatro (ertugliflozin), Segluromet (ertugliflozin/metformin) a Steglujan
(ertugliflozin/sitagliptin).

Pripady Fournierovej gangrény boli hldsené naprie¢ celou triedou inhibitorov SGLT2. Aj ked diabetes
mellitus je rizikovym faktorom pre rozvoj Fournierovej gangrény, niektoré hldsenia po uvedeni tychto
liekov na trh sa povaZuju za pravdepodobne suvisiace s pouZitim inhibitorov SGLT2.

Je zname, Ze Fournierova gangréna sa vyskytuje takmer vylu¢ne u muov. Avéak v stvislosti s inhibitormi
SGLT2 bola hlasenad aj u zien.

Informadcie o lieku budu revidované tak, aby uvadzali Fournierovu gangrénu ako neziaducu reakciu
v Casti 4.8, pricom budu obsahovat aj prisluiné upozornenia v &asti 4.4 sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku, ako je to uvedené v sthrne vyssie.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebeiné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili



akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie stvisiace s pouZivanim liekov na narodné centrum
pre spontdnne hldsenia na:

Statny Ustav pre kontrolu liegiv
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd ul. 11

825 08 Bratislava 26

Tel.: 02 507 01 206
fax: 02 507 01 237

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk
Tlalivo na hldsenie neZiaduceho Ucdinku je na webovej strdnke www.sukl.sk v é&asti Bezpeénost

liekov/Hlasenie o neZiaducich tcinkoch
Formular na elektronické podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spoloc¢nosti

GmbH

Synjardy 5 mg/1000 mg
Synjardy 12,5 mg/850 mg
Synjardy 12,5 mg/1000 mg
Glyxambi 10 mg/5 mg
Glyxambi 25 mg/5 mg

Spoloénost Nazov lieku E-mail Telefén
AstraZeneca AB Edistride 5mg eva.danysova@astra | +421 901 737 722
Edistride 10 mg zeneca.com
Forxiga 5 mg
Forxiga 10 mg
Ebymect 5 mg/850 mg
Ebymect 5 mg/1000 mg
Xigduo 5 mg/850 mg
Xigduo 5 mg/1000 mg
Qtern 5 mg/10 mg
Boehringer Jardiance 10 mg tatjana.malicevic@b | +421 903 261 176
Ingelheim Jardiance 25 mg oehringer-
International Synjardy 5 mg/850 mg ingelheim.com

Janssen-Cilag

International N.V.

Invokana 300 mg filmom obalené tablety
Invokana 100 mg filmom obalené tablety
Vokanamet 150 mg/1000 mg filmom
obalené tablety

Vokanamet 150 mg/850 mg filmom
obalené tablety

Vokanamet 50 mg/1000 mg filmom
obalené tablety

Vokanamet 50 mg/850 mg filmom
obalené tablety

anagy7@its.jnj.com

+421 918 900 433




Spoloénost Nazov lieku

E-mail Telefdn

Merck Sharp &
Dohme B.V.

Steglatro 5 mg

Steglatro 15 mg

Segluromet 2,5 mg/850 mg
Segluromet 2,5 mg/1 000 mg
Segluromet 7,5 mg/850 mg
Segluromet 7,5 mg/1 000 mg
Steglujan 5 mg/100 mg
Steglujan 15 mg/100 mg

dpoc_czechslovak@ | +421 (2) 58282010
merck.com

S pozdravom,

MUDr. Vladimir Hragko
Medical Director
AstraZeneca

Lazaretska 12

811 08 Bratislava
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Medical Director
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811 09 Bratislava




