Warszawa, 21.01.2019

Stosowanie inhibitoréw kotransportera sodowo - glukozowego 2 (ang. Sodium-Glucose-Co-

Transporter 2, SGLT2) - ryzyko zgorzeli Fourniera (martwicze zapalenie powiezi krocza)

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Szanowni Paristwo,

Podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
zawierajacych inhibitory SGLT2 [Invokana (kanagliflozyna), Forxiga (dapagliflozyna), Jardiance
(empagliflozyna), Steglatro (ertugliflozyna)], w porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw oraz Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, pragng przekazac

ponizsze informacje.

Podsumowanie

e Po wprowadzeniu do obrotu inhibitoréw SGLT2 odnotowano przypadki zgorzeli Fourniera
(martwicze zapalenie powiezi krocza).

e Zgorzel Fourniera to rzadka, ale ciezka i potencjalnie zagrazajaca zyciu infekcja.

e Zakazenie uktadu moczowo-ptciowego lub ropien krocza moga poprzedzac wystapienie
martwiczego zapalenia powiezi.

e Pacjentéw nalezy pouczy¢, aby niezwtocznie zwrdcili sie do lekarza w przypadku wystgpienia
nasilonego bdlu, tkliwosci, rumienia lub obrzeku w okolicy narzagdéw ptciowych lub krocza w
pofaczeniu z goraczka i ztym samopoczuciem.

e W przypadku podejrzenia zgorzeli Fourniera, nalezy przerwac stosowanie inhibitora SGLT2 oraz

niezwtocznie rozpocza¢ leczenie (w tym podanie antybiotykdw i chirurgiczne oczyszczenie rany).

Podstawowe informacje zwigzane z omawianym zagadnieniem dotyczgcym bezpieczenstwa

Inhibitory SGLT2 sg wskazane w leczeniu cukrzycy typu 2. Nastepujace inhibitory SGLT2 posiadajg aktualnie
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Unii Europejskiej: Edistride (dapagliflozyna), Forxiga
(dapagliflozyna), Ebymect (dapagliflozyna/metformina), Xigduo (dapaglifiozyna /metformina), Qtern

(dapagliflozyna/saxagliptyna), Invokana (kanagliflozyna), Vokanamet (kanagliflozyna/metformina),



Jardiance (empagliflozyna), Synjardy (empagliflozyna/metformina), Glyxambi (empagliflozyna/linagliptyna),
Steglatro (ertugliflozyna), Segluromet (ertugliflozyna/metformina) i Steglujan (ertugliflozyna/sitagliptyna).
Zgtoszenia zgorzeli Fourniera dotyczyly wszystkich lekow z grupy inhibitoréw SGLT2. Cukrzyca jest
czynnikiem ryzyka zgorzeli Fourniera, jednak niektére zgtoszenia po wprowadzeniu do obrotu wskazujg na
mozliwy zwigzek ze stosowaniem inhibitoréw SGLT2.

Zgorzel Fourniera wystepuje zazwyczaj wytgcznie u mezczyzn. Odnotowano jednak przypadki zgorzeli
Fourniera u kobiet w zwigzku ze stosowaniem inhibitoréw SGLT2.

Druki informacyjne zostana zaktualizowane w punkcie 4.8 w zakresie dodania zgorzeli Fourniera jako
dziatania niepozadanego oraz w punkcie 4.4 w zakresie dodania odpowiedniego ostrzezenia, zgodnie

z powyzszym podsumowaniem.

Zgtaszanie podejrzeri dziatar niepoigdanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatan niepozadanych produktéw leczniczych nalezy zgtaszac
zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczerstwa produktéw leczniczych do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel. (22) 492 13 01, faks: (22) 492 13 09, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego jest dostgpny na stronie:

www.urpl.gov.pl/pl/produktv—lecznicze/monitorowanie-bezpieczeﬁstwa—lekéw/zgioé—dziafanie-

niepozgdane-0

Kontakt z wiasciwym podmiotem odpowiedzialnym
Podejrzewane dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢  przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego, korzystajac z ponizszych danych. W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania

dodatkowych informacji prosimy o kontakt:

Nazwa Podmiot odpowiedzialny Dane kontaktowe
produktu
leczniczego
Edistride* AstraZeneca AB AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Forxiga ul. Postepu 14
Ebymect* 02-676 Warszawa
Xigduo
Qtern* Zgtaszanie dziatar niepozadanych:

e-mail: PatientSafety.Poland @astrazeneca.com
tel.: +482224573 00

Invokana Janssen-Cilag International NV Mundipharma Polska Sp. z 0.0.
Vokanamet* ul. Kochanowskiego 45a
01-864 Warszawa
tel.: 22 866 87 12
e-mail: medyczny@mundipharma.pl




Zgtaszanie dziatan niepozadanych:

e-mail: JanssenPVPoland @its.jnj.com
tel.: + 48 22 237 63 00

Jardiance” Boehringer Ingelheim Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

Synjardy* International GmbH ul. F. Klimczaka 1

Glyxambi** 02-797 Warszawa

Zgtaszanie dziatar niepozadanych:
e-mail: PV_local_Poland@boehringer-ingelheim.com
tel.: + 48 22 699 06 99

Steglatro* Merck Sharp & Dohme B.V. MSD Polska Sp. z 0.0.
Segluromet® ul. Chtodna 51

Steglujan® 00-867 Warszawa

Zgtaszanie dziatan niepozadanych:

e-mail: msdpolska@merck.com
tel.: +48 22 549 51 00

* produkty zarejestrowane, nie wprowadzone obecnie do obrotu w Polsce.
# produkty podlegajace dodatkowemu monitorowaniu (oznaczone symbolem czarnego odwréconego

tréjkata widniejacym na ulotce i w ChPL) ze wzgledu na to, 7e zawierajg nowa substancje czynng
dopuszczong do obrotu w UE po 1 stycznia 2011 roku.

Komunikat zostat opracowany we wspétpracy URPLWMIPB z przedstawicielami ww. podmiotow odpowiedzialnych.
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