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Inhibitory SGLT2: Riziko Fournierovy gangrény (nekrotizujici
fasciitida perinea) pfFi uzivani inhibitord sodiko-glukézového
kotransportéru 2 (SGLT2i)

Vézena pani doktorko, vazeny pane doktore,

drzitelé rozhodnuti o registraci l1é&ivych ptipravk( obsahujicich inhibitory SGLT2
[Invokana (canagliflozin), Forxiga (dapagliflozin), Jardiance (empagliflozin),
Steglatro (ertugliflozin)], ve spolupraci s Evropskou agenturou pro lécivé
piipravky (EMA) a Statnim Gstavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) by Vs radi
informovali o nasledujicim:

Souhrn

e S pouzitim inhibitord SGLT2 souvisely poregistraéni ptipady Fournierovy
gangrény (nekrotizujici fasciitida perinea)

e Fournierova gangréna je vzacna, ale zavazna a potencialné Zivot ohroZzujici
infekce

« Vyvoji nekrotizujici fasciitidy mohou predchazet uro-genitalni infekce nebo
perinealni absces

e Informujte pacienty, aby neodkladné vyhledali Iékarskou pomoc, pokud se
u nich objevi silna bolest, zvysena citlivost, erytém nebo otok v oblasti
genitalii nebo perinea doprovéazené horeCkou nebo nevolnosti

o Pokud existuje podezieni na Fournierovu gangrénu, vysadte inhibitor
SGLT2 a neodkladné zahajte 1é¢bu (zahrnujici podavani antibiotik a
chirurgicky debridement).

Dalsi informace

Inhibitory SGLT2 jsou indikovany k 1é¢bé diabetes mellitus 2. typu. V Evropské
unii jsou nyni registrovany nasledujici inhibitory SGLT2: Edistride (dapagliflozin),
Forxiga (dapagliflozin), Ebymect (dapagliflozin/metformin), Xigduo
(dapagliflozin/metformin), Qtern (dapaglifiozin/saxagliptin), Invokana
(canagliflozin), Vokanamet (canagliflozin/metformin), Jardiance (empagliflozin),
Synjardy (empagliflozin/metformin), Glyxambi (empagliflozin/linagliptin),
Steglatro (ertugliflozin), Segluromet (ertugliflozin/metformin) a Steglujan
(ertugliflozin/sitagliptin).

P¥pady vyskytu Fournierovy gangrény byly hldseny v celé tfid& inhibitord SGLT2.
Byt je diabetes mellitus rizikovym faktorem pro rozvoj Fournierovy gangrény,
nékterd poregistraéni hldgeni mohou souviset s pouZitim inhibitord SGLT2.



Fournierova gangréna se vyskytuje témé&F vyhradné u muzl, oviem v souvislosti
s pouzitim inhibitorl SGLT2 byla hld$ena téz u Zen.

Informace o pripravcich budou v bodé 4.8 revidovany tak, Ze budou uvadét
Fournierovu gangrénu jako zndmy nezadouci Ucinek a v bodé 4.4 SmPC budou
obsahovat také upozornéni, které je uvedeno v souhrnu vyse.

Hlaseni nezadoucich Géinkh

VW Nékteré z téchto Iécivych pripravk(l podléhaji dalsimu sledovani.

Jakékoli podezfeni na zdvazny nebo neoCekavany nezadouci Ucinek a jiné
skuteénosti zavazné pro zdravi Ié¢enych osob je treba hlasit Statnimu Ustavu pro
kontrolu [&cCiv.

HldSeni je moZné zasilat pomoci titéného nebo elektronického formulare
dostupného na webovych strankdch SUKL, vSe potfebné najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je:

Statni dstav pro kontrolu I€Civ, oddéleni farmakovigilance

Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.cz

Kontaktni Gidaje na drzitele rozhodnuti o registraci/lokalniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktujte prosim:

FORXIGA/EDISTRIDE, XIGDUO/EBYMECT, QTERN
infoservis.cz@astrazeneca.com nebo 222 807 111

INVOKANA, VOKANAMET phvmundi@mundipharma.cz
JARDIANCE, SYNJARDY, GLYXAMBI
infocz@boehringer-ingelheim.com, nebo 234 655 111

STEGLATRO, SEGLUROMET, STEGLUJAN dpoc czechslovak@merck.com
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