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Pismo zdravstvenim radnicima o rizikua od Fournier-ove gangrene (nekrotizirajuceg
fascitisa perineuma) kod primjene inhibitora natrijum-glukoza kotransportera 2
(SGLT2i)

Postovani,

U saradnji s Agencijom za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine kompanija
Boehringer Ingelheim d.0.0. kao nosilac dozvole za lijek Jardiance® (empagliflozin) 10mg i
25mg filmom obloZene tablete iz grupe SGLT2 inhibitora, Vas obavjestava o sljede¢em:

SaZetak

*  Sluajevi Fournier-ove gangrene (nekrotizirajuéeg fascitisa perineuma) su bili
povezani sa primjenom SGLT? inhibitora, nakon stavljanja ovih lijekova u promet

*  Fournier-ova gangrena je rijetka, ali ozbiljna infekcija koja moZe ugroziti Zivot

*  Nekrotiziraju¢em fascitisu mogu da prethode urogenitalne infekcije ili perinealni
apsces

*  Molimo Vas da savjetujete pacijente da odmah zatraZe pomoé u zdravstvenoj ustanovi
ukoliko osjete jak bol, osjetljivost, crvenilo ili oticanje u genitalnoj ili perinealnoj
regiji, pracene groznicom ili malaksalo$éu

* U slu¢aju sumnje na Fournier-ovu gangrenu, obustavite primjenu SGLT? inhibitora i
odmah pocnite sa lije¢enjem (ukljutujuci antibiotike i hirurski debridman).

Dodatne informacije

SGLT2 inhibitori su indikovani u lije¢enju dijabetes melitusa tip 2. U BiH je registrovan
samo Jardiance (empagliflozin).

Napomena: U EU se ovo upozorenje odnosi na slijedeée SGLT? inhibitore (odobreni u
EU): Edistride (dapagliflozin), Forxiga (dapagliflozin), Ebymect (dapagliflozin/metformin),
Xigduo (dapagliflozin /metformin), Qtern (dapagliflozin / saxagliptin), Invokana
(canagliflozin), Vokanamet (canaglifiozin / metformin), Jardiance (empagliflozin),
Synjardy (empagliflozin / metformin), Glyxambi (empagliflozin / linagliptin), Steglatro
(ertugliflozin), Segluromet (ertugliflozin / metformin) and Steglujan (ertugliflozin /
sitagliptin), koji nisu registrovani u BiH.

Slu¢ajevi Fournier-ove gangrene su bili prijavljeni prilikom primjene lijekova iz klase
SGLT?2 inhibitora. Iako je dijabetes melitus faktor rizika za razvoj Fournier-ove gangrene,
za neke od postmarketinkih izvjedtaja (slucajeva prijavljenih nakon stavljanja lijeka u
promet) se smatra da mogu biti povezani sa primjenom SGLT?2 inhibitora.

Za Fournier-ovu gangrenu je poznato da se gotovo iskljugivo javlja kod pacijenata muskog
pola. Ipak, kod primjene SGLT2 inhibitora, bila je prijavljivana i kod pacijenata Yenskog
pola.
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SaZetak karakteristika lijeka i Uputstvo za pacijenta ce biti izmijenjeni nakon odobrenja od
strane ALMBIH, kako bi se dodala Fournier-ova gangrena u listu nezeljenih dejstava, a
takoder ¢e i dio o posebnim upozorenjima i mjerama opreza biti aZuriran u skladu sa gore

navedenim informacijama.
Poziv za prijavljivanje

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstava lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet je
vazno. Ono omogucava kontinuirano praéenje odnosa korist/rizik lijeka.

Od zdravstvenih struénjaka se traZi da prijave svaku sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka

direktno ALMBIH.

Prijava se moze dostaviti:

- putem softverske aplikacije za prijavu neZeljenih dejstava lijekova za humanu
upotrebu (IS Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija moZete dobiti u Glavnoj
kancelariji za farmakovigilansu Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH, ili

- putem odgovarajuéeg obrasca za prijavljivanje sumnji na neZeljena dejstva lijeka,
koji se mogu na¢i na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba.
Popunjen obrazac se moZe dostaviti ALMBIH putem poste, na adresu Agencija za
lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mladenovi¢a bb,

Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu: ndi@almbih.gov.ba).

Dodatno, sumnju na neZeljena dejstva lijeka moZete prijaviti nosiocu dozvole za stavljanje
lijeka u promet:

Kontakt podaci
Nosilac dozvole kontakt podaci

Boehringer Tel: +387 (0) 33 206-923

Ingelheim BH Fax: +387 (0) 33 206-921

d.o.o. e.mail: PVLocalBosniaHerzegovina@boehrineer-
Grbavicka 4, ingelheim.com

71000 Sarajevo

S postovanjem,

Odgovorna osoba za registraciju: Direktor:

mr.ph. Masa Amrain / ’O"TL__A Z3 y: Vuk-Radenovié Gordana,dr.med.
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