
Slostirij

Sadrzaj ptsma je odobren od strane
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva (CALIMS)

Podgorica, 12.11.2019.

Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od Furnijeove gangrene (nekrotizirajuceg
fascitisa perineuma) kod primjenc inhibitora natrijum-giukoza kotransportera 2
(SGLT2i)

Postovani,

U saradnji sa Agencijom za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore (CALIMS), kompanija
Glosarij d.o.o. kao nosilac dozvole za lijek Jardiance® (empagliflozin) iz grupe SGLT2
inhibitora, Vas obavjestava o sljedecem;

Sazetak

Slucajevi Furnijeove gangrene (nekrotizirajuceg fascitisa perineuma) su bili povezani sa
primjenom SGLT2 inhibitora, nakon stavljanja ovih Ijekova u promet
Fumijeova gangrena je rijetka, ali ozbiljna infekcija koja moze ugroziti 2ivot
Nekrotizirajucem fascitisu mogu da prethode urogenitaine infekcije ili perinealni apsces
Molimo Vas da savjetujete pacijenle da odmah zatraze pomoc u zdravstvenoj ustanovi
ukoliko osjete jak bol, osjetljivost, crvenilo ili oticanje u genitalnoj ili perinealnoj regiji,
pracene groznicom ili malaksaloScu

U slucaju sumnje na Fumijeovu gangrenu, obustavite primjenu SGLT2 inhibitora i odmah
poinite sa lijecenjem (ukljucujuci antibiotike i hirurski debridman).

Dodatne informacije

SGLT2 inhibitori su indikovani u lijeCenju dijabetes melitusa tip 2. U Cmoj Gori dozvolu za

promet imaju Ijekovi koji sadrze SGLT2 inhibitore; Forxiga (dapagliflozin) i Jardiance®
(empagliflozin).

Sludajevi Furnijeove gangrene su bili prijavljeni prilikom primjene Ijekova iz klase SGLT2

inhibitora. lako je dijabetes melitus faktor rizika za razvoj Furnijeove gangrene, za neke od
postmarketinskih izvjestaja (slutajeva prijavljenih nakon stavljanja lijeka u promet) se smatra
da mogu biti povezani sa primjenom SGLT2 inhibitora.

Za Fumijeovu gangrenu je poznato da se gotovo iskljuCivo javlja kod pacijenata muskog
pola. Ipak, kod primjene SGLT2 inhibitora, bila je prijavljivana i kod pacijenata zenskog
pola.



Sloscirif

Sa^tak karakteristika lijeka i Uputstvo za pacijenta ce biti izmijenjeni, kako hi se dodala
Fumijeova gangrena u listu nezeljenih dejstava, a lakode ce i odjeljak o posebnim
upozorenjima i mjerama opreza biti azuriran u skladu sa gore navedenim informacijama.

Poziv na Driiavliivanic nezelienih deistava

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka prijavite Odjeljenju za
farmakovigilancu CALIMS, popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljenog dejstva lijeka, koji
mozete preuzeti sa portala CALIMS (www.calims.me) i poslati na jedan od sljedecih nacina:

Postom Da adresu:

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore
Bulevar Ivana Crnojevica 64A
81000 Podgorica

Tel;020 310 280

Fax; 020 310 581

Elektronskom poStom: nezelienadeistva@calims.me

Sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka mozete prijaviti i:
•  putem IS zdravstvene zaStite (ukoliko Vam je dostupna aplikacija za prijavljivanje

nezeljenih reakcija)
pomocu aplikacije za online prijavu, kojoj se pristupa preko portala CALIMS -

www.calims.me

K.ada prijavljujete nezeljenu reakciju, molimo Vas da navedetc sto je moguce vise podataka,
ukljudujuci inlormacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim Ijekovima. datumu
ispoljavanja nezeljene reakcije i datumu primjene lijeka pod sumnjom.

Dodatno, sumnju na nefeljene reakcije na lijek mozete da prijavite i nosiocu dozvole za ovaj
lijek u Cmoj Gori, koristeci kontakt podatke u donjoj tabeli.

Kontakt lista

Naziv lijeka Nosilac dozvole za

lijek
Odgovomo lice za farmakovigilancu i kontakt
podaci

Jardiance

(empagliflozin)
Glosarij d.o.o
Vojislavljevida 76,
81 000 Podgorica

Dr Bojana Adzic
Tel: +382 20 642 495; +382 20 642 496
Fax: +382 20 642 540

Mob: +382 67 246 019

E mail: bojana.adzic@glosarij.me



Sa poStovanjem,

i
Dr Bojana Adzic
Odgovoma osoba 3armakov cu

x:


