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Direktkommunikation till hilso- och sjukvardspersonal

Risk for Fourniers gangran (nekrotiserande fasciit i perineum) med SGLT2-hdmmare

Till hdlso- och sjukvardspersonal,

Innehavare av godkdnnande for forsaljning av lakemedel som innehaller SGLT2-hdmmare
[Invokana (kanagliflozin), Forxiga (dapagliflozin), Jardiance (empagliflozin), Steglatro
(ertugliflozin)] vill i 6verenskommelse med den Europeiska lakemedelsmyndigheten och Fimea
informera om féljande:

Sammanfattning

e Fall av Fourniers gangrén (nekrotiserande fasciit i perineum) efter marknadsintroduktion
har férknippats med anvandning av SGLT2-hdmmare.

e Fourniers gangran ar en sallsynt men allvarlig och potentiellt livshotande infektion.
e Urogenital infektion eller perineal abscess kan férega nekrotiserande fasciit.

e Rekommendera patienterna att s6ka akut vard om de upplever svar smarta, 6mhet,
erytem eller svullnad i det genitala eller perineala omradet atféljt av feber eller allman
sjukdomskansla.

e Om det finns misstanke om Fourniers gangrdn ska SGLT2-hdmmaren sattas ut av ldkaren
och behandling genast sattas in (inklusive antibiotika och kirurgisk debridering).

Bakgrund till sikerhetsrisken

SGLT2-hdmmare ar indicerade fér behandling av typ 2-diabetes. Féljande SGLT2-hdmmare har
for narvarande marknadsforingstillstand i EU: 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) och
Steglujan (ertugliflozin/sitagliptin).



Fall av Fourniers gangran har rapporterats fér hela gruppen SGLT2-hdmmare. Aven om diabetes
mellitus ar en riskfaktor for utveckling av Fourniers gangran anses vissa av rapporterna efter
marknadsintroduktion vara majligt relaterade till anvandningen av SGLT2-hammare.

Det ar kant att Fourniers gangran nastan uteslutande forekommer hos man. | samband med
SGLT2-hdmmare har det emellertid ocksa rapporterats hos kvinnor.

Produktinformationen kommer att uppdateras med Fourniers gangran som en biverkning i
avsnitt 4.8 samt motsvarande varningstexter i avsnitt 4.4 i produktresumén, i enlighet med
sammanfattningen ovan.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning antingen till innehavaren
av marknadsforingstillstandet eller till Fimea,

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Féretagens kontaktuppgifter

Kontaktuppgifter vid fragor och for ytterligare information finns i listan med innehavare av
marknadsforingsgodkannande nedan.

Med vanlig hélsning
Lokala ombud foér innehavare av marknadsféringsgodkdannanden

AstraZeneca Oy
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Janssen-Cilag Oy
MSD Finland Oy


http://www.fimea.fi/

Kontaktuppgifter for lokala ombud

Innehavare av Lakemedelsnamn Tel/
godkdnnande fér E-post/
forsaljning / Hemsida
Ombud

AstraZeneca AB/ | Edistride, 3: 01023 010

AstraZeneca Oy

filmdragerad tablett

Forxiga,
filmdragerad tablett

Ebymect,
filmdragerad tablett

Xigduo,
filmdragerad tablett

Qtern,
filmdragerad tablett

@: Medicallnformation.AZNordic@astrazeneca.com
www.astrazeneca.fi

Boehringer
Ingelheim
International
GmbH /
Boehringer
Ingelheim Finland

Ky

Jardiance,
filmdragerad tablett

Synjardy,
filmdragerad tablett

Glyxambi,
filmdragerad tablett

J: 010 3102 800
@: medinfo.finland@boehringer-ingelheim.com
www.boehringer-ingelheim.fi

Janssen-Cilag
International NV
/ Janssen-Cilag
Oy

Invokana,
filmdragerad tablett

Vokanamet,
filmdragerad tablett

3: 020 7531 300
@: jacfi@its.jnj.com
www.janssen.com/finland

Merck Sharp &
Dohme B.V./
MSD Finland Oy

Steglatro,
filmdragerad tablett

Segluromet,
filmdragerad tablett

Steglujan,
filmdragerad tablett

3: 09 804 650
@: medinfo.msd@merck.com
www.msd.fi
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