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Mikilvazgar
oryggisupplysingar

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist
fljott og 6rugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar
aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, sja leidbeiningar a vef
stofnunarinnar: www.lyfjastofnun.is

21 januar 2019

Haetta a Fournier-drepi (drepmyndandi fellsbdlgu i spong) vid notkun
SGLT2-hemla (Sodium-Glucose-Co-Transporter 2, SGLT2)

Bréf til heilbrigdisstarfsmanna

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Markadsleyfishafar lyfja sem innihalda SGLT2-hemla [Forxiga (dapagliflozin),
Jardiance (empagliflozin), Steglatro (ertugliflozin)], vilja i samradi vid
Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun koma eftirfarandi & framfzeri:

Samantekt

e Tilvik Fournier-dreps (drepmyndandi fellsbélgu i spéng) eftir
markadssetningu hafa verid tengd vid notkun SGLT2-hemla.

e Fournier-drep er mjog sjaldgaef en alvarleg og hugsanlega lifshasttuleg
syking

e Syking i pvag- og kynfaerum eda igerd i spéng getur verid undanfari
drepmyndandi fellsbdlgu

e Radleggja skal sjuklingum ad leita tafarlaust leeknishjalpar ef peir finna
fyrir verulegum verkjum, eymslum, roda eda bdlgu & kynfeera- eda
spangarsvadinu asamt hita eda lasleika

e Ef grunur leikur & Fournier-drepi parf ad stodva medferd med SGLT2-
hemlinum og hefja meéferd an tafar (p.m.t. syklalyfjagjof og sarahreinsun
med skurdadgerd).

Bakgrunnur 6ryggisvandamalsins

SGLT2-hemlar eru aetladir til medferdar vid sykursyki af tegund 2. Eftirtaldir
SGLT2-hemlar eru ni med markadsleyfi a EES: Edistride (dapagliflozin), Forxiga
(dapagliflozin), Ebymect (dapagliflozin / metformin), Xigduo (dapagliflozin /
metformin), Qtern (dapagliflozin / saxagliptin), Invokana (canagliflozin),
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Vokanamet (canagliflozin / metformin), Jardiance (empagliflozin), Synjardy
(empagliflozin / metformin), Glyxambi (empagliflozin / linagliptin), Steglatro
(ertugliflozin), Segluromet (ertugliflozin / metformin) og Steglujan (ertugliflozin /
sitagliptin).

Tilkynnt hefur veridé um tilvik Fournier-dreps vid notkun hemla af flokknum
SGLT2. bratt fyrir ad sykursyki sé ahesettupattur fyrir proun Fournier-dreps er
talid ad sumar tilkynningar eftir markadssetningu séu hugsanlega tengdar notkun
SGLT2-hemla.

Vitad er ad Fournier-drep kemur neaer eingdngu fram hja kérlum. Samt sem adur
var einnig tilkynnt um pad hja konum i tengslum vid notkun SGLT2-hemla.

Lyfjaupplysingunum verdur breytt pannig ad Fournier-drepi verdur baett vid sem
aukaverkun i kafla 4.8 dsamt videigandi vidvorunum i kafla 4.4 i samantekt &
eiginleikum lyfs (SmPC) eins og fram kemur i samantektinni hér fyrir ofan.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur
leikur & ad tengist notkun pessara lyfja til Lyfjastofnunar. Leidbeiningar eru a
heimasidu Lyfjastofnunar www.lyfjastofnun.is (sja ,Aukaverkanir"). Einnig ma
tilkynna aukaverkanir rafraent til umbodsadila & Islandi, Vistor h.f. & netfangia:
safety@vistor.is.

Bréf petta er sent til heilsugaeslulaekna, heimilislaekna, sérfraedinga i
lyflaekningum, innkirtlasjukddmum, pvagfaerasjukdémum og kvensjukdémum,
bradalaekna, sjukrahusapdteka, gongudeildar sykursjukra, bradadeilda
sjukrahusa og a leeknavaktina.

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni
bess, eftir pvi sem vid a.

Tengilidaupplysingar fyrir pau lyf sem markadssett eru & Islandi:

Fyrirtaeki Heiti lyfs Netfang Simi
AstraZeneca A/S Forxiga ragnhildur@vistor.is 535 7000
Boehringer Jardiance, solveig@vistor.is 535 7000
Ingelheim Synjardy

Merck Sharp & Steglatro daniel@vistor.is 535 7000
Dohme B.V.

Fyrir hdnd markadsleyfishafa
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Sélveig Bjork Einarsdottir
Markadsstjori Klasi 2, Vistor
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