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¥ *SGLT2 iNHIBIiTORLERI ILE ILISKILI FOURNIER GANGRENI RiSKi

Sayin Doktor,

Bu mektup, seyrek goriilen ancak hayati tehlike olusturan ciddi bir enfeksiyon olan Fournier Gangreni
(perinenin nekrotizan fasiiti) ile SGLT-2 inhibitorii kullanimi arasindaki iliskiye dair sizleri
bilgilendirmek iizere Saglik Bakanlhig Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanmis olup
s0z konusu mektuba www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

o Fournier gangreni seyrek goriillen ancak ciddi ve potansiyel olarak hayati tehdit edici bir
enfeksiyondur.

e Urogenital bir enfeksiyon ya da perineal abse nekrotizan fasiitten 6nce olabilmektedir.

e Hastalara, ates veya halsizlik esliginde genital veya perineal bolgede siddetli agr1, hassasiyet, eritem
veya sislik yasarlarsa acil tibbi yardim almalar1 6nerilmelidir.

e Fournier gangreni’nden siiphelenildiginde, SGLT-2 inhibitorii kulanimi kesilmeli ve derhal tedavi
(antibiyotik ve cerrahi debridman) baslatilmalidir.

Giivenlilik sorunu iizerine ayrintili bilgiler

e Sodyum-glukoz kotransporter-2 inhibitorleri (SGLT-2 inhibitorleri), renal tiibiler glukoz
reabsorbsiyonunu azaltarak etki gosterir. Diyet ve egzersizle birlikte kullanilmak {izere, yetiskin tip 2
diyabet hastalarmin tedavisi i¢in endikedir.

e (Cok nadir ve ciddi bir bakteriyel enfeksiyon olan Fournier gangrene ciltteki kesik ve hasarl
bolgelerden viicuda yayilir. Diyabet, enfeksiyon igin bir risk faktorii olsa da diyabet hastalarinda da
Fournier gangreni nadir goriiliir.

e SGLT?2 inhibitorleri sinifinda Fournier'in gangreni vakalar1 bildirilmistir. Diabetes mellitus, Fournier
gangreni gelisimi icin bir risk faktorii olmasina ragmen, pazarlama sonrasi raporlanan vakalarin
bazilarinin muhtemelen SGLT-2 inhibitorlerinin kullanimu ile ilgili oldugu diistiniilmektedir.

e Fournier gangreni Ozellikle erkeklerde rastlanan bir enfeksiyondur. Ancak SGLT-2 inhibitoérlerinin
kullanimi halinde erkek ve kadinlarda esit siklikta gelistigi bildirilmistir.

e SGLT-2 inhibitori regete edilen hastalara, Fournier gangreninin belirtileri ve ciddiyeti agiklanmali ve
stipheli durumlarda vakit kaybetmeden doktorlarina bagvurmalar1 gerektigi anlatilmalidir.

e Enfeksiyon ¢ok hizli gelistiginden, 38°C iizeri ates halsizlik esliginde genital veya perineal bdlgede
siddetli agri, hassasiyet, eritem veya sislik semptomlarin1 sergileyen hastalara derhal miidahale
edilmesi gerekmektedir. SGLT-2 inhibitorii kulanimi kesilmeli, kan sekeri yakindan takip edilmeli ve
glisemik kontrol i¢in alternatif tedavi uygulanmalidir. Derhal antibiyotik tedavisi bagslatilmali ve
gerekiyorsa cerrahi debridman uygulanmalidir.

e Ulkemizde SGLT-2 inhibitdrlerini igeren miistahzarlarm iiriin bilgileri ve kullanma talimatlar1 bu
dogrultuda giincellenecektir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Giivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyZW56YnUyQ3NRQ3NRRG83Q3NR
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Raporlama gerekliligi

SGLT?2 innhibitorlerini recete ederken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat edilmesini ve bu
ilaglarin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda Saglik Bakanligi Tiirkiye ilag ve T1bbi
Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezine
(TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 80)
ve/veya ilgili firma yetkililerine bildirmenizi hatirlatiriz.

Saygilarimizla

Saglik Bakanligi
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi

* V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik
meslegi mensuplarmin siipheli advers reaksiyonlar: bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi ilacin
yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir.
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