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Oggetto: Rischio di gangrena di Fournier (fascite necrotizzate del perineo) associato
all’impiego di inibitori del co-trasportatore sodio-glucosio di tipo 2 (SGLT2i).
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Con la presente si riporta la nota informativa importante concordata con le Autorita
Regolatorie Europee e 1’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) inerente i principi attivi
canaglifozin (Invokana ®), dapaglifozin (Forxiga®), empaglifozin (Jardiance®).

Casi di gangrena di Fournier (fascite necrotizzate del perineo), riscontrati dopo
I’immissione in commercio, sono stati associati all’uso di inibitori del SGLT?2.

La gangrena di Fournier ¢ un’infezione rara ma grave potenzialmente pericolosa per la
vita.

La comparsa di infezioni urogenitale o di ascesso perineale puo precede I’insorgenza
di fascite necrotizzante.

E’ necessario raccomandare ai pazienti di richiedere urgenti cure mediche se
manifestano forte dolore, dolorabilita, eritema o gonfiore nella zona genitale o perineale in
associazione a febbre o malessere.

In caso di sospetta gangrena di Fournier, bisogna interrompere la somministrazione
dell’inibitore del SGLT2 e avviare tempestivamente un trattamento (compresi antibiotici e
sbrigliamento chirurgico).

Quanto sopra ai fini degli adempimenti di competenza, con particolare attenzione alla
divulgazione a tutti i Medici Prescrittori.

La documentazione ¢ anche consultabile per esteso sul sito Intranet della A.S.L. n. 3
Genovese” sotto la voce Farmacovigilanza http://www.farmacovigilanza.asl3.liguria.it nel
settore Note AIFA.

Distinti saluti.
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