


PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU, KTERE MAJI BYT IMPLEMENTOVANY
V CLENSKYCH STATECH

Clenské staty odsouhlasi drziteli rozhodnuti o registraci pred uvedenim pfipravku
na trh na prislusném Uzemi konec¢nou verzi edukacniho materialu.

Clenské staty zajisti, aby drzitel rozhodnuti o registraci poskytl véem lékartim, u
kterych se predpoklada predepisovani nebo pouzivani pripravku Vibativ, edukacni
sadu pro zdravotnické pracovniky s nasledujicim obsahem:

e Souhrn Udajl o pFipravku

¢ Informace pro pacienta

e Prirucka pro zdravotnické pracovniky

Prirucka pro zdravotnické pracovniky ma obsahovat nasledujici klicové.informace:
e U pripravku Vibativ existuje riziko nefrotoxicity véetné zvyséneho rizika
amrti u pacientd s preexistujicim akutnim selhanim ledvi(i ayie proto

kontraindikovan u pacientl s preexistujicimakutnim sefiyann ledvin a u
pacientl s clearance kreatininu < 30 ml/min, véetné péciantu 1é¢enych
hemodialyzou. Soucasné s jinymi nefrotoxickynti IéCiwy ma byt Vibativ

pouzivan s opatrnosti.

e Vindikaci komplikovanych infekci kiize a mék<ych tkani byl pomér
prospéchu a rizika vyhodnocen Vyborem pf'o'numanni l1écivé pripravky
(CHMP) jako negativni; Vibativ se protorwtetd a jinych neschvalenych
indikacich nema podavat.

e U pacientd je tfeba zhodnotit a mo#i torovat Groveri rendlnich funkci
a pocatecni davku i dalsi aprawvy ¢av ¢dvani je nutno vypocitat podle
hodnoty clearance kreatininu.

e Existuje potencidlni riziko taratogerity a Vibativ je kontraindikovan béhem
téhotenstvi. U Zen ve fertitnira véku musi byt pred podanim telavancinu
vylouceno téhotenstvi & wite Zeny musi béhem |é¢by pouzivat Gcéinnou
antikoncepci.

e Musi byt vysvétlen{Ulal a zplsob pouziti lepiciho kontrolniho Stitku pro
predepisujiciho ltkaie, ktery je soucasti baleni pfipravku a ktery slouzi
k dokumentadi vysetreni téhotenstvi pred podanim pfipravku.

e Musi byt.sySvet'éna existence a rozsah registru téhotnych a podrobnosti
zarazovAnnpacientek do tohoto registru.

e Existuj riziko prodlouzeni QTc intervalu a Vibativ proto ma byt jen
s bpatrndsti podavan pacientim uZivajicim Iéky prodluzujici QT interval.

e EXistuje riziko reakci spojenych s podani infuze vCetné ,syndromu rudého
muze’.

Bylo identifikovano riziko ototoxicity a pacienty, u kterych se priznaky
znamky ototoxicity objevi a také pacienty uZivajici ototoxické léky, je
treba peclivé vysetrit a dale sledovat.

e Zdravotnicti pracovnici si maji byt védomi, ze podani pripravku Vibativ
muUze ovlivnit vysledky nékterych laboratornich testd koagulace
a kvalitativnich i kvantitativnich stanoveni bilkovin v modi.

« Je tfeba informovat pacienty o dlleZitych rizicich spojenych s Ié&bou
pripravkem Vibativ a vhodnymi opatfenimi pri pouzivani pripravku.

Clenské staty zajisti, aby drzitel rozhodnuti o registraci zaslal véem Iékafdim, u
kterych se predpoklada predepisovani nebo pouzivani pripravku Vibativ
Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky (DHPC letter), jehoz text je



prilohou hodnotici zpravy Vyboru pro humanni [é¢ivé ptipravky (CHPM). Clenské
staty odsouhlasi drziteli registracniho rozhodnuti plan komunikace
prostrednictvim dopisu pro zdravotnické pracovniky (DHCP letter).





