BILAG



Betingelser eller begraensninger, vedrgrende sikker og effektiv anvendelse af
leegemidlet, til implementering i medlemsstaterne

Medlemsstaterne skal, forud for lancering af leegemidlet i deres land, veere enige med
indehaveren af markedsfagringstilladelsen (MAH) om form og inhold af vejledningen til
sundhedspersonale.

Medlemsstaterne skal sikre, at MAH tildeler alle lseger, som forventes at ordinere eller
anvende Vibativ, en uddannelsespakke til sundhedspersonale indeholdende:

e Produktresume

e Indlaegsseddel

¢ Vejledning til sundhedspersonale

Vejledningen til sundhedspersonalet bgr indeholde fglgende centrale budskaber:

e At Vibativ giver risiko for nefrotoksicitet, herunder gget risiko for dgdeligipea hos
patienter med allerede eksisterende akut nyresvigt, og er derfor kantraisdiceret hos
patienter med allerede eksisterende akut nyresvigt og hos patiente/ nied
kreatininclearance < 30 ml/min, herunder patienter i haeemodialysebehandling. Vibativ
bagr anvendes med forsigtighed sammen med andre nefrotoksick= lsegemidler.

e At den videnskabelige komite for medicin til mennesker (€4Mj vurderede balancen
mellem risk/benefit for indikationen komplicerede hud 0o bleddelsinfektioner som
negativ. Vibativ bgr derfor bgr ikke anvendes til denite“¢ller andre indikationer, som
ikke er godkendt.

e At patienternes nyrefunktion bgr vurderes og oYeivages, og at initialdosis og
dosistilpasning begr beregnes pa baggrund af.reaqtininclearance.

e At der er en potentiel risiko for teratogenisi %, Hg at Vibativ er kontraindiceret under
graviditet. Graviditetsstatus hos kvindQr i'derigdedygtige alder skal fastslas far
dosering af televancin, og at kvinder i dewn odedygtige alder skal anvende effektiv
antikonception under behandlingens

e Formalet med og anvendelsen af; lcagelis tjeklistemaerkat i pakningen til
dokumentation af den fastslaete .araviditetsstatus inden dosering.

e Eksistensen af og omfangét e f graviditetsregisteret og detaljer om hvordan
patienterne kommer ind i¢lec

e Der er en risiko for en forleengelse af QTc, og at Vibativ bgr anvendes med forsigtighed
til patienter, der tager medicin, som er kendt for at forleenge QT-intervallet.

e At der er en risiko [or Intfusionsrelaterede reaktioner, herunder 'red man syndrome-
like’ reaktioner,

e At der er en identificeret risiko for ototoksicitet, og patienter, der udvikler tegn eller
symptomer(p# atotoksicitet, eller patienter, der far andre laegemidler med ototoksisk
potentialey bxsOmhyggeligt evalueres og overvages.

e Sundhg£asnersonalet skal vaere opmaerksom pa, at anvendelse af Vibativ kan
inter‘erare med visse koagulations-laboratorieprgver og kvalitative og kvantitative
urinproteinpraver.

¢ Ngglvendigheden af at radgive patienterne om vigtige risici ved behandling med Vibativ
ca passende forholdsregler ved brug af dette lseegemiddel.

Vled'emsstaterne skal sikre, at MAH sender et brev med direkte information (DHPC), hvor
Lravels tekst er vedheeftet CHMP-vurderingen, til alle laeeger, som forventes at ordinere eller
¢nvende Vibativ. Medlemsstaterne skal veere enige med MAH om kommunikationsplanen for
DHCP-brevet.





