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Condiciones o restricciones en relación con la utilización segura y eficaz del 
medicamento a implementar por los estados miembros.  

 
Antes del lanzamiento del producto en sus territorios, los Estados Miembros acordarán el material 
educativo final con el Titular de la Autorización de Comercialización (TAC).  

 
Los Estados Miembros deben garantizar que el TAC proporciona a todos los médicos que se prevé 
que prescriban o usen Vibativ un paquete de formación para profesionales sanitarios que contenga 
lo siguiente: 

• Resumen de las Características del Producto (ficha técnica) 

• Prospecto de Información al Paciente 

• Guía para Profesionales Sanitarios.  

 
La Guía para Profesionales Sanitarios debe contener los siguientes mensajes claves: 

•  Que el uso de Vibativ implica un riesgo de nefrotoxicidad que incluye un mayor riesgo de 
mortalidad en los pacientes con insuficiencia renal aguda preexistente y, por lo tanto, está 
contraindicado en los pacientes con insuficiencia renal aguda preexistente y en aquellos 
con un aclaramiento de creatinina < 30 ml/min, incluidos los pacientes que se someten a 
hemodiálisis. Vibativ se debe usar con precaución con otros fármacos nefrotóxicos. 

• Que el balance beneficio/ riesgo para la indicación de Infecciones Complicadas de Piel y de 
Tejidos Blandos se evaluó como negativo por el Comité de Medicamentos de Uso Humano 
(CHMP, Committee for Medicinal Products for Human Use), por lo tanto no se debe usar 
Vibativ en ésta ni en otras indicaciones no autorizadas. 

• Que se debe evaluar y vigilar la función renal de los pacientes y calcular la dosis inicial y 
los ajustes de la dosis en función del aclaramiento de creatinina. 

• Que existe un riesgo potencial de teratogenicidad y que Vibativ está contraindicado 
durante el embarazo. Antes de administrar telavancina a mujeres en edad fértil se les debe 
realizar una prueba de embarazo y deben usar un método anticonceptivo eficaz durante el 
tratamiento. 

• La función y el uso de la etiqueta adhesiva de la Lista de Comprobación para la 
prescripción incluida en el envase del producto para documentar si la paciente está o no 
embarazada antes de la administración.  

• La existencia y el alcance del registro de embarazadas y los detalles de cómo incluir 
pacientes en dicho registro. 

• Existe riesgo de prolongación del intervalo QTc, por lo que Vibativ se debe utilizar con 
precaución en pacientes que tomen fármacos con un efecto conocido de prolongación del 
intervalo QT. 

• Que existe riesgo de reacciones relacionadas con la perfusión, incluidas las reacciones 
similares al síndrome del hombre rojo. 

• Que existe un riesgo conocido de ototoxicidad, y que los pacientes que desarrollen signos o 
síntomas de ototoxicidad o los que estén recibiendo tratamiento con otros fármacos 
potencialmente ototóxicos deben ser evaluados y vigilados cuidadosamente. 
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• Los profesionales sanitarios deben saber que la administración de Vibativ puede interferir 
con algunas pruebas analíticas de coagulación y con los análisis cualitativos y cuantitativos 
de proteínas en orina. 

• La necesidad de aconsejar a los pacientes sobre los importantes riesgos asociados al 
tratamiento con Vibativ y las precauciones apropiadas al usar el medicamento.  

 
Los Estados Miembros deben garantizar que el TAC proporciona a todos los médicos que se prevé 
que prescriban o utilicen Vibativ una Comunicación de Seguridad a Profesionales Sanitarios cuyo 
texto se adjunta a la evaluación del CHMP. Los Estados Miembros acordarán con el TAC el plan de 
comunicación para dicha carta. 
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