


Tingimused ja piirangud ravimi ohutuks ning tdhusaks kasutamiseks, mille peavad
kehtestama liikmesriigid

Enne ravimi turuletoomist igas liikkmesriigis peab mulgiloa hoidja kooskdlastama kohaliku
ravimiametiga 16pliku teabepaketi.

Liikmesriigid peavad tagama, et enne ravimi turustamise alustamist saavad kdik Vibativi valja
kirjutada vdi kasutada kavatsevad arstid muugiloa hoidjalt teabepaketi, mis peab sisaldamc
alljargnevat:

e ravimi omaduste kokkuvdte
e patsiendi infoleht

e juhis tervishoiutdotajale

Juhis tervishoiutdodtajale peab sisaldama jargmisi olulisi mérkeid:

e Vibativ vBib tekitada nefrotoksilisuse riski, sh suurenenud(sufemuse patsientidel, kellel
esineb eelnev akuutne neerupuudulikkus; ravim on@Gefwcittardastunaidustatud
patsientidele, kel esineb varasem akuutne neerupugdulikkiis, ja patsientidele, kelle
kreatiniini kliirens jadb < 30 ml/min, sh hemddiaiiusi saavatele patsientidele. Vibativi tuleb
koos teiste nefrotoksiliste ravimitega kasutacg eitevaatlikult.

¢ Naha ja pehmete kudede komplitseeritud|infei tsioonide riski ja kasu tasakaalu hinnati
inimtervishoius kasutatavate ravimite ala'ise Ko nitee (CHMP) poolt negatiivseks ning
seetdttu ei tohi Vibativi selle ja¢teigie aakskiiduta ndidustuste puhul kasutada.

e Patsientide neerufunktsiooni t&izbqirinata ja jalgida ning baasannus ning annuse
korrigeerimine tuleb valja frviytaca kreatiniini kliirensi pdhjal.

e Esineb teratogeensuse risk ning Vibativ on raseduse ajal vastunaidustatud. Rasestuda
vOivate naiste vdimy lik iasedus tuleb kindlaks teha enne telavantsiini annustamist ning
rasestuda vOivad rigisud peavad ravi véltel kasutama tdhusaid kontratseptiivseid
vahendeid.

e Pakendis glevia ravimit valja kirjutava isiku kontroll-loendiga kleebise roll ja kasutamine
vlimalikuyraseduse kindlakstegemise dokumenteerimiseks enne annustamist.

e _Rasedusregistri olemasolu ja ulatus ning juhised, kuidas patsienti sellesse kanda.

e Esineb QTc pikenemise risk ning Vibativi tuleb kasutada ettevaatlikult patsientidel, kes
vOtavad ravimeid, mis teadaolevalt QT intervalli pikendavad.

e Esineb infusiooniga seonduvate reaktsioonide, sh ,,punase mehe stindroomi* laadsete
reaktsioonide risk.

e Esineb tuvastatud ototoksilisuse risk ning ototoksilisuse tekke markide v6i sumptomitega
patsiente ning teisi ototoksilisuse potentsiaaliga ravimeid vdtvaid patsiente tuleb hoolikalt
hinnata ja jalgida.

e Tervishoiutdotajad peavad olema teadlikud, et Vibativi manustamine vdib hairida teatud
laboratoorsete koagulatsioonianaltiliside ning kvalitatiivsete ja kvantitatiivsete uriini
valgusisalduse analiitiside tulemusi.



e Vajadus patsiente ndustada Vibativi-raviga seonduvate oluliste riskide ning ravimi
kasutamisel rakendatavate asjakohaste ettevaatusabindude osas.

Lilkmesriigid peavad tagama, et enne ravimi turustamise alustamist saavad kdik Vibativi valja
kirjutada kavatsevad arstid muugiloa hoidjalt otsese p6drdumise tervishoiutddtajate poole, mis on
teksti kujul lisatud CHMP hinnanguaruandele. Liikmesriigid peavad miulgiloa hoidjaga koos valja
todtama kommunikatsiooniplaani selle p66érdumise levitamiseks.





