LIITE



Ehdot tai rajoitukset, jotka koskevat kyseisen laakkeen turvallista ja
tehokasta kayttoa ja jotka jasenvaltioiden on toteutettava

Jasenvaltiot sopivat lopullisesta koulutusmateriaalista myyntiluvan haltijan kanssa
ennen valmisteen markkinoilletuontia kyseisessa jasenmaassa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd myyntiluvan haltija toimittaa kaikille Vibativia
maaraaville tai kayttaville ladkareille terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetun
koulutuspaketin, joka sisaltaa

- Valmisteyhteenvedon
- Pakkausselosteen
- Terveydenhoitoalan ammattilaisen oppaan

Terveydenhoitoalan ammattilaisen oppaan tulee sisaltad seuraavaiavainkohdat:

- Vibativiin liittyy munuaistoksisuuden ja tahan sisaltyvin suurentuneen
kuolleisuuden riski akuuttia munuaisten vajaatointintga sairastavilla. Tasta
syysta Vibativ on vasta-aiheinen akuuttia munuaisteiv vajaatoimintaa
sairastaville potilaille ja potilaille, joiden kreatiitiinipuhdistuma < 30 ml/min,
mukaan lukien hemodialyysihoitoa saavat pctigat. Vibativia tulee kéyttda
varoen muiden nefrotoksisten laadkkeiden.kanssa.

- Committee for Medicinal Products for ruiagnh Use (CHMP) arvioi
komplisoituneiden iho- ja pehmytkudGsiafektioiden riski-hydtysuhteen
negatiiviseksi, mink& vuoksi Vibativiatei saa kayttaa tahan tai muihin sellaisiin
indikaatioihin, joita ei ole hyvakswvtuy.

- Potilaan munuaisten toimintaa casseurattava, ja alkuannoksen ja
annosmuutosten tulee perustaa kreatiniinipuhdistumaan.

- Vibativiin liittyy teratogeariisausriski, minkd vuoksi valmiste on vasta-aiheinen
raskauden aikana. Naiglh.e,*jotka voivat saada lapsia, on tehtava raskaustesti
ennen telavansiinin Kaw/oa ja kaytettava tehokasta ehkaisya hoidon aikana.

- Koulutuspakettiin ‘siséityvan, laakkeen maaraajille tarkoitetun tarkistuslistan
tarkoitus ja kayadiittyen ennen laakkeen antoa tehtavadan raskaustestiin

- Raskausrekigtarin olemassaolo ja ohjeet potilaiden lisdamisesta siihen

- Vibativiir liittyy QT-ajan pidentymisen riski. Valmistetta on annettava varoen
potilailleylatka kayttavat QT-aikaa pidentavia ladkkeita.

- On olémassa riski saada infuusioon liittyvia reaktioita, kuten erytrodermia.

- Valmisieeseen on todettu liittyvan ototoksisuuden riski. Merkkeja ja oireita
kudlen heikkenemisesta on arvioitava ja tarkkailtava huolellisesti samoin kuin
I0tlaita, jotka saavat samanaikaisesti muita sellaisia ladkkeita, joilla saattaa
olla ototoksisia vaikutuksia.

Terveydenhuollon ammattilaisten tulee olla tietoisia, etta Vibativin kaytto
saattaa vaikuttaa tiettyihin laboratoriotutkimuksiin, joita kaytetdan
koagulaatioarvojen seuraamiseen seka kvalitatiivisiin ja kvantitatiivisiin virtsan
proteiinitesteihin.

- Potilaille on kerrottava Vibativ-hoitoon liittyvistd tarkeisté riskeista ja
asianmukaisista varotoimenpiteista ladkkeen kayton aikana.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd myyntiluvan haltija toimittaa ladkealan
ammattilaisille tarkoitetun kirjeen (CHMP:n arviolausunnon liitteena oleva teksti)



kaikille niille 1aakéareille, joiden oletetaan maardavan tai antavan Vibativia.
Jasenvaltioiden on sovittava kirjeen lahettdmisestd myyntiluvan haltijan kanssa.





