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Feltételek vagy korlatozasok, tekintettel a gyégyszer biztonsagos és
hatasos hasznalatara

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételes formailag és tartalmilag is elfogadtatni az
illetékes nemzeti hatésaggal az egészségugyi szakemberek részére 6sszedllitott ismertetét a
tagallamban valo6 forgalmazas megkezdése elGtt.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételes gondoskodni arrél, hogy a Vibativot
felir6/alkalmazé orvosok megkapjak az egészségugyi szakembereknek sz6l6 informacios
csomagot, amely az alabbiakat tartalmazza:

e Alkalmazasi elGirat

e Betegtijékoztatd

o Egészségligyi szakemberek részére ¢sszeallitott ismertetd

Az egészségligyi szakemberek részére dsszeallitott ismertetének tartalmaznia‘kei,az alabbi
kulcsfontossagu informacidkat:
e A Vibativ alkalmazasa esetén fennall a nephrotoxicitas veszélye. helzértve a fokozott

haldlozas kockazatat azoknal, akik korabban akut veseelégtelérsigben szenvedtek, igy
ezen betegeknél a gydgyszer alkalmazasa ellenjavallt; tovabbé, azoknal, akiknek a
kreatinin-clearence-e < 30 ml/perc, a haemodyalizalt betegeaket is beleértve. A Vibativ
mas nephrotoxicus gyogyszerekkel valo egyuttes alkalimezasa koriltekintést igényel.

e Az Emberi felhasznalasra kerlil6 gydgyszereket értékelo bizottsag (CHMP) megallapitotta,
hogy a komplikalt bér- és lagyrész fert6zések esgten hegativ az elény/kockazati profil, igy
az emlitett, és méas, nem engedélyezett javallatolira nem alkalmazhat6 a Vibativ.

e A vesefunkciot meg kell vizsgalni és folyamatosan ellenérizni kell, a kezdé adagot és az
adagmodositasokat a kreatinin-clearence ajapjan kell szamitani.

e A Vibativ alkalmazéasa esetén fennall a {feratogenitas veszélye, igy terhesség alatt a
készitmény alkalmazasa ellenjavalltytégamzdképes ndk esetén a VIBATIV terapia
megkezdése el6tt a lehetséges terhességrél meg kell gy6zédni. Fogamzoképes néknek
hatékony fogamzasgatlast kell al@lmazniuk a kezelés alatt.

o A készitménnyel kapcsolatos tajéhoztaté csomagban taldlhatd orvosoknak sz6l6 ellenGrzési
lista jelentOségét és hasznnatdt, amelynek célja a gydgyszer adagolasa el6tt
meghatarozott terhességinallapot dokumentéalasa.

A terhességi regiszter_caijat és alkalmazasat, illetve a betegek beléptetésének részleteit.
A Vibativ alkalmazasa/niellett fennall a QTc megnyulas kockazata, igy a Vibativ évatosan
alkalmazhaté mA¢, inmerten a QT-intervallum megnévekedését okozd gyogyszerekkel.

e Fenndll az infOzios reakcidk, igy az un. red man szindrémahoz hasonl6 reakcidok veszélye.

o Egyértelmiiea fannall az ototoxicitas veszélye, igy a betegeket, akiknél ototoxicitasra utalo
tliinetek iélentkeznek, illetve, akik mas ototoxikus hatdssal rendelkez6 gydgyszereket
szedngky gondosan ellendrizni kell.

o Az egeszsegugyi szakembereknek tudniuk kell, hogy a Vibativ alkalmazasa soran eltérések
mtaltkozhatnak a véralvadasi paraméterekben, illetve a vizelet fehérje-tartalmat méré
MiiToségi és mennyiségi tesztekben.

» ‘el kell hivnia a figyelmet Vibativ-kezeléshez kapcsolédé fontos kockazati tényezokrdl és a
gydgyszer alkalmazasa soran szikséges ovintézkedésekrdl vald konzultacid jelentGségére.

m forgalomba hozatali engedély jogosultja kételes gondoskodni arrél, hogy a Vibativ

iorgalmazasanak megkezdésekor minden Vibativ-ot felir6/alkalmazo6 orvos megkapja a kdzvetlendl

az egészséglgyi szakembereknek szant kdzleményt, amelynek szovege a CHMP értékelés
melléklete. Tovabba, a forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles egyeztetni egy
Kommunikacios tervet a kézvetleniul az egészségligyi szakembereknek szant kézlemény

szétklldésével kapcsolatban, azon tagallam illetékes nemzeti hatésagaval, ahol a kdzleményt szét

fogja kuldeni.





