PRIEDAS



Salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti,
kuriy turi laikytis valstybés narés

Valstybés narés turi suderinti galutine mokomaja medziagq su rinkodaros teisés turétoju (RTT), pries
preparato tiekima | rinka valstybéje naréje.

Valstybés narés turi uztikrinti, kad visiems tikétiniems gydytojams, kurie iSrasys arba skirs vartoti
Vibativ, RTT pateiks sveikatos prieziliros specialisto mokomajj paketa, kuriame pateikta:

e preparato charakteristiky santrauka;
e paciento pakuotés lapelis;
e sveikatos prieziliros specialisto vadovas.

Sveikatos prieziliros specialisto vadove turi bati nurodyti Sie pagrindiniai praneSimai:

e Kad Vibativ biidinga nefrotoksiSko poveikio rizika, jskaitant jau Gminiu it kst funkcijos
nepakankamumu serganciy pacienty padidéjusio mirtingumo rizika, /7 20GE preparato vartojimas
turi bati kontraindikuojamas jau Uminiu inksty funkcijos nepakanldaiduriu sergantiems
pacientams ir pacientams, kuriems kreatinino klirensas < 30 ml/niin., jskaitant pacientus,
kuriems atliekama hemodializé. Vibativ reikia vartoti atsargia su citais nefrotoksiSkais vaistiniais
preparatais.

e Kadangi Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (Z\6 neigiamai jvertino komplikuoty
odos ir minkstyjy audiniy infekcijy gydymo naudos ir rizikas santykj, todél Vibativ negalima
vartoti, esant Siai arba kitoms nepatvirtintoms indi¥acijorns.

e Kad reikia jvertinti ir stebéti pacienty inksty funkcija,"a pradine doze ir dozés korekcijas reikia
apskaiciuoti remiantis kreatinino klirensu.

e Dél galimo teratogenisko poveikio rizikos ¥ibahiv \vartojimas kontraindikuojamas néstumo
laikotarpiu. Prie$ skiriant telavancino dozs, Weixia jvertinti vaisingy motery néstumo bikle, o
gydymo laikotarpiu vaisingos moterys tur. haudoti efektyvias kontracepcijos priemones.

e Aprasyti vaistinio preparato pakuotéie \trauktg preparatg iSrasancio asmens kontrolinio sgraso
lipduko funkcijq ir paskirtj, norint priediskiriant doze nustatyti néstumo bikle.

e Aprasyti néStumo registrg ir jo #/eikimo sferg bei iSsamig informacija, kaip jame registruoti
pacientes.

e Yra QTc pailginimo pavoius'ir/fpacientai, vartojantys kitus QT intervalg pailginancius vaistinius
preparatus, turi atsargial waroti Vibativ.

e Yra su infuzija susijusiy reakcijy, pvz., | ,raudonojo Zzmogaus" sindromg panasiy reakcijy, rizika.

e Kad yra nustatyta otetorsisko poveikio rizika ir kad reikia atidZiai jvertinti ir stebéti pacientus,
kuriems iSsivysté atotoksiSko poveikio pozymiai arba simptomai, arba pacientus, kuriems
skiriami Kiti vaisuiniai preparatai, pasizymintys ototoksiSko poveikio potencialu.

e Sveikatos piiezi&ros specialistai turi jsidémeéti, kad vartojant Vibativ gali bati sutrikdyti tam tikri
kreséjimo Tabe ratoriniai tyrimai ir kokybiniai bei kiekybiniai baltymy Slapime tyrimai.

e Kad varéajemt vaistinj preparata reikia pranesti pacientams apie svarbig rizika, susijusig su Vibativ
terapiia, iy apie atitinkamas atsargumo priemones, kuriy reikia imtis vartojant vaistinj preparata.

Valstybe's riares turi uztikrinti, kad visiems tikétiniems gydytojams, kurie iSrasys Vibativ arba skirs jj
vartagtiy KET pateiks Tiesioginio bendravimo su sveikatos priezilros specialistu laiSkg, kurio tekstas
priduias ZVK vertinimo ataskaitoje. Valstybés narés turi suderinti su RTT bendravimo plang naudojant
1'BS?S laiska.





