


Nosacijumi vai ierobeZzojumi attieciba uz drosu un efektivu zalu lietosanu, kas
jaievies dalibvalstim

Dalibvalstim pirms zaju laiSanas apgroziba javienojas ar registracijas apliecibas Tpasnieku par
izglitojosa materiala galigo redakciju .

Dalibvalstim janodrosSina, lai redistracijas apliecibas ipasnieks visiem arstiem, kuri varétu
parakstit vai lietot Vibativ, piegadatu veselibas apriipes specialistiem domato izglitojoSo
paketi, kura ir:

e zalu apraksts;
e lietoSanas instrukcija;
e veselibas apriupes specialista rokasgramata.

Veselibas apriipes specialista rokasgramata jabat ieklautai Sadai galvenajaifiiiforn.3dijai:

e Vibativ rada nefrotoksicitates risku, tostarp palielinatu mirstibas,.ric's pc sientiem ar
esosu akdtu nieru mazspéju, tadé| tas ir kontrindicéts paci:ntierharagosu akdtu
nieru mazspéju un pacientiem, kam kreatinina klirenss ir <¢5uml/i»in, tostarp
pacientiem, kuriem tiek veikta hemodialize. Vibativ piesarc zigi j. ieto kopa ar citam
nefrotoksiskam zalém;

e cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) ieguvuma t nsisk 1 atdecibu komplicétu
adas un miksto audu infekciju gadijuma ir novertd usi wEwiegativu, tade] Vibativ
nedrikst lietot Sis vai citu neapstiprinatu indikaciju gadijuma;

e janovérté un jakontrol€ pacienta nieru darbibc\ un sakotn€ja deva jaaprékina un ta
japielago, veicot aprékinus péc kreatininadliresa;

e ir iesp&jams teratogenitates risks, un Vimtiv ' ontrindicéts grutniecibas laika. Pirms
telavancina lietosanas reproduktiva v(:cuinisievietém janosaka gritniecibas statuss
un reproduktiva vecuma sievietémgarutiieribas laika jalieto efektiva kontracepcija;

e zalu iepakojuma esosas zalu pars «stitiiarn domatas kontrolsaraksta uzlimes nozime
un lietoSana noteikta gritniecibatystatusa dokumentésanai pirms zalu lietoSanas;

e gritniecibas registra esamiha un ta inérkis, ka ari papildinformacija par paciensu
ieklausanu taja;

e ir QTc intervala pagaril dsanas/ isks, un pacientiem, kuri lieto zales, par kuram
zinams, ka tas pagarii.a QT intervalu, Vibativ jalieto piesardzigi;

e ir ar infUziju saistitu 1pakaiju risks, tostarp iespéjamas sarkana cilvéka sindromam
lidzigas reakciias;

e ir konstatétsfotot ks citates risks, un pacienti, kuriem rodas ototoksicitates pazimes
vai simptomi;\vai‘sacienti, kuri sanem citas zales ar iespéjamu ototoksisku ietekmi,
rupigi janovas 2 un jauzrauga;

e veselibas apriipes specialistiem jazina, ka Vibativ lietoSana var ietekmét dazu
ag nsrases laboratorisko parbauzu un analizu rezultatus kvalitativo un kvantitativo
olbaitun vielu noteikSanai urina;
n/.piecieSamiba konsultét pacientus par nozimigu risku saistiba ar Vibativ terapiju un
ath IstoSiem piesardzibas pasakumiem zalu lietoSanas laika.

D/.thvaistim janodrosina, lai redistracijas apliecibas Tpasnieks visiem arstiem, kuri varétu
,ari kstit vai lietot Vibativ, piegadatu nepastarpinatas sazinas véstuli (kuras teksts ir
Cvienots CHMP novértéjuma zinojumam) ar veselibas apripes specialistiem. Dalibvalstim
javienojas ar registracijas apliecibas Tpasnieku par sazinas planu DHPC véstules izplatisanai.





