ANNESS



Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet b’rabta mal-uzu sigur u effettiv tal-prodott
medic¢inali li ghandhom jigu implimentati mill-1stati Membri.

L-Istati Membri dandhom jilhqu ftehim dwar il -materjal edukattiv finali mad-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni dhat -Tgeghid fis-Suq (DATS) gabel il-prodott jitgieghed fis-suq fit-territorju
taghhom.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-DATS jipprovdi lit-tobba kollha li huma mistennija_li
jippreskrivu jew juzaw Vibativ b’pakkett edukattiv ghall-professjonijisti tas-sahha li jkun iia
dan li gej:

e Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
¢ ll-Fuljett bl-Informazzjoni ghall-Pazjent

¢ II-Gwida ghall-Professjonisti tal-Kura tas-Sahha

II-Gwida ghall-Professjonisti tal-Kura tas-Sahha ghandha tinkludiadawn il-messaggi principali li
gejjin:

e Li Vibativ ghandu riskju ta’ nefrotossicita inklufidisiju oghla ta’ mortalita f'pazjenti
b’falliment akut tal-kliewi li kien jezisti minn gab2iju li ghalhekk huwa kontraindikat
ghal pazjenti b'falliment akut tal-kliewi !i'kien jezisti minn gabel u pazjenti bi tnehhija
ta’ kreatinina < 30ml/min, inkluzi l-pazjenti li geghdin fug emodijalisi. Vibativ ghandu
jintuza b’kawtela ma’ medicini nefrctossici ohra.

e LiI-bilan¢ bejn il-benefi¢éji tyr-¥iskji f'kaz ta’ Infezzjonijiet Ikkumplikati tal-Gilda u
tat-Tessuti Rotob (Compligared skin and Soft Tissue Infections) gie meqjus bhala
wiehed negattiv mill-Kuinite#’ghall-Prodotti Medicinali ghall-Bnedmin (CHMP -
Committee for Medicina’,Products for Human Use), u ghalhekk Vibativ m'ghandux
jintuza meta jkuntheriim din I-indikazzjoni jew indikazzjonijiet ohra minghajr
approvazzjoni

e Lil-funzjdni‘tal-kliewi tal-pazjenti ghandha tigi assessjata u mmoniterjata, u d-doza
inizjali'u™-aggustamenti tad-doza ghandhom jigu kkalkulati abbazi tat-tnehhija ta’
krectinina.

o Litiemm riskju potenzjali ta’ teratogenicita u Vibativ huwa kontraindikat waqt it-tqala.
L-istat ta’ tgala ta’ nisa li jista’ jkollhom it-tfal ghandu jigi stabbilit gabel ma tinghata
d-doza ta’ telavancin u n-nisa li jista' jkollhom it-tfal ghandhom juzaw kontracezzjoni
effettiva waqt il-kura.

e Ir-rwol u I-uzu tal-Istiker b'Lista ta' Kontrolli Ghal Min Jippreskrivi, inkluza fil-pakkett
tal-prodott, li tiddokumenta I-istat tat-tqala stabbilit gabel ma tinghata d-doza.

e L-ezistenza u l-ambitu tal-registru tat-tqgala u d-dettalji dwar kif jiddahhlu |-pazjenti
fih.



e Hemm riskju ta’ prolongazzjoni QTc, u Vibativ ghandu jintuza b’kawtela fuq pazjenti li
ged jiehdu prodotti medicinali li huma maghrufin li jtawlu I-intervall ta’ QT.

e Li hemm riskju ta’ reazzjonijiet marbuta mal-infuzjoni, inkluzi reazzjonijiet bhal tas-
sindromu tar-Ragel Hamrani.

e Li gie identifikat riskju ta’ ototossicita, u I-pazjenti li jizviluppaw sinjali jew sintomi ta’
ototossicita jew pazjenti li jkunu ged jiehdu medicina ohra b’potenzjal ototossiku
ghandhom jigu evalwati u sorveljati bir-reqga.

e |l-professjonisti tas-sahha ghandhom ikunu jafu li |-ghoti ta’ Vibativ jista’ jinterfetixxi
f'’xi testijiet tal-laboratorju relatati mal-koagulazzjoni u f'testijiet kwalitattivi_ u
kwantitattivi ta’ proteina fl-awrina.

e ll-bzonn li I-pazjenti jinghataw pariri dwar ir-riskji importanti relatati-mat:terapija b’
Vibativ u dwar il-prekawzjonijiet xierga li ghandhom jiehdu meta jkuriu/ged jiehdu din
il-medicina.

L-Istati Membri hg andhom jizguraw |i d-DATS jipprovdi lit-eabsa kollha mistennija i
jippreskrivu jew juzaw Vibativ b’ittra ta’ Komunikazzjoni Direxta, gadll-Professjonisti tas-Sahha,
li I-kontenut tadhha huwa anness mal -evalwazzjoni t49=CHM?P. L-Istati Membri §andhom
jilhqu ftehim mad-DATS dwar il-pjan ta’ komunikazzjoné,ghall-ittra KDPS.





