


Conditii sau restrictii cu privire la siguranta si eficacitatea utilizarii
medicamentului, care trebuie implementate de catre statele membre

Statele membre trebuie sa convina asupra materialelor educationale finale
impreund cu detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) inainte de
lansarea produsului pe teritoriul acestora.

Statele membre trebuie sa se asigure ca DAPP pune la dispozitia tuturcs
medicilor care urmeaza sa prescrie sau sa utilizeze Vibativ un pacnet
educational pentru profesionistii din domeniul sanatatii care,, contine
urmatoarele:

¢ Rezumatul caracteristicilor produsului
e Brosura de informare a pacientului
e Ghidul profesionistilor din domeniul sanatatii

Ghidul profesionistilor din domeniul sanatatii trebuie ¢a-eoritina urmatoarele
mesaje cheie:

e Faptul ca Vibativ prezinta un risc de nefratoxicitate, inclusiv un risc
crescut de mortalitate in randul paciefivioricu insuficienta renala acuta
preexistenta, si, prin urmare, este ganfraindicat la pacientii cu
insuficienta renald acuta preexistenta si la pacientii cu un clearance al
creatininei < 30 ml/min, incluzand,pacientii hemodializati. Vibativ
trebuie utilizat cu prudenta.in wsociere cu alte medicamente
nefrotoxice.

e Faptul ca raportul risg/berreficiu pentru indicatia , infectii complicate ale
pielii si ale tesuturilos oi” a fost evaluat si considerat negativ de catre
Comitetul pentri pros.use medicamentoase de uz uman (CHMP) si, prin
urmare, Vibativiauvtrebuie utilizat in aceasta indicatie sau in alte
indicatii neaprabate.

e Faptul ganfunctia renala a pacientilor trebuie evaluata si monitorizata,
iar ddzaninitiala si ajustarile dozei trebuie calculate in functie de
clgarance-ul creatininei.

e (Fantul ca exista un potential risc teratogen si ca Vibativ este
tontraindicat in timpul sarcinii. Tnaintea administrarii de telavancin,
trebuie sa se stabileasca daca femeile aflate la varsta fertila sunt sau
nu gravide, iar femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze metode
eficiente de contraceptie in timpul tratamentului.

e Rolul si utilizarea etichetei autocolante incluse in ambalajul produsului
cu lista de control a medicului care prescrie medicamentul pentru
documentarea existentei constatate a sarcinii inainte de administrare.

e Existenta si aplicabilitatea registrului de sarcini si detalii ale modului de
inscriere a pacientelor in acesta.



e Exista un risc de prelungire a intervalului QTc, iar Vibativ trebuie
utilizat cu prudenta la pacientii care iau medicamente despre care se
cunoaste ca prelungesc intervalul QT.

e Faptul ca exista un risc de reactii asociate perfuziei, inclusiv reactii
asemanatoare eritemului generalizat.

e Faptul ca exista un risc identificat de ototoxicitate, iar pacientii care
dezvolta semne sau simptome de ototoxicitate sau pacientii care
primesc alte medicamente cu potential ototoxic trebuie evaluati si
monitorizati cu atentie.

e Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa fie constienti de fantul
ca Vibativ poate interactiona cu unele analize de laborator G2
coagulare si cu unele analize calitative si cantitative de cetexminare a
proteinuriei.

e Necesitatea de consiliere a pacientilor cu privire i riccurile importante
asociate terapiei cu Vibativ si masurile corespusizateare de precautie la
utilizarea medicamentului.

Statele membre trebuie sa se asigure ca 2ArRP pune la dispozitia tuturor
medicilor care urmeaza sa prescrie sau_sa/uiiizeze Vibativ o scrisoare de
comunicare directa catre profesionistiislintdomeniul sanatatii, al carei text
este anexat la raportul de evaluare "ol CHMP. Statele membre trebuie sa
convina impreuna cu DAPP asupra waui pian de comunicare privind scrisoarea
DHPC.





