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Condiţii sau restricţii cu privire la siguranţa şi eficacitatea utilizării 
medicamentului, care trebuie implementate de către statele membre  
 
Statele membre trebuie să convină asupra materialelor educaţionale finale 
împreună cu deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă (DAPP) înainte de 
lansarea produsului pe teritoriul acestora. 
 
Statele membre trebuie să se asigure că DAPP pune la dispoziţia tuturor 
medicilor care urmează să prescrie sau să utilizeze Vibativ un pachet 
educaţional pentru profesioniştii din domeniul sănătăţii care conţine 
următoarele: 
 

• Rezumatul caracteristicilor produsului 
• Broşura de informare a pacientului 
• Ghidul profesioniştilor din domeniul sănătăţii 

 
Ghidul profesioniştilor din domeniul sănătăţii trebuie să conţină următoarele 
mesaje cheie: 

• Faptul că Vibativ prezintă un risc de nefrotoxicitate, inclusiv un risc 
crescut de mortalitate în rândul pacienţilor cu insuficienţă renală acută 
preexistentă, şi, prin urmare, este contraindicat la pacienţii cu 
insuficienţă renală acută preexistentă şi la pacienţii cu un clearance al 
creatininei < 30 ml/min, incluzând pacienţii hemodializaţi. Vibativ 
trebuie utilizat cu prudenţă în asociere cu alte medicamente 
nefrotoxice. 

• Faptul că raportul risc/beneficiu pentru indicaţia „infecţii complicate ale 
pielii şi ale ţesuturilor moi” a fost evaluat şi considerat negativ de către 
Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) şi, prin 
urmare, Vibativ nu trebuie utilizat în această indicaţie sau în alte 
indicaţii neaprobate. 

• Faptul că funcţia renală a pacienţilor trebuie evaluată şi monitorizată, 
iar doza iniţială şi ajustările dozei trebuie calculate în funcţie de 
clearance-ul creatininei. 

• Faptul că există un potenţial risc teratogen şi că Vibativ este 
contraindicat în timpul sarcinii. Înaintea administrării de telavancin, 
trebuie să se stabilească dacă femeile aflate la vârsta fertilă sunt sau 
nu gravide, iar femeile cu potenţial fertil trebuie să utilizeze metode 
eficiente de contracepţie în timpul tratamentului. 

• Rolul şi utilizarea etichetei autocolante incluse în ambalajul produsului 
cu lista de control a medicului care prescrie medicamentul pentru 
documentarea existenţei constatate a sarcinii înainte de administrare.  

• Existenţa şi aplicabilitatea registrului de sarcini şi detalii ale modului de 
înscriere a pacientelor în acesta. 
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• Există un risc de prelungire a intervalului QTc, iar Vibativ trebuie 
utilizat cu prudenţă la pacienţii care iau medicamente despre care se 
cunoaşte că prelungesc intervalul QT. 

• Faptul că există un risc de reacţii asociate perfuziei, inclusiv reacţii 
asemănătoare eritemului generalizat. 

• Faptul că există un risc identificat de ototoxicitate, iar pacienţii care 
dezvoltă semne sau simptome de ototoxicitate sau pacienţii care 
primesc alte medicamente cu potenţial ototoxic trebuie evaluaţi şi 
monitorizaţi cu atenţie. 

• Profesioniştii din domeniul sănătăţii trebuie să fie conştienţi de faptul 
că Vibativ poate interacţiona cu unele analize de laborator de 
coagulare şi cu unele analize calitative şi cantitative de determinare a 
proteinuriei. 

• Necesitatea de consiliere a pacienţilor cu privire la riscurile importante 
asociate terapiei cu Vibativ şi măsurile corespunzătoare de precauţie la 
utilizarea medicamentului.  

 
Statele membre trebuie să se asigure că DAPP pune la dispoziţia tuturor 
medicilor care urmează să prescrie sau să utilizeze Vibativ o scrisoare de 
comunicare directă către profesioniştii din domeniul sănătăţii, al cărei text 
este anexat la raportul de evaluare al CHMP. Statele membre trebuie să 
convină împreună cu DAPP asupra unui plan de comunicare privind scrisoarea 
DHPC. 
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