


Podmienky alebo obmedzenia s oh'adom na bezpecné a ucinné
pouZivanie lieku, ktoré budii implememtované clenskymi Statmi.

Clenské staty sa dohodnt na koneénej verzii vzdeldvacieho materialu
s drzitelom povolenia na uvedenie na trh este pred uvedenim lieku na trh
na ich uzemi.

Clenské staty zaistia, ze drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh bude
vietkym lekarom, ktori bud pravdepodobne predpisovat alebo pouzivaf
Vibativ, poskytnuty informacny balik pre lekara s nasledujicim obsaiom:

e Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

e Pisomna informacia pre pouzivatelov

e Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov
Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov bude obsahofatynasledujtce klicové
odkazy:

e U Vibativu existuje riziko nefrotoxicity,/viatane zvySeného rizika
amrtia u pacientov s pre-existujucimgakésiiym zlyhanim obliciek a je
preto kontraindikovany u pacientoi s\nre-existujucim akdatnym
zlyhanim obliCiek a u pacientov g ilirénsom kreatininu < 30ml/min,
vratane pacientov podstupujucictiiemodialyzu. Vibativ sa ma
pouzivat opatrne pri si¢asndmipouziti s inymi nefrotoxickymi liekmi.

e Rovnovaha prinosu a rizika v \adikéacii komplikovanych infekcii koze
a makkych tkaniv bola “whiednotena Vyborom pre humanne lieky
(CHMP) ako negativr{a, preto sa Vibativ nema pouzivat v tychto alebo
inych neschvalenycryiridikaciach.

« U pacienta je psirehné hodnotit a sledovat funkciu obliciek,

a pociatoérusddizka i Gpravy davkovania sa maja vypocitat podla
klirensu kreatininu.

o Existuje fotencialne riziko teratogenity a preto je Vibativ
kontrzinaikovany pocas tehotenstva. U Zien vo fertilnom veku ma byt
teio :enstvo vylucené este pred podanim prvej davky telavancinu
a 2any vo fertilnom veku musia uzivat G¢innd antikoncepciu pocas
liecDy.

.~ UCcel a pouzitie nalepky, ktora je stucastou balenia lieku a slUZi
na zaznamenanie vysledku vySetrenia tehotenstva pred podanim
davky.

o Existencia a rozsah registra tehotnych Zien a podrobnosti o zaradeni
pacientov do neho.

« Existuje riziko predizenia QTc intervalu a Vibativ sa mé pouzivat
opatrne u pacientov, ktori uzivaju lieky, o ktorych sa vie, ze predlzuju
QT interval.

o Existuje riziko reakcii spojenych s podanim infazie vratane reakcii ako
je ,red man syndrom®.



e Bolo identifikované riziko ototoxicity a pacienti, u ktorych sa objavia
priznaky alebo symptém ototoxicity, a aj pacienti uzivajuci iné
ototoxické lieky maju byt dokladne vySetreni a sledovani.

« Zdravotnicky pracovnici si maju uvedomit, ze podavanie Vibativu
modze ovplyvnit niektoré laboratorne testy koagulacie a kvalitativne
i kvantitativne stanovenie bielkovin v modi.

» Potreba informovat pacientov o zavaznych rizikach spojenych
s lieCbou Vibativom a vhodnymi opatreniami pri pouziti lieku.

Clenské &taty zaistia, Ze drzitel’ povolenia na uvedenie na trh poskytne
vSetkym lekarom, u ktorych sa oCakava predpisovanie alebo pouzivanie
Vibativu list zdravotnickym pracovnikom (Priama komunikacia

pre zdravotnickych pracovnikov), text ktorého je prilohou hodnoteniah\CHMP.
Clenské staty dohodnu s drziteflom povolenia na uvedenie lieku(natro/plan
pre zasielanie listu.





