DODATEK



Pogoji ali omejitve v zvezi z varno in udinkovito uporabo zdravila, ki jih izvajajo drzave
¢lanice

Drzave clanice se dogovorijo o kon¢nem izobrazevalnem gradivu z imetnikom dovoljenja za promet
pred zacCetkom trzenja zdravila na njihovem obmocju.

Imetnik dovoljenja za promet zagotovi vsem zdravnikom, za katere se lahko pri¢akuje, da bgae
predpisovali zdravilo Vibativ, izobrazevalni paket za zdravstveno osebje, ki vsebuje naslednje:

e Povzetek glavnih znacilnosti zdravila,
o Navodilo za uporabo,

e Priro¢nik za zdravstveno osebje;

Priro¢nik za zdravstveno osebje mora vsebovati naslednja klju¢na sporciiia

e Da se pri zdravilu Vibativ pojavlja tveganje za nefrotoksi¢rbst,Wwk'jucno s povecanim
tveganjem smrtnosti pri bolnikih s predhodno akutns ledvi¢éno odpovedjo in je zato
kontraindicirano pri bolnikih s predhodno akutno ledyicao“0dpovedjo ter pri bolnikih z
ocCistkom kreatinina < 30ml/min, vklju¢no z bolniki %a“hemodializi. Zdravilo Vibativ je
potrebno uporabljati previdno, ¢e uporabljate diuga'nefrotoksi¢na zdravila.

e Da je Odbor za zdravila za humano upéral o (VHMP) ocenil kot negativno razmerje med
koristmi in tveganji za indikacijo zapleienii okuzb koze in mehkega tkiva, zato zdravila
Vibativ ne smete uporabljati za tc in za aruge neodobrene indikacije,.

e Da je potrebno oceniti in spregfibuti“delovanje ledvic, zaCetni odmerek in prilagoditve
odmerka pa je potrebno izraduivall na podlagi olistka kreatinina.

o Da obstaja potencialng=tveganje za teratogenost in da je zdravilo Vibativ v ¢asu nosecnosti
kontraindicirano. Prad (ivajanjem terapije s telavancinom je potrebno preveriti, ali je
bolnica v rodni doLi ncseca; bolnice v rodni dobi pa morajo v ¢asu zdravljenja uporabljati
ucinkovito kontsavapcijo.

e Vloga in upcsaba kontrolnega seznama za zdravnika, ki predpiSe zdravilo je vklju¢ena v
pakirgnjejza evidentiranje ugotavljene nosecnosti pred dajanjem zdravila.

e Chstopin obseg registra nosecnosti ter podatki za vnos bolnic vanj.

Obstaja tveganje za podaljSanje QTc, zato je potrebno zdravilo Vibativ uporabljati previdno
pri bolnikih, ki jemljejo zdravila, za katera je znano, da podaljSujejo interval QTc.

 Da obstaja tveganje za reakcije, povezane z infundiranjem, vklju¢no z reakcijami, ki so
podobne eritrodermu.

¢ Da obstaja ugotovljeno tveganje za ototoksicnost ter da je potrebno bolnike, pri katerih se
razvijejo znaki ali simptomi ototoksi¢nosti oz. bolnike, ki prejemajo druga zdravila z
ototoksi¢nim potencialom, pozorno oceniti in nadzorovati.

Zdravstveno osebje se mora zavedati, da lahko uporaba zdravila Vibativ ovira nekatere
teste koagulacije in kakovostne in koli¢inske analize beljakovin v urinu.



e Potreba po svetovanju bolnikom o pomembnih tveganjih, ki so povezana z zdravljenjem z
zdravilom Vibativ ter ustrezni varnostni ukrepi ob uporabi zdravila.

Imetnik dovoljenja za promet zagotovi, da bo ob zacetku trZzenja zdravila Vibativ priskrbel vsem
zdravnikom, za katere se pri¢akuje, da bodo predpisovali ali uporabljali zdravilo Vibativ, informacije
(Direct Healthcare Professional Communication letter DHPC), ki so vkljuCene kot dodatek k porocilu
Odbora za zdravila za humano uporabo (CHMP) o oceni zdravila. Imetnik dovoljenja za promet se
dogovori o nacinu sporocanja teh informacij (DHPC) s pristojnim nacionalnim organom v drzavah
¢lanicah, v katerih bo trzil zdravilo.





