BILAGA



Villkor eller begransningar avseende saker och effektiv anvandning av
lakemedlet, som ska implementeras av medlemsstaterna

Medlemsstaterna ska, fore lansering av produkten i deras land, komma overens
med Innehavaren av Godké&nnandet for forséaljning (MAH) om det slutgiltiga
utbildningsmaterialet.

Medlemsstaterna ska sakerstalla att MAH tillhandahaller ett utbildningspaket till
all halso- och sjukvardspersonal som kan férvantas forskriva eller anvanda
Vibativ. Utbildningspaketet ska innehalla féljande:

e Produktresumé

e Bipacksedel

e Vagledning till halso- och sjukvardspersonal

vagledningen for halso- och sjukvardspersonal skall innehalla féljande viktiga
budskap:

e Att Vibativ innebér en o6kad risk for nefrotoxicitet, inkiusive dkad
mortalitet hos patienter som har akut njursvikt, ocinar darfor
kontraindicerad hos patienter med akut njursvikt'acih patienter med
kreatininclearance < 30 ml/min, inklusive patietiter som genomgar
hemodialys. Vibativ bér anvdndas med forsikugnet tillsammans med
andra nefrotoxiska lakemedel.

o Att risk-nytta balansen for indikationen, ixoinplicerade hud och
mjukdelsinfektioner bedémdes negativ.ay den Europeiska
lakemedelsmyndighetens (EMA:s)(yatenskapliga kommitté (CHMP).
Vibativ bor darfor inte anvandas €6r denna indikation eller andra ej
godkanda indikationer.

e Att patientens njurfunktigr, ROr utvarderas och kontrolleras och att
startdos och dosering bér Oeraknas baserade pa kreatininclearance.

o Att det finns en potertiell risk for teratogenicitet och Vibativ ar
kontraindicerat undr‘graviditet. Graviditetsstatus maste faststallas for
kvinnor i fertil &lderinnan behandling med telavancin och kvinnor i fertil
alder skall anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen.

o Betydelser: scih, anvandningen av checklistan for forskrivare, som finns
som klistermyzrke i forpackningen, for att dokumentera graviditetsstatus
innan gasering.

o Attdetfinns ett graviditetsregister, omfattningen av detta och detaljer
hur pitienter tas med i detta.

o _/Atudet foreligger en risk for QT-forlangning och att Vibativ bor anvandas
nied forsiktighet hos patienter som tar lakemedel kanda for att férlanga
QT-intervallet.

e Att det foreligger en risk for infusionsrelaterade reaktioner, inklusive "Red
man syndrome”-lika reaktioner.

e Att det finns en identifierad risk for ototoxicitet och att patienter som far
tecken eller symtom pa ototoxicitet eller patienter som tar andra
lakemedel med ototoxisk potential bér utvarderas och 6vervakas
noggrant.

e Sjukvardspersonal b6r vara medveten om att administrering av Vibativ
kan paverka vissa laborationstester for koagulering och kvalitativa och
kvantitativa urinproteintester.



e Behovet av att informera patienter om vasentliga risker forknippade med
Vibativbehandling och lampliga forsiktighetsatgarder vid anvandning av

lakemedlet.

Medlemsstaterna skall sdkerstalla att MAH forser alla lakare, som forvantas
forskriva eller anvanda Vibativ, med ett "Brev till halso- och sjukvardspersonal”.
Texten i detta ar bifogad CHMPs utredningsrapport. Medlemsstaterna ska
komma dverens med MAH om kommunikationsplanen for "Brevet till halso- och

sjukvarspersonal”





