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Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego
stosowania produktu leczniczego, ktore powinny zosta¢ wdrozone przez
panstwa cztonkowskie

Panstwa Cztonkowskie uzgodnig z podmiotem odpowiedzialnym format i
zawarto$¢ medycznego materiatéw edukacyjnych przed wprowadzeniem
produktu leczniczego na rynek w danym kraju.

Panstwa Cztonkowskie dopilnujg, aby kazdy lekarz, ktory bedzie przepisywaé fub
stosowac VIBATIV, otrzymat od podmiotu odpowiedzialnego materiaty
edukacyjne zawierajace:

e Charakterystyke Produktu Leczniczego
e Ulotke dla Pacjenta
o Wytyczne przeznaczone dla fachowego personelu medycznego.

Wytyczne przeznaczone dla fachowego personelu medycznego powinny zawierac
nastepujace przedstawione ponizej, kluczowe informiacje:

e VIBATIV wykazuje ryzyko nefrotoksyeztosci w tym zwiekszone ryzyko
Smiertelnosci u pacjentéw z wystepuiacg uprzednio ostrg niewydolnoscig
nerek i dlatego jest przeciwwskazany u pacjentéw z wystepujacqa
uprzednio ostrg niewydolnoscia(fierek i u pacjentéw z klirensem
kreatyniny <30 ml/min, w tvmJu pacjentéw poddawanych hemodializie.
VIBATIV nalezy stosowac estroznie z innymi lekami nefrotoksycznymi.

e Stosunek korzysci deqryzyka stosowania w powikfanych zakazeniach skéry
i tkanek miekkich gceniono negatywnie przez Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal
Products for Human Use) i dlatego leku VIBATIV nie nalezy stosowac w
tym wskazaniu ani w innych niezatwierdzonych wskazaniach.

e Nalezy ocenic i regularnie monitorowac kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek
pagjeinta, a dawke poczatkowg i dawkowanie zmodyfikowane wyliczy¢ na
poastawie klirensu kreatyniny.

o~ W zwigzku z ryzykiem teratogennosci VIBATIV jest przeciwwskazany do
stosowania w czasie cigzy. Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym,
nalezy przed zastosowaniem telawancyny ustali¢ czy nie jest ona w cigzy;
kobiety w wieku rozrodczym powinny w trakcie leczenia stosowacd
skuteczng metode antykoncepcji.

e Informacje o przeznaczeniu i zastosowaniu kwestionariusza dla lekarza,
dotgczonego do opakowania w celu udokumentowania czy kobieta jest w
cigzy przed rozpoczeciem stosowania leku.



Informacje o istnieniu i roli rejestru ciezarnych oraz o sposobie
wprowadzania do niego danych o pacjentach.

Ryzyko wydtuzenia skorygowanego odcinka QT (QTc); VIBATIV nalezy
stosowac ostroznie u pacjentéw, ktorzy przyjmujg leki wydtuzajace odstep
QT.

Ryzyko wystgpienia reakcji zwigzanych z infuzjg, w tym objawow zespotu
~Czerwonego cztowieka”.

Potwierdzono ryzyko wystgpienia ototoksycznosci; pacjentow, u ktéryth
rozwinety sie objawy ototoksycznosci i pacjentéw przyjmujacych inne-ieki
o mozliwym dziataniu ototoksycznym, nalezy doktadnie przebada&i
kontrolowac.

Osoby z fachowego personelu medycznego powinny mieé $wiadomos¢, ze
podawanie produktu VIBATIV moze wptywac na wyniki niektérych testow
oceniajacych krzepliwos¢ krwi oraz testow stuzgcych do ilosciowego i
jakosciowego oznaczania biatka w moczu.

Konieczne jest poinformowanie pacjenta o istetnych zagrozeniach,
wynikajacych ze stosowania produktu VIBATIV oraz o $rodkach
ostroznosci, jakie nalezy zachowac podczas stosowania tego leku.

Panstwa Cztonkowskie powinny upewni¢sie, ze podmiot odpowiedzialny
przekaze kazdemu lekarzowi, ktory moie przepisywac lub uzywac VIBATIV,
Komunikat do fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej (DHPC, ang. Direct
Healthcare Professional Communrication), ktérego tekst jest zatgczony do raportu
oceniajagcego CHMP. Panstwa_(z!cinikowskie powinny uzgodni¢ sposob dystrybucji
DHPC z podmiotem odpowiZazialnym.





