B. PROSPECTUL



Prospect: Informatii pentru pacient

Deltyba 50 mg comprimate filmate
delamanid

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Deltyba si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti inainte sa luati Deltyba
Cum sa luati Deltyba

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Deltyba

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Deltyba si pentru ce se utilizeaza

Deltyba contine substanta activa delamanid, un antibiotic pentru tratamentul tuberculozei pulmonare
cauzate de bacterii care nu sunt eliminate de cele mai des utilizate antibiotice folosite Tn tratamentul
tuberculozei.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Deltyba

Nu luati Deltyba:

- daca sunteti alergic la delamanid sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- daca aveti valori foarte scazute ale albuminei in sdnge

- daca luati medicamente care au un efect puternic de inducere a unei anumite enzime hepatice
numite ,,CYP450 3A4” (de exemplu carbamazepina).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Deltyba, adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului sau asistentei
medicale.

Inainte de a incepe sa luati Deltyba, si pe perioada tratamentului, medicul dumneavoastra poate
verifica activitatea electricd a inimii dumneavoastra cu ajutorul unui aparat care efectueaza
electrocardiograme (ECG) (inregistrare electrica a inimii dumneavoastra). Medicul dumneavoastra va
poate efectua, de asemenea, o analizi de sdnge pentru a verifica concentratia anumitor minerale si
proteine care sunt importante pentru functia inimii dumneavoastra.

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti una din urmatoarele afectiuni:
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o aveti valori scazute ale albuminei, potasiului, magneziului sau calciului Tn sdnge
. Vi s-a spus ca aveti o problema de inima, de exemplu un batai lente ale inimii (bradicardie) sau
ati avut n trecut un infarct miocardic (atac de cord)

. aveti o afectiune numita sindrom congenital de interval QT prelungit sau o boala cardiaca grava
sau probleme cu ritmul batailor inimii.

. aveti o boala a ficatului sau rinichilor.

. aveti infectie cu HIV.

Copii si adolescenti
Deltyba nu este indicat pentru copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Deltyba impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra ...

— daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv medicamente sau
remedii pe bazi de plante obtinute fard prescriptie medicala,

— daca luati medicamente pentru tratamentul unei anomalii a ritmului batéilor inimii (de exemplu
amiodarond, disopiramida, dofetilid, ibutilid, procainamida, chinidina, hidrochinidina, sotalol).

— daca luati medicamente pentru tratarea psihozelor (de exemplu fenotiazind, sertindol, sultoprid,
clorpromazind, haloperidol, mesoridazina, pimozid sau tioridazind) sau depresiei.

— daca luati anumite medicamente antimicrobiene (de exemplu eritromicind, claritromicina,
moxifloxacind, sparfloxacind, bedaquilind sau pentamidina).

— daca luati medicamente antifungice pe baza de triazol (de exemplu fluconazol, itraconazol,
voriconazol).

— daca luati anumite medicamente pentru tratarea reactiilor alergice (de exemplu terfenadina,
astemizol, mizolastind).

— daca luati anumite medicamente pentru tratarea malariei (de exemplu halofantrina, chinina,
clorochind, artesunat/amodiachind, dihidroartemisinind/piperachina)

— daca luati oricare din urmatoarele: cisaprid (utilizat pentru tratarea afectiunilor de stomac),
droperidol (utilizat pentru varsaturi si migrena), domperidona (utilizata pentru greata si varsaturi),
difemanil (utilizat pentru tratarea afectiunilor de stomac sau transpiratiei excesive), probucol (scade
valorile colesterolului in sdnge), levometadil sau metadona (utilizat pentru tratamentul dependentei
de opiacee), alcaloizi vinca (medicamente anti-cancer), sau trioxid de arsen (utilizat pentru
tratamentul anumitor tipuri de leucemie).

— daca luati medicamente anti-HIV care contin lopinavir/ritonavir sau saquinavir.

Este posibil sa prezentati un risc crescut de modificari periculoase ale ritmului cardiac.

Sarcina si aldptarea

Deltyba poate fi nociv pentru fat. De regula, nu este recomandat pentru utilizare in timpul sarcinii.
Este important sa spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi
gravida, sau intentionati sa ramaneti gravidd. Medicul dumneavoastra va lua in considerare beneficiile
tratamentului pentru dumneavoastra, fata de riscurile pentru copilul dumneavoastra pe care le
presupune administrarea Deltyba in perioada in care sunteti gravida.

Nu se stie dacd delamanid trece in laptele matern la om. Nu este recomandata alaptarea in timpul
tratamentului cu Deltyba.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu este de asteptat ca Deltyba sa aiba o influenta asupra capacitatii dumneavoastra de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje. Daca prezentati reactii adverse care v-ar putea afecta capacitatea de a va
concentra si de a reactiona, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Deltyba contine lactozi monohidrat.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa il intrebati Tnainte de a lua acest medicament.



3. Cum si luati Deltyba

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de doua comprimate de 50 mg administrate de doua ori pe zi (dimineata si
seara) la recomandarea medicului dumneavoastrd. Comprimatele trebuie luate in timpul mesei, sau
imediat dupa masa. Inghititi comprimatele cu apa.

Daca luati mai mult Deltyba decat trebuie

Daca ati luat mai multe comprimate decéat doza care vi s-a prescris, adresati-va medicului
dumneavoastra sau spitalului local. Nu uitati sa luati cu dumneavoastra ambalajul pentru a nu exista
niciun dubiu cu privire la medicamentul pe care I-ati luat.

Daca uitati sa luati Deltyba
Daca uitati sa luati o doza, luati doza de indata ce va amintiti. Totusi, daca este aproape timpul pentru
doza urmaétoare, omiteti pur si simplu doza uitata.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca incetati sa luati Deltyba
NU incetati sa luati comprimatele decat dacd medicul dumneavoastra va indica acest lucru. Oprirea
prematura a tratamentului ar putea permite bacteriilor sa isi revina i s devina rezistente la delamanid.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢a nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse mentionate mai joS Se pot produce cu anumite frecvente, care sunt definite dupa cum
urmeaza:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane

Reactiile adverse raportate foarte frecvent in studiile clinice cu Deltyba au fost:
Senzatii de batdi neregulate si/sau puternice ale inimii

Varsaturi

Greata

Diaree

Durere de stomac

Durere de cap

O senzatie ca de arsura, furnicaturi sau intepaturi, sau de amorteala pe piele (parestezie)
Tremuraturi (tremor)

Diminuare a poftei de mancare

Ameteli

Auzirea unui sunet persistent, desi nu exista unul (tinitus)

Lipsa marcata de energie

Durere la nivelul articulatiilor sau muschilor

Dificultati la adormire si la mentinerea somnului

Crestere a numadrului de globule rosii imature 1n sange

Valori scazute ale potasiului in sdnge



o Valori crescute ale acidului uric Tn sénge
o Tuse cu sénge
. Modificari depistate in cadrul investigatiilor (electrocardiograma, ECG) efectuate la inima

Reactiile adverse raportate frecvent in studiile clinice cu Deltyba au fost:
Anemie

Numar crescut al anumitor globule albe Tn sdnge (eozinofilie)
Valori crescute ale trigliceridelor Th sénge

Tulburare psihotica

Agitatie

Anxietate

Depresie

Stare de neliniste

Deteriorare a nervilor, ceea ce cauzeaza amortire sau durere (senzatie de arsurd) sau furnicaturi
la nivelul méinilor sau picioarelor

Somnolenta

Diminuare a senzatiilor

Uscéciune la nivelul ochilor

Tolerantd scazuta a ochilor la lumina puternica

Durere la nivelul urechii

Crestere a tensiunii arteriale (hipertensiune arteriala)
Scéadere a tensiunii arteriale (hipotensiune arteriala)
Aparitie de vanatai

Bufeuri

Dificultati la respiratie

Tuse

Durere la nivelul gurii sau Tn géat

Iritatie la nivelul gatului

Uscaciune la nivelul gatului

Secretii in exces la nivelul nasului

Durere in piept

Gastrita

Constipatie

Indigestie

Dermatita

Urticarie

Mancarimi

Papule (mici excrescente pe piele)

Eruptie tranzitorie la nivelul pielii

Acnee

Transpiratie Tn exces

O boala a oaselor numita osteocondroza

Slabiciune musculara

Durere la nivelul oaselor

Durere 1n zona laterala a abdomenului

Durere la nivelul bratelor sau picioarelor

Prezenta de sange in urind

Febra

Durere n piept

Stare de rau

Disconfort la nivelul pieptului

Umflaturi la nivelul labelor picioarelor, picioarelor sau gleznelor
Valori crescute la testele de sdnge pentru hormonul cortizol



Reactiile adverse raportate mai putin frecvent in studiile clinice cu Deltyba au fost:
Herpes zoster

Candidoza la nivelul gurii

Infectie micotica a pielii (pitiriazis versicolor)

Numar scazut de globule albe in sange (leucopenie)

Numar scazut de plachete in sange (trombocitopenie)

Deshidratare

Valori scazute ale calciului in singe

Valori crescute ale colesterolului in sange

Agresivitate

Paranoia

Atacuri de panica

Tulburare de adaptare cu stare depresiva

Nevroza

Stare de disconfort emotional si mental

Deviatie mentala

Probleme cu somnul

Crestere a libidoului

Letargie

Tulburare de echilibru

Durere regionala

Conjunctivita alergica

Probleme cu ritmul batailor inimii

Probleme la inghitire

Senzatii anormale la nivelul gurii

Sensibilitate la nivelul abdomenului

Cédere a parului

Mancéarimi sau roseata pe piele, inclusiv in jurul radacinilor parului.
Retentie urinara

Durere la urinare

Nevoie crescuta de urinare in timpul noptii

Senzatii de caldura

Valori anormale determinate pentru testele de coagulare ale sange (APTT prelungit)
Valori anormale ale testelor referitoare la functia ficatului, cailor biliare sau pancreasului
Valori scazute la testele de sange efectuate pentru hormonul cortizol
Valori crescute ale tensiunii arteriale

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Deltyba

Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie sau blister dupa "EXP:". Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Deltyba

- Un comprimat filmat contine 50 mg de substanta activa delamanid.

- Celelalte componente sunt hipromeloza ftalat, povidona, all-rac-a-tocoferol, celuloza
microcristalina, glicolat de amidon sodic, carmeloza calcica, silicat coloidal hidratat, stearat de
magneziu, lactoza monohidrat, hipromeloza, macrogol 8000, dioxid de titan, talc, oxid de fer
(E172).

Cum arata Deltyba si continutul ambalajului
Comprimatele filmate de Deltyba 50 mg au forma rotunda si culoare galbena.

Deltyba este furnizat in ambalaje continand 48 de comprimate filmate in blistere de
aluminiu/aluminiu.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Otsuka Novel Products GmbH
Erika-Mann-StraRe 21

80636 Miinchen

Germania

Tel: +49 (0)89 206020 500

Fabricantul
AndersonBrecon (UK) Ltd.
Wye Valley Business Park
Brecon Road

Hay-on-Wye

Hereford, HR3 5PG

Marea Britanie

R-Pharm Germany GmbH
Heinrich-Mack-StralRe 35
89257 lllertissen
Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatoruluiautorizatiei de punere pe piata:

BE LT

Otsuka Novel Products GmbH Otsuka Novel Products GmbH
Tél/Tel: +49 (0)89 206020 500 Tel: +49 (0)89 206020 500
BG LU

Otsuka Novel Products GmbH Otsuka Novel Products GmbH
Ten.: +49 (0)89 206020 500 Tél/Tel: +49 (0)89 206020 500
Ccz HU

Otsuka Novel Products GmbH Otsuka Novel Products GmbH
Tel: +49 (0)89 206020 500 Tel.: +49 (0)89 206020 500



DK
Otsuka Novel Products GmbH
TIf: +49 (0)89 206020 500

DE
Otsuka Novel Products GmbH
Tel: +49 (0)89 206020 500

EE
Otsuka Novel Products GmbH
Tel: +49 (0)89 206020 500

EL
Otsuka Novel Products GmbH
TnA: +49 (0)89 206020 500

ES
Otsuka Pharmaceutical S.A.
Tel: +34 93 208 10 20

FR

Otsuka Pharmaceutical France SAS

Tél. : +33 (0)1 47 08 00 00

HR
Otsuka Novel Products GmbH
Tel: +49 (0)89 206020 500

IE
Otsuka Novel Products GmbH
Tel: +49 (0)89 206020 500

IS
Otsuka Novel Products GmbH
Simi: +49 (0)89 206020 500

IT

Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.l.

Tel: +39 (0)2 00632710

CY
Otsuka Novel Products GmbH
TnA: +49 (0)89 206020 500

LV
Otsuka Novel Products GmbH
Tel: +49 (0)89 206020 500

Acest prospect a fost revizuit in 07/20109.

MT
Otsuka Novel Products GmbH
Tel: +49 (0)89 206020 500

NL
Otsuka Novel Products GmbH
Tel: +49 (0)89 206020 500

NO
Otsuka Novel Products GmbH
TIf: +49 (0)89 206020 500

AT
Otsuka Novel Products GmbH
Tel: +49 (0)89 206020 500

PL
Otsuka Novel Products GmbH
Tel.: +49 (0)89 206020 500

PT
Otsuka Novel Products GmbH
Tel: +49 (0)89 206020 500

RO
Ewopharma AG
Tel.: +40 (0)21 260 13 44; +40 (0)21 260 14 07

Sl
Otsuka Novel Products GmbH
Tel: +49 (0)89 206020 500

SK
Otsuka Novel Products GmbH
Tel: +49 (0)89 206020 500

Fl
Otsuka Novel Products GmbH
Puh/Tel: +49 (0)89 206020 500

SE
Otsuka Novel Products GmbH
Tel: +49 (0)89 206020 500

UK
Otsuka Novel Products GmbH
Tel: +49 (0)89 206020 500

Acest medicament a primit ,,aprobare condifionatd”. Aceasta inseamna ca sunt asteptate date

suplimentare referitoare la acest medicament.

Agentia Europeana pentru Medicamente va revizui cel putin o data pe an informatiile noi privind acest
medicament si acest prospect va fi actualizat, dupa cum va fi necesar.



Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu. Exista, de asemenea, linkuri catre alte site-uri despre boli
rare §i tratamente



http://www.ema.europa.eu/

