B. PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Deltyba 50 mg Filmtabletten
Delamanid

WV Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Deltyba und woftr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Deltyba beachten?
Wie ist Deltyba einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Deltyba aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Deltyba und wofur wird es angewendet?

Deltyba enthélt den Wirkstoff Delamanid, ein Antibiotikum zur Behandlung von Lungentuberkulose,
die durch Bakterien verursacht wird, die von den zur Behandlung von Tuberkulose am h&ufigsten
angewendeten Antibiotika nicht abgetttet werden.

Es muss immer zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Tuberkulose eingenommen
werden.

Deltyba wird bei Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern und Kleinkindern mit einem Gewicht von
mindestens 10 kg angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Deltyba beachten?

Deltyba darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Delamanid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie im Blut sehr niedrige Albuminspiegel haben.

- wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die die Aktivitat eines bestimmten Leberenzyms mit der
Bezeichnung ,,CYP450 3A4“ stark erhohen (z. B. Carbamazepin [ein Arzneimittel zur
Behandlung von Epilepsie und zur Verhinderung von Krampfanféllen]).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Deltyba einnehmen.



Bevor Sie beginnen, Deltyba einzunehmen und wahrend der Behandlung, kann Ihr Arzt die Aktivitat
Ihres Herzens mit Hilfe eines EKGs (Elektrokardiogramm) untersuchen. Ihr Arzt kann auch einen
Bluttest durchfiihren, um die Konzentration einiger Mineralien und Proteine, die wichtig fur die
Funktion des Herzens sind, zu Uberpriifen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine der folgenden Bedingungen auf Sie zutrifft:

. wenn die Konzentrationen von Albumin, Kalium, Magnesium oder Kalzium in IThrem Blut
verringert sind.

. wenn Sie dariiber informiert wurden, dass Sie Herzprobleme haben, zum Beispiel eine langsame
Herzfrequenz (Bradykardie), oder in der Vergangenheit einen Herzinfarkt (Myokardinfarkt)
hatten.

. wenn Sie an einem sogenannten angeborenem Long-QT-Syndrom oder einer schweren
Herzerkrankung oder an Herzrhythmusstérungen leiden.

. wenn Sie eine Leber- oder schwere Nierenerkrankung haben.

Kinder und Jugendliche
Deltyba ist fir Kinder mit einem Koérpergewicht von unter 10 kg nicht geeignet, da fir diese Patienten
nicht geniigend Daten vorliegen, um die richtige Dosis zu bestimmen.

Einnahme von Deltyba zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt,

- wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen

- wenn Sie Arzneimittel einnehmen, um einen anormalen Herzrhythmus (z. B. Amiodaron,
Disopyramid, Dofetilid, Ibutilid, Procainamid, Chinidin, Hydrochinidin, Sotalol) zu behandeln

- wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen (z. B. Phenothiazine, Sertindol,
Sultoprid, Chlorpromazin, Haloperidol, Mesoridazin, Pimozid oder Thioridazin) oder zur
Behandlung von Depressionen einnehmen

- wenn Sie bestimmte Antibiotika (z. B. Erythromycin, Clarithromycin, Moxifloxacin,
Sparfloxazin, Bedaquilin oder Pentamidin) einnehmen

- wenn Sie Triazol-Antimykotika (z. B. Fluconazol, Itraconazol, Voriconazol) einnehmen

- wenn Sie bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von allergischen Reaktionen (z. B.
Terfenadin, Astemizol, Mizolastin) einnehmen

- wenn Sie bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Malaria einnehmen (z. B. Halofantrin,
Chinin, Chloroquin, Artesunat/Amodiaquin, Dihydroartemisinin/Piperaquin)

- wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen: Cisaprid (zur Behandlung von
Magenbeschwerden), Droperidol (gegen Erbrechen und Migréne), Domperidon (gegen Ubelkeit
und Erbrechen), Diphemanil (zur Behandlung von Magenbeschwerden oder (ibermaRigem
Schwitzen), Probucol (senkt den Cholesterinspiegel im Blut), Levomethadyl oder Methadon
(zur Behandlung von Opiat-Sucht), Vinca-Alkaloide (Anti-Krebs-Medikamente) oder
Arsentrioxid (zur Behandlung bestimmter Formen von Leukdmie)

- wenn Sie HIV-Arzneimittel einnehmen, die Lopinavir/Ritonavir oder Saquinavir enthalten

Sie kénnten ein hoheres Risiko fiir gefahrliche Veranderungen des Herzrhythmus haben.

Schwangerschaft und Stillzeit

Deltyba kann das ungeborene Kind schadigen. Es wird tblicherweise nicht zur Anwendung wéhrend
der Schwangerschaft empfohlen.

Informieren Sie bitte unbedingt Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind, vermuten schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden. lhr Arzt wird den Nutzen einer Einnahme von Deltyba
gegen das Risiko fur Ihr Kind und fiir Sie abwagen, wenn Sie schwanger sind.

Es ist nicht bekannt, ob Delamanid beim Menschen in die Muttermilch (ibergeht. Es wird nicht
empfohlen, wéhrend einer Behandlung mit Deltyba zu stillen.

Verkehrstiuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist zu erwarten, dass Deltyba einen méRigen Einfluss auf Ihre Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen hat. Wenn Sie Nebenwirkungen verspiren, die Ihre
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Konzentrationsfahigkeit und Ihr Reaktionsvermdégen beeintréchtigen, diirfen Sie kein Fahrzeug fiihren
oder Maschinen bedienen.

Deltyba 50 mg Filmtabletten enthalten Lactose-Monohydrat.
Bitte nehmen Sie Deltyba erst nach Rlcksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegenuiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Deltyba einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis, wie von Threm Arzt verordnet, betrégt:

Erwachsene, Jugendliche und Kinder mit einem Kdérpergewicht von 50 kg oder mehr: Giber einen
Zeitraum von 24 Wochen zweimal taglich (morgens und abends) zwei 50-mg-Filmtabletten.
Kinder mit einem Kdrpergewicht von 30 kg oder mehr und weniger als 50 kg: Uber einen Zeitraum
von 24 Wochen zweimal taglich eine 50-mg-Filmtablette.

Fur Kinder mit einem Korpergewicht unter 30 kg lesen Sie bitte die Packungsbeilage fur Deltyba
25 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen.

Ihr Arzt kann entscheiden, die 50 mg Filmtabletten langer als 24 Wochen zu verschreiben.

Die Filmtabletten mussen wahrend oder direkt nach einer Mahlzeit eingenommen werden. Schlucken
Sie die Tabletten mit Wasser.

Wenn Sie eine groRere Menge von Deltyba eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Ihr lokales Krankenhaus, wenn Sie mehr Tabletten als lhre
verordnete Dosis eingenommen haben. Nehmen Sie Ihre Arzneimittelpackung mit, damit klar ist,
welches Arzneimittel Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Deltyba vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie diese nach, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn es
jedoch schon fast Zeit flir die Einnahme der nachsten Dosis ist, lassen Sie die vergessene Dosis aus.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Deltyba abbrechen

Beenden Sie die Einnahme der Tabletten NUR, wenn Ihr Arzt Ihnen das empfiehlt. Wenn Sie die
Einnahme zu friih beenden, koénnten sich die Bakterien wieder vermehren und resistent gegen
Delamanid werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten massen.

Nebenwirkungen, die in klinischen Studien mit Deltyba sehr haufig (kénnen mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen) berichtet wurden:

. Verminderter Appetit

. Schlafstrungen



. Schwindelgefunhl

. Ubelkeit

. Kopfschmerzen

. Entzlindung der Magenschleimhaut (Gastritis)
. Erbrechen

Nebenwirkungen, die in klinischen Studien mit Deltyba haufig (kénnen bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen) berichtet wurden:

. Schmerzen im Brustkorb

. Verringerte Aktivitat der Schilddriise (Hypothyreose)

. Storung des Herzrhythmus, was das Auftreten von Ohnmacht, Schwindelgefihl und
Herzklopfen beglinstigen kann (Elektrokardiogramm QT verlangert)

. Depression

. Angstgefihl (Angst)

. Halluzination (Sehen, Horen oder Fiihlen von Dingen, die nicht da sind)*

. Herzrhythmusstérung (atrioventrikuldrer Block ersten Grades)

. Verdauungsstérung (Dyspepsie)

. UnregelmaRiger Herzschlag (ventrikulare Extrasystolen)

. Muskelschwdche

. Muskelkrampfe

. Taubheitsgefiihl, vermindertes Beriihrungsgefuhl in Handen und/oder FiRen (Hypoéasthesie)
. Herzklopfen (Palpitationen)

. Erhohte Werte von Kortisol im Blut

. Zittern (Hande sind haufig betroffen) (Tremor)

. Anzeichen von Psychose: Realitatsverlust, wie z. B. Stimmen horen oder Dinge sehen, die nicht
da sind

. Rachenreizung

*Die Falle wurden meist bei Kindern gemeldet.

Nebenwirkungen, die in klinischen Studien mit Deltyba gelegentlich (kénnen bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen) berichtet wurden:
. Teilnahmslosigkeit (Lethargie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 WIEN, OSTERREICH, Fax: + 43 (0) 50 555 36207,
Website: http://www.basg.gv.at/ anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Deltyba aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton oder der Blisterpackung nach ,,verw. bis*
bzw. ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den

letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.


http://www.basg.gv.at/

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Deltyba 50 mg Filmtabletten enthalten

- Der Wirkstoff ist: 50 mg des Wirkstoffs Delamanid pro Filmablette.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Hypromellosephthalat, Povidon, All-rac-a-Tocopherol,
mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A), Carmellose-Calcium,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, Lactose-Monohydrat, Hypromellose,
Macrogol 8000, Titandioxid, Talkum, Eisen(l11)-hydroxid-oxid x H,O (E172).

Wie Deltyba 50 mg Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung

Deltyba 50 mg Filmtabletten sind rund und gelb.

Deltyba ist in Packungen mit 48 Filmtabletten in Aluminium/Aluminium-Blisterpackungen

erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Otsuka Novel Products GmbH
Erika-Mann-StraRe 21

80636 Miinchen

Deutschland

Tel: +49 (0)89 206020 500

Hersteller:

R-Pharm Germany GmbH
Heinrich-Mack-Stralte 35
89257 Illertissen
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
oOrtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

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

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

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

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

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

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

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

MT
Otsuka Novel Products GmbH
Tel: +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.1.
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

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 Roménia SRL

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im 07/2023.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,,Besonderen Bedingungen® zugelassen. Das bedeutet, dass weitere
Nachweise fiir den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden.

Die Européische Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen zu diesem Arzneimittel mindestens
jahrlich bewerten und, falls erforderlich, wird die Packungsbeilage aktualisiert werden.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfigbar. Sie finden dort auch Links zu anderen
Internetseiten Gber seltene Erkrankungen und Behandlungen.



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

