B. PROSPECTUL



Prospect: Informatii pentru pacient

Deltyba 50 mg comprimate filmate
delamanid

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapidd 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 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, 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, 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 sa stiti Tnainte 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 activd delamanid, un antibiotic pentru tratamentul tuberculozei pulmonare
cauzate de bacterii care nu sunt eliminate de cele mai des utilizate antibiotice folosite in tratamentul
tuberculozei.

Acesta trebuie luat Intotdeauna Tmpreuna cu alte medicamente pentru tratamentul tuberculozei.
Deltyba se utilizeaza la adulti, adolescenti, copii si sugari care cantaresc cel putin 10 Kg.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Deltyba

Nu luati Deltyba

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

- daci aveti valori foarte scazute ale albuminei in sange.

- daci luati medicamente care au un efect puternic de crestere a activitatii unei anumite enzime
hepatice numite ,,CYP450 3A4” (de exemplu carbamazepina [un medicament folosit pentru
tratamentul epilepsiei si pentru prevenirea crizelor epileptice]).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Deltyba, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
Inainte de a incepe si luati Deltyba, si pe perioada tratamentului, medicul dumneavoastra poate
verifica activitatea electrica a inimii dumneavoastra cu ajutorul unui aparat care efectueaza
electrocardiograme (ECG) (inregistrare electrica a inimii dumneavoastra). Medicul dumneavoastra va
poate efectua, de asemenea, o analiza de sdnge pentru a verifica concentratia anumitor minerale si
proteine care sunt importante pentru functia inimii dumneavoastra.
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Spuneti medicului dumneavoastra dacé aveti una din urmatoarele afectiuni:

o aveti valori scazute ale albuminei, potasiului, magneziului sau calciului 1n sange.

. Vi S-a spus cd aveti o problema de inimé, de exemplu batai lente ale inimii (bradicardie) sau ati
avut n trecut un infarct miocardic (atac de cord).

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

o aveti o boald a ficatului sau rinichilor severa.

Copii si adolescenti
Deltyba nu este indicat pentru copii cu greutatea corporald mai mica de 10 kg, Tntrucat nu sunt
disponibile date suficiente la acesti pacienti in vederea stabilirii dozelor corecte.

Deltyba impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra:

- daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

- daca luati medicamente pentru tratamentul unei anomalii a ritmului batéilor inimii (de exemplu
amiodarona, disopiramida, dofetilid, ibutilid, procainamida, chinidind, hidrochinidina, sotalol).

- daca luati medicamente pentru tratarea psihozelor (de exemplu fenotiazine, sertindol, sultoprid,
clorpromazina, haloperidol, mesoridazind, pimozid sau tioridazind) sau depresiei.

- daca luati anumite medicamente antimicrobiene (de exemplu eritromicind, claritromicina,
moxifloxacind, sparfloxacina, 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,
clorochina, artesunat/amodiachind, dihidroartemisinina/piperachina).

- daca luati oricare din urmdtoarele: 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 sange), 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 inimii.

Sarcina si alaptarea

Deltyba poate fi nociv pentru fat. De reguld, nu este recomandat pentru utilizare in timpul sarcinii.
Este important sa spuneti medicului dumneavoastrd daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida
sau intentionati sa ramaneti gravida. 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 daca delamanid trece in laptele matern la om. Nu este recomandata alaptarea in timpul
tratamentului cu Deltyba.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este de asteptat ca Deltyba sd aiba o influentd moderata 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 50 mg comprimate filmate contine lactoza monohidrat.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va rugdm
sd-1 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, conform recomandarilor medicului dumneavoastra, este de:

Adulti, adolescenti si copii cu greutatea corporala de 50 kg sau mai mult: doua comprimate filmate de
50 mg administrate de doua ori pe zi (dimineata si seara), timp de 24 saptamani.

Copii cu greutatea corporald de 30 kg sau mai mult si mai putin de 50 kg: un comprimat filmat de

50 mg administrat de doua ori pe zi, timp de 24 saptamani.

Pentru copii cu greutatea corporald mai mica de 30 kg, va rugam sa consultati prospectul pentru
Deltyba 25 mg comprimate dispersabile.

Medicul dumneavoastra poate decide sa va prescrie comprimate filmate de 50 mg pentru o perioada
mai lunga decat 24 saptamani.

Comprimatele filmate trebuie luate in timpul mesei sau imediat dupa masa. Inghititi comprimatele cu
apa.

Daca luati mai mult Deltyba decit trebuie

Dacai ati luat mai multe comprimate decat 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 indatéd ce va amintiti. Totusi, daca este aproape timpul pentru
doza urmatoare, omiteti pur si simplu doza uitata.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca incetati sa luati Deltyba
NU 1incetati sé luati comprimatele decat daca medicul dumneavoastra va indica acest lucru. Oprirea
prematura a tratamentului ar putea permite bacteriilor sa 1si revina si sa devina rezistente la delamanid.

Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Reactiile adverse raportate foarte frecvent (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane) in studiile
clinice cu Deltyba au fost:

Diminuare a poftei de méancare

Probleme cu somnul

Senzatie de ameteala

Senzatie de rau (greatd)

Durere de cap

Iritatie la nivelul stomacului (gastrita)

Varsaturi

Reactiile adverse raportate frecvent (pot afecta pana la 1 din 10 persoane) in studiile clinice cu
Deltyba au fost:
o Durere n piept



o Scaderea activitatii glandei tiroide (hipotiroidie)

Defect al ritmului cardiac care predispune la lesin, ameteli si palpitatii (prelungirea intervalului
QT pe electrocardiograma)

Depresie

Senzatie de neliniste (anxietate)

Halucinatii (vederea, auzirea sau simtirea de lucruri care nu exista)*
Tulburari ale ritmului cardiac (bloc atrioventricular de gradul I)
Indigestie (dispepsie)

Batai neregulate ale inimii (extrasistole ventriculare)

Slabiciune musculara

Spasme musculare

Batai puternice ale inimii (palpitatii)

Cresterea valorii cortizolului din sange

Tremuraturi (frecvent la nivelul méinilor) (tremor)

Semne de psihoza: o pierdere a contactului cu realitatea, cum sunt auzirea de voci sau vederea
unor lucruri care nu exista

o Iritatie la nivelul gatului

*Cazurile au fost raportate mai ales la copii.

Reactiile adverse raportate mai putin frecvent (pot afecta pana la 1 din 100 persoane) in studiile
clinice cu Deltyba au fost:
o Lipsa de energie (letargie)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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 indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie sau blister dupa ,,EXP:”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

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 50 mg comprimate filmate


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

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

- Celelalte componente sunt hipromeloza ftalat, povidona, all-rac-a-tocoferol, celuloza
microcristaling, 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 50 mg comprimate filmate si continutul ambalajului
Comprimatele filmate de Deltyba 50 mg au forma rotunda si culoare galbena.

Deltyba este furnizat in ambalaje continidnd 48 de comprimate filmate in blistere de

aluminiu/aluminiu.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Otsuka Novel Products GmbH
Erika-Mann-StraRe 21

80636 Miinchen

Germania

Tel: +49 (0)89 206020 500

Fabricantul:

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

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

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

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

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



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

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

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

RO
Ewopharma Romania 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 (XI)
Otsuka Novel Products GmbH
Tel: +49 (0)89 206020 500

Acest prospect a fost revizuit Tn 07/2023.

Acest medicament a primit ,,aprobare conditionata”. 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, dupd 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, link-uri citre alte site-uri despre boli
rare si tratamente.



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

