B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Deltyba 50 mg plévele dengtos tabletés
delamanidas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininka, arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Deltyba ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Deltyba
Kaip vartoti Deltyba

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Deltyba

Pakuotés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Deltyba ir kam jis vartojamas

Deltyba sudétyje yra veikliosios medziagos delamanido — antibiotiko, skirto plau¢iy tuberkuliozei,
kuria sukelia kitais dazniausia vartojamais antibiotikais nenuzudomos bakterijos, gydyti.

Ji visada reikia vartoti su kitais vaistais tuberkuliozei gydyti.

Deltyba skirtas suaugusiesiems, paaugliams, vaikams ir kiidikiams, sveriantiems ne maZziau kaip

10 kg.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Deltyba

Deltyba vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija delamanidui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje);

- jeigu Jusy kraujyje yra labai mazas kiekis baltymy albuminy;

- jeigu vartojate vaisty, kurie stipriai padidina tam tikro kepeny fermento, vadinamo
,»CYP450 3A4%, aktyvuma (pvz., karbamazepino (vaisto, skirto epilepsijai gydyti ir
priepuoliams iSvengti]).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Deltyba.

Prie$ pradedant vartoti Deltyba ir gydymo metu gydytojas, naudodamasis EKG (elektrokardiogramos)
prietaisu (registruojanciu Sirdies elektrinj aktyvuma), gali patikrinti Jiisy Sirdies elektrinj aktyvuma.
Taip pat Jusy gydytojas, norédamas patikrinti kai kuriy Sirdies veiklai svarbiy mineraly ir baltymy
koncentracija, gali atlikti kraujo tyrima.

Pasakykite gydytojui, jeigu Jums pasireiskia viena i§ toliau nurodyty biikliy:
o Jasy kraujyje yra sumazéjes kiekis albuminy, kalio, magnio arba kalcio;



o Jums anksciau sakyta, kad turite Sirdies veiklos sutrikima, pavyzdziui léta Sirdies ritmg
(bradikardijg), arba anksCiau Jums buvo pasireiskes Sirdies priepuolis (miokardo infarktas);

o jeigu Jums yra biiklé, vadinama jgimtu pailgéjusio QT sindromu, arba Jis sergate sunkiomis
Sirdies ligomis, arba yra sutrikes Jiisy Sirdies ritmas;

. Jiis sergate kepeny arba sunkia inksty liga.

Nedelsdami informuokite gydytoja $io vaisto vartojimo metu:
o jeigu i$ naujo atsiranda tuberkuliozés simptomy arba jie pasunkéja (zr. 4 skyriy ,,Galimas
Salutinis poveikis®).

Vaikams ir paaugliams
Deltyba néra skirtas vaikams, kuriy kiino masé mazesné nei 10 kg, nes nepakanka duomeny
tinkamoms dozéms tokiems pacientams nustatyti.

Kiti vaistai ir Deltyba

Pasakykite gydytojui:

- jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri;

- jeigu vartojate vaistus pakitusiam Sirdies ritmui gydyti (pvz., amjodarong, dizopiramida,
dofetilida, ibutilida, prokainamida, chinidina, hidrochiniding, sotalolj);

- jeigu vartojate vaistus psichozéms (pvz., fenotiazing, sertindola, sultoprida, chlorpromazina,
haloperidolj, mezoridazing, pimozidg arba tioridazing) arba depresijai gydyti;

- jeigu vartojate tam tikrus antimikrobinius vaistus (pvz., eritromicing, klaritromicinag,
moksifloksacina, sparfloksacing, bedakviling arba pentamiding);

- jeigu vartojate prieSgrybelinius vaistus — triazolo darinius (pvz., flukonazola, itrakonazola,
vorikonazolg);

- jeigu vartojate tam tikrus vaistus alerginéms reakcijoms gydyti (pvz., terfenading, astemizola,
mizolasting);

- jeigu vartojate tam tikrus vaistus maliarijai gydyti (pvz., halofantring, chining, chlorokving,
artesunata / amodiakving, dihidroartemizining / piperakving);

- jeigu vartojate bet kuriuos toliau nurodytus vaistus: cisaprida (vartojamas skrandzio
sutrikimams gydyti), droperidolj (vartojamas vémimui slopinti ir migrenai gydyti), domperidong
(vartojamas pykinimui ir vémimui slopinti), difemanilj (vartojamas skrandzio sutrikimams
gydyti arba gausiam prakaitavimui mazinti), probukolj (sumazina cholesterolio kiekj kraujyje),
levometadilj arba metadong (vartojami priklausomybei nuo opiaty gydyti), ziemiy alkaloidus
(vaistai nuo vézio) arba arseno trioksida (vartojamas tam tikro tipo leukemijoms gydyti);

- jeigu vartojate vaistus nuo ZIV, kuriy sudétyje yra lopinaviro / ritonaviro arba sakvinaviro.

Jums gali buti didesné pavojingy Sirdies ritmo sutrikimy rizika.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Deltyba gali pakenkti negimusiam kadikiui. Paprastai nerekomenduojama jo vartoti néStumo metu.
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, svarbu
pasakyti apie tai gydytojui. Gydytojas jvertins Deltyba naudg Jums ir keliamg pavojy kidikiui
nésStumo metu.

Nezinoma, ar delamanidas iSsiskiria j motinos pieng. Deltyba metu zindyti kidikj nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tikétina, kad Deltyba gali daryti vidutinio stiprumo jtaka geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Jeigu Jums pasireiskia Salutinis poveikis, galintis daryti jtaka gebé&jimui susikaupti ir greitai reaguoti,
nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

Deltyba 50 mg plévele dengty tablediy sudétyje yra laktozés monohidrato.

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj pries
pradédami vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti Deltyba



Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininka.

Rekomenduojama dozé, vartojama, kaip nurodé gydytojas, yra:

Suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, kuriy kiino masé 50 kg ir didesné: dvi 50 mg plévele dengtos
tabletés, geriamos du kartus per parg (ryte ir vakare) 24 savaites.

Vaikams, kuriy kiino masé 30 kg arba didesné, bet mazesné kaip 50 kg: viena 50 mg plévele dengta
tableté, vartojama du kartus per parg 24 savaites.

Vaikams, kuriy ktino masé mazesné kaip 30 kg, ziairékite Deltyba 25 mg disperguojamyjy tableciy
pakuotés lapelj.

Gydytojas gali nuspresti skirti Jums 50 mg plévele dengtas tabletes ilgiau kaip 24 savaites.

Plévele dengtas tabletes reikia iSgerti valgio metu arba i§ karto pavalgius. Tabletes nurykite uzgerdami
stikline vandens.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Deltyba doze?
Jeigu pavartojote per daug tableciy, pasakykite gydytojui ar kreipkités j vietine ligonine.
Nepamirskite su savimi pasiimti pakuote, kad bty aisku, kokj vaista Jiis iSgéréte.

Pamirsus pavartoti Deltyba
Jeigu pamirSote laiku pavartoti doze, gerkite ja nedelsdami, kai tik prisiminsite. Taciau, jeigu jau arti
kitos dozés vartojimo laikas, pamirstg doze praleiskite.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista tablete.

Nustojus vartoti Deltyba
Be gydytojo leidimo NENUTRAUKITE tableciy vartojimo. Nutraukus gydyma per anksti, bakterijos
gali suaktyvéti ir tapti atsparios delamanidui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Labai daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti ne refiau kaip 1 i§ 10 asmeny), pasirei§kes Deltyba
klinikiniy tyrimy metu:

o Sumazgéjes apetitas

Sutrikes miegas, jskaitant koSmarus*

Svaigimo pojltis

Bloga savijauta (pykinimas)

Galvos skausmas

Skrandzio sudirginimas (gastritas)

Vémimas

*Tokiy atvejy daugiausia pasireiskia vaikams.

Daznas Salutinis poveikis (galinti pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny), pasireiSkes Deltyba
klinikiniy tyrimy metu:

o Kritinés skausmas

o Susilpnéjusi skydliaukés veikla (hipotirozé)



o Sirdies ritmo sutrikimas, nustatomas prie§ apalpima, svaigulj ir greita $irdies plakima
(palpitacijas) (elektrokardiogramoje pailgéjes QT intervalas)

Depresija

Nerimo pojltis (nerimas)

Haliucinacijos (nesamy dalyky matymas, girdéjimas arba jautimas)*

Sirdies ritmo sutrikimai (pirmojo laipsnio atrioventrikuliné blokada)

Virskinimo sutrikimas (dispepsija)

Neritmiskas Sirdies plakimas (skilveliné ekstrasistolija)

Raumeny silpnumas

Raumeny spazmai

Nutirpimas, plastaky ir (arba) pédy jautrumo sumazéjimas (hipestezija)

Stipraus Sirdies plakimo jautimas (palpitacijos)

Kortizolio koncentracijos organizme padidéjimas

Drebulys (daznai ranky) (tremoras)

Psichozés pozymiai: realybés pojti¢io praradimas, pavyzdziui, neegzistuojanciy balsy
girdéjimas arba dalyky matymas

o Gerklés sudirginimas

*Tokiy atvejy daugiausia pasireiskia vaikams.

Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$§ 100 asmeny), pasireiskes Deltyba
klinikiniy tyrimy metu:
o Energijos triitkumas (letargija)

Kitas Salutinis poveikis, apie kurj pranesta vartojant Deltyba: daznio pagal turimus duomenis

apskaiciuoti negalima

o Paradoksinés reakcijos j vaista (po pradinio gydymo sukelto pageréjimo gali vél pasireiksti
tuberkuliozés simptomy arba i§sivystyti naujy simptomy).

PraneSimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Tel.: 8 800 73568

El. pastas: NepageidaujamaR@vvkt.It

Pranesimo forma pildymui internetu: https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv

Pranesimo forma skelbiama https://www.vvkt.It/index.php?4004286486

Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Deltyba

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ar lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Deltyba 50 mg plévele dengty tableciy sudétis

- Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg veikliosios medziagos delamanido.

- Pagalbinés medziagos yra hipromeliozés ftalatas, povidonas, visy racematy alfa-tokoferolis,
mikrokristaliné celiuliozé, karboksimetilkrakmolo natrio druska, karmeliozés kalcio druska,
hidratuotas koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas, laktozé¢ monohidratas, hipromelioze,
makrogolis 8000, titano dioksidas, talkas, gelezies oksidas (E172).

Deltyba 50 mg plévele dengty tablediy iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Deltyba 50 mg plévele dengtos tabletés yra apvalios formos, geltonos spalvos.

Deltyba tickiamas pakuotémis, kuriose yra 48 plévele dengtos tabletés, supakuotos j aliuminio /

aliuminio lizdines ploksteles.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas:

Otsuka Novel Products GmbH
Erika-Mann-Strae 21

80636 Minchen

Vokietija

Tel: +49 (0)89 206020 500

Gamintojas:

R-Pharm Germany GmbH
Heinrich-Mack-Stralle 35
89257 lllertissen
Vokietija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

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

(ov4
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

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



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.I.

Tel: +39 (0)2 00632710

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

LV
Otsuka Novel Products GmbH
Tel: +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 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2024-02

Sio vaisto registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad laukiama tolesniy duomeny apie §j vaista.
Europos vaisty agentiira bent karta per metus perzitirés naujg informacija apie §j vaistg ir prireikus

atnaujins §j lapel;.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.


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

