B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Deltyba 50 mg apvalkotas tabletes
delamanid

¥ Sim zalem tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iespgjams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzg&t, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu arstam, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Deltyba un kadam nolikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Deltyba lietoSanas
3. Ka lietot Deltyba

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Deltyba

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Deltyba un kadam noliikam tas lieto

Deltyba satur aktivo vielu delamanidu — antibiotiku plausu tuberkulozes arsteSanai, kuru izraisijusi
bakterija, kuru neiznicina biezak lietojamas antibiotikas tuberkolozes arstesanai.

Tas vienmer jalieto kopa ar citam zalém tuberkulozes arsteSanai.

Deltyba lieto pieaugusie, pusaudzi, bérni un zidaini, kuri sver vismaz 10 kg.

2. Kas Jums jazina pirms Deltyba lietoSanas

Nelietojiet Deltyba §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret delamanidu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;

- ja Jums ir loti zems albumina Itmenis asinis;

- ja Jus lietojat zales, kas ieverojami palielina noteikta aknu enzima, ko sauc par “CYP450 3A4”
(piem., karbamazepinu ([zales, kuras lieto, lai arstétu epilepsiju un nepielautu 1€kmes]),
aktivitati.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Deltyba lietoSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Pirms Deltyba lietoSanas un arsteSanas laika arsts var parbaudit Jusu sirds elektrisko aktivitati ar EKG
(elektrokardiografijas) aparata palidzibu (sirds elektriskas aktivitates pieraksts). Arsts arT veiks asins
analizi, lai parbauditu dazu mineralvielu un olbaltumvielu koncentraciju, kas ir svarigas Jusu sirds
funkcijai.

Pasakiet arstam, ja Jums ir kads no Siem stavokliem:
. Jums ir samazinats albumina, kalija, magnija vai kalcija ITmenis asinTs;



. ir teikts, ka Jums ir sirds problémas, pieméram, l€ns sirds ritms (bradikardija), vai Jums ieprieks
bijusi sirdslekme (miokarda infarkts);

. Jums ir Jums ir stavoklis, ko sauc par iedzimtu garu QT sindromu vai Jums ir nopietna sirds
slimiba vai problémas ar sirds ritmu;
. Jums ir aknu slimiba vai smaga nieru slimiba.

So zalu lietoanas laika nekav&joties informgjiet arstu, ja:
. Jums no jauna paradas vai pasliktinas tuberkulozes simptomi (skatit 4. punktu “lesp&jamas
blakusparadibas™).

Bérni un pusaudzi
Deltyba nav piemerots lietoSanai bérniem ar kermena masu, kas mazaka par 10 kg, jo par Siem
pacientiem nav pieejami pietickami dati pareizas devas noteiksanai.

Citas zales un Deltyba

Pastastiet arstam:

- ja Jus lietojat, esat nesen lietojusi vai varétu lietot kadas citas zales;

- ja Jus lietojat zales, lai arstétu patologisku sirdsdarbibu (piem., amiodaronu, dizopiramidu,
dofetilidu, ibutilidu, prokainamidu, hindinu, hidrohindinu, sotalolu);

- ja Jus lietojat zales, lai arst€tu psihozes (piem., fenotiazinus, sertindolu, sultopridu,
hlorpromazinu, haloperidolu, mesoridazinu, pimozidu, vai tioridazinu) vai depresiju;

- ja Jus lietojat noteiktas pretmikrobas zales (piem., eritromicinu, klaritromicinu,
moksifloksactnu, sparfloksacinu, bedahilinu vai pentamidinu);

- ja Jus lietojat triazola pretsénisu zales (piem., flukonazolu, itrakonazolu, vorikonazolu);

- ja Jus lietojat noteiktas zales pret alergiskam reakcijam (piem., terfenadinu, astemizolu,
mizolastinu);

- ja Jus lietojat noteiktas malarijas arstéSanai paredzg&tas zales (piem., halofantrinu, hininu,
hlorohtnu, artesunatu/amodiahinu, dihidroartemizininu/piperahinu);

- ja Jus lietojat jebkuras no talak mingtajam zalém: cisapridu (lieto v€dera trauc€jumu arstesanai),
droperidolu (lieto pret vemsanu un migrénu), domperidonu (lieto pret sliktu dtiSu un vemsanu),
difemantlu (lieto, lai arstétu védera trauc&jumus un parmerigu svisanu), probukolu (samazina
holesterina [imeni asinsritg), levometadilu vai metadonu (lieto opiatu atkaribas arst€Sanai),
kapmirtes alkaloidus (zales pret vézi), vai arséna trioksidu (lieto, lai arst€tu noteiktus leikozes
tipus);

- ja Jus lietojat HIV zales, kas satur lopinaviru/ritonaviru vai sahinaviru.

Jums var bit palielinats bistamu sirds ritma izmainu risks.

Griitnieciba un baroSana ar kruti

Deltyba var kaitet nedzimusam b&rnam. Parasti to nav ieteicams lietot gritniecibas laika.

Ir svarigi pastastit savam arstam, ja esat griitniece, domajat, ka Jums vargtu buit gritnieciba, vai
planojat griitniecibu. Arsts apsvérs ieguvumus un risku Jiisu bérnam, lietojot Deltyba griitniecibas
laika.

Nav zinams, vai delamanids nokliist cilvéka piena. Arsté3anas ar Deltyba laika nav ieteicams barot
bernu ar kriti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Domajams, ka Deltyba méreni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ja
Jums rodas blakusparadibas, kas varétu ietekm&t koncentréSanas un reakcijas spgjas, nevadiet
transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus.

Deltyba 50 mg apvalkotas tabletes satur laktozes monohidratu.
Ja arsts Jums teicis, ka Jums ir dazu cukuru nepanesiba, pirms So zalu lietoSanas sazinieties ar savu
arstu.



3. Ka lietot Deltyba

Vienmer lietojiet Sts zales tieSi ta, ka arsta Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieverojot Jusu arsta ieteikumus, ieteicama deva ir:

PieauguSajiem, pusaudziem un bérniem ar kermena masu 50 kg vai vairak — divas 50 mg apvalkotas
tabletes, lietojot divreiz diena (no rita un vakara) 24 nedélas.

Bérniem ar kermena masu 30 kg vai vairak, bet mazak par 50 kg — viena 50 mg apvalkota tablete,
lietojot divreiz diena 24 nedglas.

Attieciba uz bérniem ar kermena masu, kas mazaka par 30 kg, skatit Deltyba 25 mg disperg€jamo
tableSu lietoSanas instrukciju.

JUsu arsts var pienemt lémumu parakstit 50 mg apvalkotas tabletes lietosanai ilgak par 24 ned€lam.
Apvalkotas tabletes jalieto édienreizes laika vai tiesi péc tas. Norijiet tabletes, uzdzerot tideni.

Ja esat lietojis Deltyba vairak neka noteikts
Ja esat lietojis vairak tablesu par noteikto devu, nekavgjoties sazinieties ar arstu vai vietgjo slimnicu.
Neaizmirstiet panemt Iidzi iepakojumu, lai biitu skaidrs, kadas zales esat lietojis.

Ja esat aizmirsis lietot Deltyba
Ja esat aizmirsis devu, lietojiet to, lidzko atceraties. Tomér, ja driz jalieto nakama deva, izlaidiet
ieprieksgjo devu.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Deltyba
NEPARTRAUCIET lietot tabletes, ja to nav teicis arsts. Ja zales partrauksiet lietot par agru,
bakterijas var atkal sakt vairoties un kliit rezistentas pret delamanidu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Deltyba kliniskajos pétijumos loti bieZi (iespejamas vairak neka 1 no 10 cilvekiem) zinots par
$adam blakusparadibam:

samazinata &stgriba;

miega trauc€jumi, tai skaita nakts murgi*;

apreibuma sajiita;

nelabums (slikta dusa);

galvassapes;

kunga kairinajums (gastrits);

vemsana.

*Gadijumi galvenokart konstatgti berniem.

Deltyba kliniskajos p&tijumos bieZi (iesp&jamas lidz 1 no 10 cilvékiem) zinots par $adam
blakusparadibam:



. sapes kriskurvr,

. pavajinata vairogdziedzera darbiba (hipotireoze);

sirds ritma traucgjums, kas ir priekSnosacijums samanas zaudéSanai, reibonim un sirdsklauvém
(pagarinats QT intervals elektrokardiogramma);

depresija;

trauksmainibas sajiita (trauksme);

halucinacijas (neesosu lietu redzgéSana, dzirdeéSana vai sajuSana);*

sirds ritma traucgjumi (pirmas pakapes atrioventrikulara blokade);

gremosanas trauc&jumi (dispepsija);

neregulara sirdsdarbiba (ventrikularas ekstrasistoles);

muskulu vajums;

muskulu spazmas;

nejutigums vai samazinats jutigums plaukstas un/vai pédas (hipestézija);

paatrinatas sirdsdarbibas sajiita (sirdsklauves);

kortizola daudzuma palielinasanas asinis;

tricéSana (biezi — plaukstu) (trice);

psihozes pazimes: realitates sajiitas zaud€Sana, ka, piemé&ram, balsu dzirdésana vai neesosu lietu
redzeéSana);

. rikles kairinajums.

*Gadijumi galvenokart konstatgti be&rniem.

Deltyba kliniskajos p&tijumos retak (iespéjamas lidz 1 no 100 cilvékiem) zinots par sadam
blakusparadibam:
. energijas trikums (letargija).

Citas saistiba ar Deltyba lietoSanu zinotas blakusparadibas: biezumu nevar noteikt pec

pieejamiem datiem

. Paradoksalas reakcijas uz zalem (p&c sakotn&ja uzlabojuma terapijas laika iespgjama
tuberkulozes simptomu atkartosanas vai jaunu simptomu rasanas).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi, izmantojot Zalu valsts agentiira, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003, Timekla
vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Deltyba
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec ,,EXP”".
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija


http://www.zva.gov.lv/

Ko Deltyba 50 mg apvalkotas tabletes satur

- Viena apvalkota tablete satur 50 mg aktivas vielas delamanida.

- Citas sastavdalas ir hipromelozes ftalats, povidons, racémiskais a-tokoferols, mikrokristaliska
celuloze, natrija cietes glikolats, karmelozes kalcija sals, koloidalais hidratétais silicija dioksids,
magnija stearats, laktozes monohidrats, hipromeloze, makrogols 8000, titana dioksids, talks,
dzelzs oksids (E172).

Deltyba 50 mg apvalkoto tableSu ar€jais izskats un iepakojums
Deltyba 50 mg apvalkotas tabletes ir apalas un dzeltenas.

Deltyba tiek piegadats iepakojumos pa 48 apvalkotajam tabletem aluminija/aluminija blisteros.

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs
Registracijas apliecibas ipasnieks:

Otsuka Novel Products GmbH
Erika-Mann-Straf3e 21

80636 Miinchen

Vacija

Tel: +49 (0)89 206020 500

Razotajs:

R-Pharm Germany GmbH
Heinrich-Mack-Straf3e 35
89257 Illertissen

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

BG
Otsuka Novel Products GmbH
Temn.: +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

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

1E
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

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
Swixx Biopharma S.R.L.
Tel. +40 37 1530 850

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

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

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

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

Si lietoSanas instrukcija akcepteta 04/2025

Sis zales ir registrétas ,,ar nosacijumiem”. Tas nozimé, ka ir sagaidami papildu dati par §Tm zalem.
Eiropas Zalu agentiira vismaz reizi gada parbaudis visu jauniegiito informaciju par $im zalém un
vajadzibas gadijuma atjauninas So lietoSanas instrukciju.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietn&m par retam slimibam un to
arstesanu.


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

