Folheto informativo: Informacao para o doente
Deltyba 25 mg comprimidos dispersiveis

Delamanid

' Este medicamento estd sujeito a monitorizacao adicional. Isto ird permitir a rdpida identificacdo de
novas informagdes de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que
tenha. Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da sec¢do 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve déa-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secc¢io 4.

O que contém este folheto:

O que é Deltyba e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Deltyba
Como tomar Deltyba

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Deltyba

Contetdo da embalagem e outras informagdes

AN A PN

1. O que é Deltyba e para que € utilizado

Deltyba contém a substancia ativa delamanid, um antibidtico para o tratamento da tuberculose nos
pulmdes, causada por bactérias que ndo s@o eliminadas pelos antibidticos utilizados mais
frequentemente para tratar a tuberculose.

Tem de ser sempre tomado em conjunto com outros medicamentos para o tratamento da tuberculose.
Deltyba € utilizado em adultos, adolescentes, criancas e lactentes com peso igual ou superior a 10 kg.

2. O que precisa de saber antes de tomar Deltyba

Nao tome Deltyba:

- se tem alergia ao delamanid ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secc¢do 6);

- se tem niveis muito baixos de albumina no sangue;

- se estd a tomar medicamentos que aumentam fortemente a atividade de uma determinada
enzima do figado chamada “CYP450 3A4” (por ex., carbamazepina [um medicamento utilizado
para tratar a epilepsia e prevenir convulsdes]).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro antes de tomar Deltyba.

Antes de comecar a tomar Deltyba, e durante o tratamento, o seu médico pode verificar a atividade
eléctrica do seu coracdo utilizando um aparelho de ECG (electrocardiograma) (registo eléctrico do
coracdo). O seu médico também pode fazer uma andlise ao sangue para verificar a concentracao de
alguns minerais e proteinas que sdo importantes para o funcionamento do seu coragio.

Fale com o seu médico se apresenta alguma das seguintes situagdes:
. tem niveis reduzidos de albumina, potdssio, magnésio ou cdlcio no sangue;
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. foi informado de que tem um problema de coragdo, por exemplo um ritmo cardiaco baixo
(bradicardia) ou tem antecedentes de ataque cardiaco (enfarte do miocardio);

o se tem uma doenca chamada sindrome de intervalo QT longo congénito ou se tem uma doenga
cardiaca grave ou problemas com o ritmo do coracio;
. se tem uma doenca de figado ou uma doenca de rins grave.

Criancas e adolescentes
Deltyba ndo é adequado para criancas com peso corporal inferior a 10 kg dado que nio existem dados
disponiveis suficientes nesses doentes para determinar as doses corretas.

Outros medicamentos e Deltyba

Informe o seu médico:

- se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou vier a tomar outros medicamentos;

- se estd a tomar medicamentos para tratar um ritmo cardiaco alterado (por ex., amiodarona,
disopiramida, dofetilida, ibutilida, procainamida, quinidina, hidroquinidina, sotalol);

- se estd a tomar medicamentos para tratar psicoses (por ex., fenotiazinas, sertindol, sultoprida,
clopromazina, haloperidol, mesoridazina, pimozida ou tioridazina) ou depressao;

- se estd a tomar certos medicamentos antimicrobianos (por ex., eritromicina, claritromicina,
moxifloxacina, esparfloxacina, bedaquilina ou pentamida);

- se estd a tomar medicamentos antifingicos triazol (por ex., fluconazol, itraconazol,
voriconazol);

- se estd a tomar certos medicamentos para tratar reacdes alérgicas (por ex., terfenadina,
astemizol, mizolastina);

- se estd a tomar certos medicamentos para tratar a maldria (por ex., halofantrina, quinina,
cloroquina, artesunato/amodiaquina, di-hidroartemisinina/piperaquina);

- se estd a tomar qualquer dos seguintes: cisaprida (utilizado para tratar problemas de estdmago),
droperidol (utilizado para os vomitos e a enxaqueca), domperidona (utilizado para a ndusea e os
vomitos), difemanil (utilizado para tratar problemas de estdbmago ou transpiracao excessiva),
probucol (baixa o nivel de colesterol na circulagdo sanguinea), levometadil ou metadona
(utilizada para o tratamento da dependéncia de opidceos), alcal6ides da vinca (medicamentos
anti-cancro), ou triéxido de arsénico (utilizado para tratar certos tipos de leucemia);

- se estd a tomar medicamentos anti-VIH que contenham lopinavir/ritonavir ou saquinavir.

Pode estar em maior risco de alteracdes perigosas do ritmo do coragao.

Gravidez e amamentacao

Deltyba pode causar danos ao bebé antes de nascer. Normalmente nio é recomendada a sua utilizagdo
durante a gravidez.

E importante que informe o seu médico se estiver gravida, achar que estd gravida ou estiver a planear
engravidar. O seu médico ira ponderar os beneficios para si relativamente aos riscos para o seu bebé
de tomar Deltyba durante a gravidez.

Desconhece-se se delamanid passa para o leite materno nos seres humanos. Nao se recomenda a
amamentagdo durante o tratamento com Deltyba.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Prevé-se que Deltyba tenha uma influéncia moderada na sua capacidade de conduzir veiculos e utilizar
mdquinas. Se sentir efeitos indesejdveis que possam afetar a sua capacidade de concentracio e de
reacdo, ndo conduza nem utilize maquinas.

3. Como tomar Deltyba

Tome este medicamento exactamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada, conforme indicado pelo seu médico, é:
Criangas com peso corporal igual ou superior a 20 kg e inferior a 30 kg: dois comprimidos dispersiveis

de 25 mg tomados de manha e um comprimido dispersivel de 25 mg tomado a noite.
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Criangas com peso corporal igual ou superior a 10 kg e inferior a 20 kg: um comprimido dispersivel de
25 mg tomado de manha e um comprimido dispersivel de 25 mg tomado a noite.

Para criangas com peso corporal igual ou superior a 30 kg, consulte o folheto informativo de Deltyba
50 mg comprimidos revestidos por pelicula.

Os comprimidos dispersiveis tém de ser tomados durante ou logo apds uma refeicao.

Coloque o(s) comprimido(s) dispersivel(eis) de 25 mg num copo ou chdvena. Verta 10 a 15 ml de
dgua (cerca de uma colher de sopa) por comprimido dispersivel de 25 mg no copo ou chavena.
Aguarde que o(s) comprimido(s) dispersivel(eis) se dissolva(m) completamente (aproximadamente
30 segundos) e agite suavemente de modo a obter uma suspensao uniforme. A suspensao
esbranquicada resultante tem de ser ingerida imediatamente. Depois disso, devem ser adicionados
mais 10 a 15 ml de 4dgua (cerca de 1 colher de sopa) por comprimido dispersivel ao copo ou chavena,
agitando suavemente para garantir que a suspensao potencialmente remanescente seja dispersa e a
suspensio resultante também tem de ser ingerida imediatamente.

Se tomar mais Deltyba do que deveria

Se tomou mais comprimidos do que a dose que lhe foi receitada, contacte o seu médico ou o seu
hospital local. Lembre-se de levar consigo a embalagem, para que seja claro qual o medicamento que
tomou.

Caso se tenha esquecido de tomar Deltyba
Caso se esqueca de uma dose, tome-a assim que se lembrar. No entanto, se estiver quase na hora da
dose seguinte, ignore simplesmente a dose esquecida.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Deltyba
NAO pare de tomar os comprimidos a menos que seja por indicagdo do seu médico. Parar demasiado
cedo poderia permitir as bactérias recuperar e tornarem-se resistentes a delamanid.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis notificados muito frequentemente (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
em estudos clinicos com Deltyba foram:

Diminuicao do apetite

Perturbagdes do sono

Sentir tonturas

Sentir-se enjoado (nduseas)

Dores de cabeca

Irritacdo do estdmago (gastrite)

Voémitos

Os efeitos indesejaveis frequentemente (podem afetar até 1 em 10 pessoas) notificados em estudos
clinicos realizados com Deltyba foram:

. Dores no peito

. Diminui¢do da atividade da glandula tiroide (hipotiroidismo)

. Defeito no ritmo cardiaco que predispde a desmaios, tonturas e palpitagdes (intervalo QT
prolongado do ECQG)
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Depressao

Ansiedade

Alucinagdes (ver, ouvir ou sentir coisas que nao estao presentes)*
Perturbagdes do ritmo cardiaco (bloqueio auriculoventricular de primeiro grau)
Indigestao (dispepsia)

Batimento cardiaco irregular (extra-sistoles ventriculares)

Fraqueza muscular

Espasmos musculares

Dorméncia, diminui¢do da sensibilidade nas maos e/ou pés (hipoestesia)
Batimento cardiaco muito forte (palpitacdes)

Aumento do nivel de cortisol no sangue

Tremores (frequentemente nas maos)

Sinais de psicose: perda de contacto com a realidade como ouvir vozes ou ver coisas que nao
estdo presentes

. Irritacdo da garganta

*Qs casos foram sobretudo notificados em criancas.

Os efeitos indesejaveis notificados pouco frequentemente (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
em estudos clinicos com Deltyba foram:
o Falta de energia (letargia)

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também pode comunicar os efeitos
indesejdveis directamente através do sistema nacional de notificacdo listado no Anexo V. Ao
comunicar os efeitos indesejaveis pode ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

S. Como conservar Deltyba

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior ou no blister
ap6s “EXP:”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade e da luz.

N3o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Deltyba 25 mg comprimidos dispersiveis

- Um comprimido dispersivel contém 25 mg da substéncia ativa delamanid.

- Os outros componentes sdo ftalato de hipromelose, povidona (K-25), all-rac-a-tocoferol,
manitol, crospovidona, sucralose, silica coloidal hidratada, cereja micron OT-22685, estearato
de célcio.

Qual o aspecto de Deltyba 25 mg comprimidos dispersiveis e conteido da embalagem
Deltyba 25 mg comprimidos dispersiveis sdo redondos e brancos a esbranquigados.
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Deltyba € apresentado em embalagens de 48 comprimidos dispersiveis em blisters de
aluminio/aluminio.

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado

Otsuka Novel Products GmbH

Erika-Mann-Strafle 21

80636 Miinchen

Alemanha

Tel: +49 (0)89 206020 500

Fabricante

R-Pharm Germany GmbH
Heinrich-Mack-Strafe 35
89257 Illertissen
Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:

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
CZ HU

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

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

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

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

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

Otsuka Pharmaceutical S.A. Otsuka Novel Products GmbH
Tel: +34 93 208 10 20 Tel.: +49 (0)89 206020 500
FR PT

Otsuka Pharmaceutical France SAS Otsuka Novel Products GmbH

Tél. : +33 (0)1 47 08 00 00 Tel: +49 (0)89 206020 500
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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
Tn: +49 (0)89 206020 500

LV
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

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

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

Este folheto foi revisto pela dltima vez em <{MM/AAAA}>.

Foi concedida a este medicamento uma «Autorizagdo de Introducdo no Mercado condicional». Isto
significa que se aguarda mais informacao sobre este medicamento.

A Agéncia Europeia de Medicamentos ird rever, pelo menos uma vez por ano, nova informacao sobre
este medicamento e este folheto sera atualizado se necessario.

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu. Também existem links para outros sitios da

internet sobre doengas raras e tratamentos.
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