KULLANMA TALIMATI

DELTYBA 50 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

* Etkin madde: Her tablet 50 mg delamanid igerir.

*Yardimct maddeler: Hipromelloz ftalat, povidon, all-rac-alfa-Tokoferol, mikrokristalin
selilloz, sodyum nisasta glikolat (tip A), karmelloz kalsiyum, kolloidal silika hidrat,
magnezyum stearat, laktoz monohidrat (sigir siitii kaynakli), hipromelloz, makrogol 8000,
titanyum dioksit, talk, sar1 demir oksit (E172)

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak

belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DELTYBA nedir ve ne icin kullanilir?

DELTYBA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DELTYBA nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DELTYBA’nin saklanmasi

SN W~

Bashklar: yer almaktadir.

1. DELTYBA nedir ve ne icin kullanilir?

DELTYBA, 40 tabletlik blister ambalajlarda sunulan bir antibiyotiktir.
Her bir DELTYBA tablet etkin madde olarak 50 mg delamanid igerir.
DELTYBA;

- Tiberkiilozu (verem) tedavi etmek i¢in en yaygin olarak kullanilan antibiyotiklerin
Oldiirmedigi bakterilerin neden oldugu akciger tiiberkiilozunun tedavisi i¢in kullanilir.



2. DELTYBA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DELTYBA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Delamanide veya icerigindeki bagka herhangi bir maddeye alerjiniz varsa;

- Kanmizdaki albiimin (bir ¢esit kan proteini) seviyeleri diisiikse;

- “CYP450 3A4” adi verilen bir karaciger enzimini kuvvetli bir sekilde arttiran ilaglar
(6rnegin rifampisin i¢eren verem tedavisinde kullanilan bir ilag, karbamazepin igeren sara
tedavisinde kullanilan bir ilag) aliyorsaniz. Bu gruptaki ilaglar DELTYBA’ nin etkisini
azaltmaktadirlar.

DELTYBA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu iirtinii kullanmadan 6nce ve tedavi siliresince doktorunuz elektrokardiyografi (EKG)
makinesini (kalbin elektriksel kaydini alan cihaz) kullanarak kalbinizin elektriksel aktivitesini
kontrol edebilir. Ayrica doktorunuz kalp fonksiyonu i¢in Onemli olan bazi mineral ve
proteinlerin konsantrasyonlarini kontrol etmek i¢in kan testi uygulayabilir.

Eger asagidaki durumlardan biri sizde mevcut ise doktorunuza sdyleyiniz;

- Kaninizdaki albiimin, potasyum, magnezyum veya kalsiyum seviyeleri diisiikse;

- Diistik kalp ritmi (bradikardi) gibi kalp problemleriniz oldugu size sdylendiyse ya da bir
kalp krizi (miyokard enfarktiisii) 6ykiiniiz varsa;

- Konjenital uzun QT sendromu adi verilen bir hastaliginiz varsa ya da ciddi bir kalp
hastaliginiz veya kalp ritmi problemleriniz varsa;

- Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa ya da

- HIV (AIDS hastalig1 etkeni) enfeksiyonunuz varsa

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DELTYBA’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DELTYBA tedavisi siiresince etkili dogum kontrolii uygulanmalidir.

DELTYBA dogmamis bir bebege zarar verebilir. Hamilelik sirasinda kullanilmas1 genellikle
onerilmez.

Hamileyseniz, hamile kaldiginiz1 diigiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, bunu
doktorunuza sdylemeniz 6nemlidir. Doktorunuz, hamileyken DELTYBA’y1 almanizin size
saglayacagi faydalara kiyasla bebeginizin karsi karstya oldugu riskleri 6lgecektir.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Delamanidin insanlarda anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. DELTYBA’yla
tedavi sirasinda emzirme Onerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi

DELTYBA’nin ara¢ ve makine kullanma yeteneginize bir etkisinin olmas1 beklenmemektedir.
Konsantre olma ve tepki verme yeteneginizi etkileyebilecek yan etkiler yasarsaniz, ara¢ veya
makine kullanmayiniz.
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DELTYBA’nin i¢eriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
DELTYBA laktoz monohidrat igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere
kars1 intoleransiniz (dayaniksiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

DELTYBA kullanmaya baglamadan once asagidaki ilaglardan kullandiginiz var ise

doktorunuza bilgi veriniz:

- Regetesiz alinmis ilaglar veya bitkisel ilaglar da dahil herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz,
yakin zamanda kullandiysaniz ya da kullanma olasiliginiz varsa;

- Anormal kalp ritminin tedavisi i¢in ilag kullaniyorsaniz (6rnegin amiodaron, disopiramid,
dofetilid, ibutilid, prokainamid, kinidin, hidrokinidin, sotalol).

- Baz1 ruhsal hastaliklarin  tedavisi (Ornegin fenotiyazinler, sertindol, sultoprid,
klorpromazin, haloperidol, mesoridazin, pimozid veya tiyoridazin) veya depresyon
tedavisi i¢in ila¢ kullaniyorsaniz;

- Baz1 bakteri, mantar veya virilis kaynakli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar
(0rnegin eritromisin, klaritromisin, moksifloksasin, sparfloksasin, pentamidin veya
sakuinavir) kullaniyorsaniz;

- Triazol mantar kaynakli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin flukonazol,
itrakonazol, vorikonazol) aliyorsaniz;

- Alerjik reaksiyonlarin tedavisi i¢in bazi ilaglar (6rnegin terfenadin, astemizol, mizolastin)
kullaniyorsaniz.

- Su ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz: sisaprid (mide bozukluklarini tedavi etmek i¢in
kullanilir), droperidol (kusma ve migrene karsi kullanilir), domperidon (mide bulantis1 ve
kusmaya kars1 kullanilir), difemanil (mide bozukluklar1 veya asir1 terleme tedavisi igin
kullanilir), probukol (kan dolasiminda kolesterol seviyesini diisiirlir), levometadil veya
metadon (uyusturucu bagimliliginin tedavisinde kullanilir), vinka alkaloidleri (kanser
ilaglar1) ya da arsenik trioksit (baz1 kan kanseri tiplerini tedavi etmek i¢in kullanilir).

- Lopinavir/ritonavir iceren HIV ilaglar1 aliyorsaniz.

Kalp ritminizde tehlikeli degisimler yasama riskiniz artabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DELTYBA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
Bu ilact her zaman aynen doktorunuzun size soOyledigi sekilde kullaniniz. Nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

Onerilen doz, doktorunuzun tavsiye ettigi gibi 24 hafta siireyle giinde iki kez (sabah ve
aksam) ikiser 50 mg’lik tablettir. Tabletler yemek sirasinda ya da yemekten hemen sonra
alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler agizdan bir miktar siviyla yutularak alinir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimai:
DELTYBA 18 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in uygun degildir.
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Yashlarda kullanima:
Yaslilara iligkin bilgi mevcut degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta diizeyde bobrek ve hafif diizeyde karaciger yetmezliginde kandaki DELTYBA
diizeyi saglikli kisilerle benzer ¢ikmustir. Ileri diizeyde bdbrek ve hafif ila ileri diizeyde
karaciger yetmezliginde DELTYBA kullanilmamalidir.

Eger DELTYBA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DELTYBA kullandiysaniz:

DELTYBA dan kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Hangi ilac1 kullandiginizin net olarak bilinmesi igin, ilag ambalajin1 yaninizda gotiirmeyi
unutmayiniz.

DELTYBA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Bir doz almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz ilacinizi alimiz. Ancak bir sonraki doz saati
yaklasmissa, kagirdiginiz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DELTYBA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz size sdyleyene kadar tabletleri almayr BIRAKMAYINIZ. Tedaviyi ¢ok erken
birakmak, bakterilerin yeniden ¢ogalmasina ve delamanide kars1 direng kazanmasina sebep
olabilir.

Bu ilacin kullanimi konusunda bagska herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza veya
eczaciniza SOrunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi DELTYBA’ ’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DELTYBA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Soluk almada zorluk, yiiz, dudak, dil veya bogazda sisme, ani kan basinci diigmesi, yaygin
ve siddetli kizariklik, kasinti, kurdesen (iirtiker),

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DELTYBAya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Bu yan etkiler asagida tanimlanan belirli sikliklarda goriilebilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

4/8



Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin

e Kalbin diizensiz ve/veya kuvvetli carpma hissi.

Kusma

Mide bulantisi

Ishal

Karmn agrisi

Bas agris1

Karincalanma, yanma veya ignelenme hissi ya da ciltte uyusma
Titreme

Istah azalmasi

Bas donmesi

Higbir ses olmasa bile kulaginizda devamli bir ses duyma (¢inlama)
Yogun enerjisizlik

Eklem veya kas agrisi

Uykuya dalma veya uykuda kalmada zorluklar

Olgun olmayan alyuvarlarda (kirmizi kan hiicresi) artis

Diisiik kan potasyumu seviyesi

Yiiksek kan iirik asit seviyesi

Kan 6kstlirme

Kalpte yapilan incelemelerde (elektrokardiyogram, EKG) bulunan degisiklikler

Yaygin

Anemi

Belirli akyuvarlarda artis (eozinofili)
Kan trigliseridlerinde artis

Psikotik bozukluk

Ajitasyon (gerginlik)

Anksiyete (endise, kayg1)

Depresyon

Huzursuzluk hissi

Ellerde veya ayaklarda uyusma, agr1 (yanma) ya da karincalanma hissine yol agan sinir
hasari.

Sersemlik

Duyularda azalma

Gozde kuruluk

Gozlerin parlak 15181 tolere edebilirliginde azalma
Kulak agrisi

Kan basincinda artis (hipertansiyon)
Kan basincinda azalma (hipotansiyon)
Morart1 ya da morarma

Ani ates basmalari

Nefes darlig1

Oksiirme
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Agizda veya bogazda agri

Bogaz tahrisi

Bogaz kurulugu

Burun akintisi

Gogiiste agr1

Gastrit

Kabizlik

Hazimsizlik

Dermatit (deride iltihap)

Kurdesen

Kasinma

Papiiller (kabarik kiigiik cilt dokiintiisii)
Ciltte dokiintii

Terlemede artis

Akne

Osteokondroz ad1 verilen bir kemik hastalig1
Kas zay1fligi

Kemiklerde agri

Bel ve sirt alt bolgesinde agr1

Kol ve bacaklarda agr1

Idrarda kan

Ates

Gogls agrist

Kendini hasta hissetme

Gogiiste rahatsizlik hissi

Ayak, bacak veya ayak bileginde sisme
Kan tahlillerinde kortizol hormonu diizeyinde artig

Yaygin olmayan

Kalbe kan taginmasinda giigliik

Zona

Agizda pamukguk

Ciltte mantar enfeksiyonu

Diisiik akyuvar sayist

Diisiik kan pulcugu sayisi (kan pihtilagma hiicresi)
Dehidrasyon (viicudun susuz kalmast)
Diisiik kan kalsiyum seviyesi

Yiiksek kan kolesterol seviyesi

Saldirganlik

Paranoya

Panik ataklar

Depresif ruh haliyle birlikte uyum bozuklugu
Nevroz (histeri)

Duygusal ve zihinsel rahatsizlik hissi

Ruhsal sapma

Uyku problemleri

Cinsel istekde artis

Uyku hali
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Denge bozuklugu

Bolgesel agn

Alerjik konjunktivit

Kalp ritim problemleri

Yutma problemleri

Agizda anormal his

Karinda hassasiyet

Sa¢ dokiilmesi

Sac¢ koklerinin etrafi da dahil ciltte kasinma ya da kizarma

Idrar tutulmasi

Idrar yapmada giicliik

Geceleyin idrar yapma ihtiyacinda artig

Sicak basmasi

Pihtilagsmayla ilgili yapilan kan incelemelerinde degerlerin anormal ¢ikmasi
Karaciger, safra sistemi veya pankreasin fonksiyonuyla ilgili anormal kan degerleri
Hormon kortizolu i¢in yapilan kan incelemelerinde degerlerde azalma

Kan basincinda artig

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DELTYBA’nin saklanmasi
30°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

Higbir ilact atik suyla ya da evsel atikla atmayiniz. Kullanmadiginiz ilaglar1 nasil atacaginizi
eczaciniza sorunuz. Bu tedbirler ¢evreyi korumaya yardimci olacaktir.

DELTYBA yi ¢cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DELTYBA yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd. / Japonya lisansiyla
Abdi Ibrahim Otsuka Ilag San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4

34467 Maslak / Sartyer /istanbul
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim Yeri:
Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd., Tokushima, JAPONYA

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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