VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og 6rugglega til
skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu.
I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Deltyba 50 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhudud tafla inniheldur 50 mg af delamanidi.

Hjalparefni med pekkta verkun: Hver filmuhadud tafla inniheldur 200 mg af laktdsa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhadud tafla (tafla).

Kringlétt, gul, filmuhadud tafla.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Deltyba er &tlad til notkunar sem hluti af videigandi samsettri medferd vid lungnaberklum hja fullordnum af
voldum fjélonemra bakteria (MDR-TB) pegar 6nnur medferd er ekki moguleg vegna énamis eda polanleika
(sja kafla 4.2, 4.4 0g 5.1).

Tillit skal tekid til opinberra leidbeininga um videigandi notkun syklalyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknar med reynslu af medferd fjdlénemra Mycobacterium tuberculosis bakteria eiga ad hefja medferd med
delamanidi og hafa eftirlit med henni.

Delamanid verdur alltaf ad gefa sem hluta af videigandi samsettri medferd vid berklum sem eru fjélénaemir
fyrir lyfjlum (MDR-TB) (sja kafla 4.4 og 5.1).Videigandi samsettri medferd skal haldid 4fram ad lokinni
24 vikna medferd med delamanidi samkveemt leidbeiningum WHO.

Meelt er med ad delamanio sé gefid med lyfjainntoku undir beinu eftirliti (directly observed therapy, DOT).

Skammtar
Radlagdur skammtur handa fullordnum er 100 mg tvisvar & dag i 24 vikur.

Aldradir sjuklingar (> 65 ara):
Engar upplysingar liggja fyrir um aldrada.

Skert nyrnastarfsemi



EKKi er talid naudsynlegt ad adlaga skammta hja sjuklingum med veega eda midlungi mikla skerdingu a
nyrnastarfsemi. Ekki liggja fyrir nein gdgn um notkun delamanids hja sjuklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi og er notkun pess ekki radlogo (sja kafla 4.4 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

EkKi er talid naudsynlegt ad adlaga skammta hja sjuklingum med vaega skerdingu & lifrarstarfsemi. Ekki er
melt med delamanidi hja sjuklingum med midlungi mikla eda alvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi (sja
kafla 4.4 og 5.2).

Born
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun delamanids hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til inntoku.

Delamanid & ad taka med mat.
4.3 Frébendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Albdmin i sermi < 2,8 g/dl (sja upplysingar um notkun hja sjuklingum med albtmin i sermi >2,8 g/dl i
kafla 4.4).

- Notkun lyfja sem eru 6flugir virkjar 8 CYP3A4 (t.d. karbamasepin).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
EKKi liggja fyrir nein gégn um medferd med delamanidi sem varir lengur en 24 vikur samfellt.

Engar Kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun delamanids til medferdar &

- berklasykingu utan lungna (t.d. i midtaugakerfi eda beinum)

- sykingum af voldum annarra mykadbakteriutegunda en af flokki M. tuberculosis

- duldum sykingum af véldum M. tuberculosis.

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun delamanids sem hluta af samsettri medferd vid
lyfjanemum M. tuberculosis.

Delamanid ma einungis nota i videigandi samsettri medferd & berklum sem eru fjolonaemir fyrir lyfjum
samkvaemt leidbeiningum Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO), svo koma megi i veg fyrir ad fram
komi énaemi fyrir delamanidi.

Onami fyrir delamanidi hefur komid fram vid medferd. Heettan a delamanid 6nami virdist aukast pegar pad
er notad med faum lyfjum sem talin eru hafa virkni og/eda pegar pessi vidbotarlyf eru ekki medal peirra sem
virkust eru talin gegn M. tuberculosis. Auk pess benda takmarkadar kliniskar upplysingar til pess ad viobot
delamanids vid medferd vid MDR-TB, sem voru 6namir fyrir rifampisini og iséniasidi en neemir fyrir 6drum
lyfjum, hafi gefio mestu verkun & medan notkun delamanids sem hluta af bestu pekktu medferd vid XDR-TB
tengdist minnstu verkuninni.

QT lenging

QT lenging hefur komid fram hja sjaklingum sem f& delamanid. bessi lenging eykst haegt med timanum
fyrstu 6-10 vikur medferdar og er stodug eftir pad. QTc lenging er naid tengd helsta umbrotsefni delamanids,
DM-6705. Albimin i plasma stjérnar myndun DM-6705 og CYP3A4 umbrotum pess (sja kaflann ,, Til
sérstakrar athugunar* hér fyrir nedan).

Umfang lengingar & QT bili

I ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu par sem notud voru 100 mg af delamanidi tvisvar & dag hja
sjuklingum med fjolonema berkla kom fram medalaukning & grunngildi QTcF, eftir ad leidrétt hafdi verid
fyrir lyfleysu, sem nam 7,6 msek eftir 1 manud og 12,1 msek eftir 2 manudi. Hja 3% sjuklinga nam



aukningin 60 msek eda meira a einhverjum tima rannséknarinnar og hja 1 sjuklingi var QTcF bilid >
500 msek (sja kafla 4.8). Engin tilvik voru um margbreytilegan sleglahradtakt (Torsades de Pointes) eda
timatengd atvik sem bentu til takttruflanavalda.

Almennar radleggingar

Réadlagt er ad taka hjartarafrit (ECG) adur en medferd er hafin og manadarlega medan & fullri medferd med
delamanidi stendur. Ef vart verdur vid QTcF >500 msek, annadhvort fyrir fyrsta skammt af delamanidi eda
medan & delamanidmedferd stendur, & annadhvort ad haetta vid ad hefja medferd med delamanidi eda stédva
hana. Ef QTc-bilid fer yfir 450 msek hja korlum eda 470 msek hja konum medan & medferd med delamanidi
stendur etti ad taka hjartarafrit oftar. Einnig er radlagt ad mala bl6dsolt i sermi, t.d. kalium, vid upphaf
medferdar og leidrétta pau ef um fravik er ad reeda.

Til sérstakrar athugunar

Ahattupzttir tengdir hjarta
Ekki skal hefja medferd med delamanidi hja sjuklingum med eftirfarandi &haettupaetti nema hugsanlegur
avinningur delamanids sé talinn meiri en méguleg aheetta. Taka skal mjog tid hjartarafrit hja slikum
sjuklingum allan medferdartimann.
- pekkt medfaedd lenging & QTc-bili eda annad kliniskt dstand sem pekkt er ad lengi QTc-bilid eda QTc
>500 msek
- Saga um hjartslattartruflanir med einkennum eda kliniskt markteekan haegtakt.
- Kvillar sem auka haettu a hjartslattartruflunum, s.s. alvarlegur haprystingur, pykknun vinstri slegils
(p.m.t. ofvaxtarhjartavddvakvilli) eda hjartabilun &samt minnkudu utfallsbroti vinstra slegils.
- Blddsaltatruflun, einkum blédkaliumlaekkun, blédkalsiumlaekkun eda magnesiumskortur i blddi.
- Notkun lyfja sem pekkt er ad hafa QTc-lengjandi ahrif. bau eru medal annars (en takmarkast ekki vid):
- Lyf vid hjartslattaréreglu (t.d. amiddaron, disépyramid, dofetilio, ibatilid, prokainamid,
kinidin, hydrokinidin, sotaldl).
- Sefandi Iyf (t.d. fenotiasin, sertinddl, saltoprid, klérprémasin, haldperidol, meséridazin,
pimosid eda tidridazin), punglyndislyf.
- Viss syklalyf, p.m.t.:
- makroélidar (t.d. erytromysin, Klaritromysin)
- moxifloxasin, sparfloxasin (sja kafla 4.4 vardandi notkun med 6drum fliorékindlénum)
- triazol sveppalyf
- pentamidin
- sakvinavir
- Viss andhistamin sem ekki hafa sleevandi virkni (t.d. terfenadin, astemizol, mizélastin).
- Cisaprid, droperidol, domperidon, bepridil, difemanil, prébukdl, levometadyl, metadon, vinka
alkal6ioar og arsenik prioxid.

Blodalbuminlaekkun

I kliniskri rannsokn tengdist blédalbiminlakkun aukinni hattu & lengingu QTc-bilsins hj sjuklingum sem
fengu delamanid. Albumin <2,8 g/dl er frabending fyrir delamanid medferd (sja kafla 4.3). Sjuklingar sem
hefja medferd med delamanidi & medan gildi albimins i sermi er <3,4 g/dl eda pad leekkar nidur ad peim
morkum medan & medferd stendur, skulu fara mjog oft i hjartarafrit allan medferdartimann.

Samhlida lyfjagjof med 6flugum CYP3A4 hemlum

Samhlida lyfjagjof delamanids og 6flugs CYP3A4 hemils (I6pinavir/ritonavir) tengdist 30% haerri Gtsetningu
fyrir umbrotsefninu DM-6705, sem hefur verid tengt vid lengingu QTc-bils. Pvi er malt med mjog tidum
hjartarafritum allan medferdartimann, ef samhlida lyfjagjéf delamanids og 6flugs CYP3A4 hemils er talin
naudsynleg.

Samhlida lyfjagjof delamanids og kin6l6na
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talin 6hjakvaemileg til ad setja saman fullnaegjandi medferd vio MDR-TB er pvi melt med mjog tidum
hjartarafritum allan medferdartimann.



Skert lifrarstarfsemi
Ekki er melt med Deltyba hjé sjuklingum med midlungi mikla eda alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi (sja
kafla 4.2 0g 5.2).

HIV-syktir sjuklingar
Engin reynsla er af notkun delamanids hja sjaklingum sem eru i samhlida medferd vid HIV (sja kafla 4.5).

Takmarkanir & gdgnum um verkun delamanids

Fyrirliggjandi gogn byggja & einni slembadri samanburdarrannsdkn sem stdd i 2 manudi og opinni,
framlengdri rannsokn sem stdd i 6 manudi auk langtimanidurstadna sem safnad er eftir lok MDR-TB
medferdar (sja kafla 5.1).

Umbrot og utskilnadur

Efnaskiptamynstur delamanids hja ménnum er enn ekki ad fullu pekkt (sja kafla 4.5 og 5.2). bvi geeti ordid
kliniskt mikilveeg milliverkun delamanids vid énnur lyf og ekki er haegt ad spa fyrir um afleidingar slikrar
milliverkunar, p.m.t. heildarahrif & QTc bilid, med neinni vissu.

Hjalparefni

Deltyba filmuhtdadar toflur innihalda laktésa. Sjuklingar med galaktdsadpol, Lapp-laktasapurrd eda
glukosa-galaktosa vanfrasog, sem eru sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfid.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Umbrotamynstur og brotthvarf delamanids er enn ekki ad fullu pekkt (sja kafla 4.4 og 5.2).

Ahrif annarra lyfja 4 Deltyba

Sytokrém P450 3A4 virkjar

Kliniskar rannséknir & milliverkunum lyfja hja heilbrigdum einstaklingum gafu til kynna ad draegi ar
utsetningu fyrir delamanidi um allt ad 45% eftir 15 daga samhlida gjof 6flugs virkja sytokroms P450 (CYP)
3A4 (rifampisin 300 mg & dag) og delamanids (200 mg a dag). EKkki vard vart vid neina kliniskt markteeka
leekkun & utsetningu fyrir delamanidi pegar 600 mg af slaka virkjanum efavirenz voru gefin & dag i 10 daga
samhlida 100 mg af delamanidi tvisvar a dag.

Lyf vid HIV-sykingu

I kliniskum rannséknum & milliverkunum lyfja hja heilbrigdum einstaklingum var delamanid gefid eitt sér
(100 mg tvisvar & dag) og med tenofoviri (300 mg a dag) eda lopinavir/riténaviri (400/100 mg & dag) i 14
daga og med efavirenzi i 10 daga (600 mg & dag). Utsetning fyrir delamanidi var obreytt (<25% munur) med
lyfjunum teno6foviri og efavirenzi vio HIV-sykingu, en hun jokst litils hattar med samsettum lyfjum vid HIV-
sykingu sem innihéldu Iépinavir/ritonavir.

Ahrif Deltyba & énnur lyf

In vitro rannséknir syndu ad delamanid hamlar ekki CYP450 samsatuensimum.

In vitro rannséknir syndu ad delamanid og umbrotsefni pess héfdu engin ahrif & ferjurnar MDR1(p-gp),
BCRP, OATP1, OATP3, OCT1, OCT2, OATP1B1, OATP1B3 og BSEP vid styrk sem nemur u.p.b. 5- til
20-foldum styrk Cp.x vid jafnveegi. Par sem styrkur i meltingarfeerum getur mogulega verid heerri en pessi
margfeldi C.x er p6 hugsanlegt ad delamanid hafi ahrif & pessar ferjur.

Berklalyf

I kliniskri rannsokn & milliverkun lyfja hja heilbrigdum einstaklingum var delamanid gefid eitt sér (200 mg &
15 daga. Utsetning fyrir berklalyfjum sem gefin voru samhlida (rifampisini [R]/isoniazidi [H]/ pyrazinamidi
[Z] breyttist ekki. pegar etambutol var gefid samhlida delamanidi jokst plasmapéttni pess fyrrnefnda i
jafnvaegi um u.p.b. 25%. Kliniskt veegi pessa er dpekkt.



Lyf vio HIV-sykingu

I kliniskri rannsokn & milliverkun lyfja hja heilbrigdum einstaklingum var delamanid gefid eitt sér (100 mg
tvisvar & dag) og tenofovir (300 mg), I6pinavir/ritdnavir (400/100 mg) i 14 daga og med efavirenzi i 10 daga
(600 mg & dag). pegar delamanid var gefio asamt lyfjunum tenofoviri, 16pinavir/riténaviri og efavirenzi vid
HIV-sykingu, hafdi pad ekki &hrif & Gtsetninguna fyrir pessum lyfjum.

Lyf sem geta lengt QTc

Fara verdur varlega i ad nota delamanid hja sjuklingum sem eru pegar a lyfjum sem tengjast QT-lengingu
(sja kafla 4.4). Samhlida gjof moxifloxasins og delamanids hja sjaklingum med berkla sem eru fjolénaemir
fyrir lyfjum hefur ekki verid rannsékud. Ekki er maelt med notkun moxifloxasins hja sjaklingum sem fa
delamanid.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Mjog takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun delamanids & medgdngu.

Dyrarannsdknir hafa synt eiturverkanir & &xlun (sjé kafla 5.3).
Deltyba er hvorki etlad til notkunar & medgongu né handa konum a barneignaraldri nema peer noti 6ruggar
getnadarvarnir.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort delamanid/umbrotsefni skiljast ut i brjostamjolk. Fyrirliggjandi upplysingar um lyfhrif
hja dyrum syna ad delamanid/umbrotsefni skiljast ut i médurmjolk. VVegna pess ad ekki er haegt ad utiloka
hugsanlega &heettu fyrir barn & brjésti sttu konur ekki ad gefa brjost medan & medferd med Deltyba stendur.

Frj6semi
Deltyba hafdi hvorki ahrif & frjdsemi karl- né kvendyra (sja kafla 5.3). EKki liggja fyrir neinar kliniskar
upplysingar um &hrif delamanids & frjosemi karla eda kvenna.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannséknir hafa verid gerdar a ahrifum lyfsins & haefni til aksturs og notkunar véla. p6 skal rada
sjuklingum fra akstri eda notkun véla ef peir finna fyrir einhverjum aukaverkunum sem geetu haft ahrif &
haefni til ad sinna slikri starfsemi (t.d. eru hofudverkur og skjalfti mjog algeng).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 8ryggissnid

Tidni peirra aukaverkana sem lyst er i eftirfarandi kafla byggist & upplysingum fra einni tviblindri Kliniskri
samanburdarrannsokn sem tok til samtals 481 sjuklings med MDR-TB, par sem 321 sjuklingur fékk
delamanid dsamt bestu grunnmedferd (OBR). Vegna takmarkads umfangs pessara upplysinga er & pessu stigi
ekki haegt ad greina hvort OBR medferdin eda delamanid er orsok peirra aukaverkana sem taldar eru upp hér
fyrir nedan.

Lenging QTc-bils & hjartarafritum er helsta dhyggjuefnid hvad vardar 6ryggi medferdar med delamanidi (sja
einnig kafla 4.4). Stor ahrifapattur & lengingu QTc-bils er albdminbrestur (einkum undir 2,8 g/dl). Adrar
mikilvaegar aukaverkanir eru kvidi, naladofi og skjalfti.

Algengustu aukaverkanirnar hja sjuklingum sem fengu delamanio (p.e. tioni > 10%) eru 6gledi (38,3%),
uppkaost (33%) og svimi (30,2%).

Tafla par sem aukaverkanir eru taldar upp

Aukaverkanirnar sem taldar eru upp i toflunni hér fyrir nedan komu fram hja a.m.k. einum af peim 321
sjuklingi sem fengu delamanid i tviblindu klinisku rannsokninni med samanburd vid lyfleysu, sem minnst
var & hér fyrir ofan. Aukaverkanirnar eru flokkadar eftir MedDRA flokkun eftir liffserum og tidni. Innan
hvers lifferaflokks eru aukaverkanirnar flokkadar i eftirfarandi tidniflokka: mjog algengar (>1/10), algengar




(>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma
orsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fré fyrirliggjandi gégnum). Innan

tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla: Aukaverkanir af véldum delamanids

Flokkun eftir Tioni Tioni Tioni
liffeerum sjaldgeefar algengar mjog algengar
Sykingar af véldum Ristill
sykla og snikjudyra Candida syking i munni og hélsi
Litbrigdamygla*
BI6d og eitlar Hvitfrumnafed Blodleysi* Netfrumnadreyri
Blooflagnafed Raudkyrningafjold*
Efnaskipti og naering | Vessapurrd priglyseridhaekkun Kaliumskortur i

Blodkalsiumlaekkun (hypertriglyceridemia) bl16di
Kolesterolhakkun Minnkud
matarlyst
Pvagsyrudreyri*
Gedreen vandamal Arésargirni Sturlun Svefnleysi
Ofsoknarkennd Oréi
Felmtursroskun Kvidi og kvidardskun
Adldgunarroskun med geddeyfd punglyndi og geddeyfd
Taugaveiklun Oeird
Andleg vanlidan
Gedroskun
Svefnréskun
Aukin kynhvot*
Taugakerfi Svefnhofgi Uttaugakvilli Svimi*
Skert jafnveegisskyn Svefndrungi* Hofudverkur
Rétarverkur Minnkad hddskyn Néaladofi
Léleg svefngadi Skjalfti
Augu Ofnamistarubdlga* Augnpurrkur*
Ljosfelni
Eyru og vélundarhds Eyrnaverkur Eyrnasud

Hjarta

Gétta-slegla rof af fyrstu gradu
Aukaslog fra sleglum*
Aukaslog ofan slegils

Hjartslattaronot

fEdar

Haprystingur
Lagprystingur
Margull*
Hitasteypa*

Ondunarferi,
brjésthol og midmeeti

Maedi

Hosti

Verkur i munnholi
Erting i halsi
burrkur i halsi*
Nefrennsli*

Bl6dhosti

Meltingarfeeri

Kyngingartregda
Dofi i munni
Eymsli i kvid*

Magabdlga*
Haegdatregda™

Kvidverkir

Verkur i nedri hluta kvidar
Meltingartruflanir
Opaegindi i kvid

Uppkost
Nidurgangur*
Ogledi
Verkur i efri
hluta kvioar

Lifur og gall

Oedlileg lifrarstarfsemi




HU6 og undirhud Harmissir* Hudbolga
Harslidursgeit med Ofsaklaoi
raudkyrningageri* Kladautbrot*
Almennur klagi* Klagi*
Rodadtbrot Drofnudrduutbrot™*
Utbrot*
Gelgjubdlur
Ofsvitnun
Stodkerfi og stodvefur Beinklokkvi Lidverkur*
Vodvaslappleiki Vodvaprautir*
Stodkerfisverkir*
Siduverkur
Verkur i Utlimum
Nyru og pvagferi Pvagteppa Bl6dmiga*
pvaglatatregda*
Neturmiga
Almennar Hitatilfinning Hiti* prottleysi
aukaverkanir og Verkur fyrir brjosti
aukaverkanir & Lasleiki
ikomustad Opagindi fyrir brjosti*
Bjdgur i Gtlimum*
Rannsdknanidurstddur | ST leekkun a hjartalinuriti Haekkad kortisol i blodi QT lenging &
Aukning transaminasa* hjartarafriti
Lengt APTT (activated partial
thromboplastin time)*
Aukning
gammaglutamyltransferasa*
Leekkad kortisol i blodi
Haekkadur bléoprystingur

* Tidni pessara aukaverkana var laegri hja hopnum sem fékk delamanid auk OBR samanborid vid hopinn
sem fékk lyfleysu og OBR.

Lysing & voldum aukaverkunum

Lenging & QT-bili i hjartarafriti

Tilkynnt var um lengingu & QT bili i hjartalinuriti hj& 9,9% sjuklinga sem fengu delamanid i skammtinum
100 mg tvisvar & dag (tidni algeng) samanborid vid 3,8% sjuklinga sem fengu lyfleysu + OBR. bessu fylgdu
ekki klinisk einkenni. Tidni QTcF-bils upp & >500 msek var lag og kom adeins fram hja einum sjuaklingi
(1/321 sjuklingum). Engin klinisk einkenni komu fram samhlida og tilfellid gekk til baka. Samtals 12 af 321
sjuklingi i heildarhopnum & delamanidi tvisvar a dag + OBR var med breytingu & QTcF sem nam > 60 msek
midad vid 0% a lyfleysu + OBR. Albuminbrestur sem kom fram tengdist aukinni hettu & lengingu QTc-
bilsins (sja kafla 4.4). Komid hefur i ljos ad lenging QTc-bils er helsta ahyggjuefnid hvad vardar 6ryggi
medferdar med delamanidi. Su nidurstada er asteeda peirra frabendinga sem lyst er i kafla 4.3 og vidvarana i
kafla 4.4. Adal ahrifapeettir & lengingu QTc-bils eru albuminbrestur (einkum undir 2,8 g/dl) og kaliumskortur
i blodi. bvi er malt med ad malingar & magni albumins og bl6dsalta i sermi séu gerdar oft, sem og
hjartarafrit.

Hjartslattaronot
Hja sjuklingum sem fengu 100 mg af delamanidi + OBR tvisvar & dag var tidnin 8,1% (tidni algeng)
samanborid vid 6,3% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu + OBR tvisvar a dag.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist pvi.
Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Vidauka V.
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49 Ofskdmmtun

Ekki hefur ordid vart vid nein tilvik ofskdommtunar delamanids i kliniskum rannséknum. p6 syndu kliniskar
vidbétarupplysingar ad hja sjuklingum sem fengu 200 mg tvisvar a dag, p.e. alls 400 mg af delamanidi & dag,
er heildardyggissnid sambarilegt vid pad sem gengur og gerist hjé sjaklingum & radlégdum skammti sem
nemur 100 mg tvisvar & dag. bratt fyrir pad vard vart vid heerri tidni sumra aukaverkana og tioni QT
lengingar jokst i réttu hlutfalli vid skammta. Medferd vid ofskommtun & ad taka til tafarlausra radstafana vid
ad fjarleegja delamanid ur meltingarvegi og studningsumonnunar eins og purfa pykir. Fylgjast &
gaumgefilega med hjartarafriti.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn Mycobacteriaceae tegundum, syklalyf, ATC-flokkur: JO4AKO06
Verkunarhattur

Lyfjafreedilegur verkunarhattur delamanids felur i sér hindrun 4 myndun metoxymykdlsyru og
ketdbmykdlsyru, sem eru byggingareiningar frumuveggjar mykdbakteria. Pau umbrotsefni delamanids sem

bekkt eru hafa ekki virkni gegn mykoébakterium.

Virkni gegn sérteekum meinvoldum
Delamanid hefur enga in vitro verkun gegn 6¢drum bakteriutegundum en mykobakterium.

Onami
Talid er ad stokkbreyting i einu af 5 genum koensimsins F420 sé pad sem veldur énaemi fyrir delamanidi hja
mykdbakterium. Hja mykdbakterium var in vitro tioni sjalfsprottins dnemis fyrir delamanidi svipud og fyrir
isdniazidi og heerri en fyrir rifampisini. Synt hefur verid fram & ad 6naemi fyrir delamanidi getur komid fram
vid medferd (sja kafla 4.4). Delamanid synir ekki krossoénaemi vid neitt peirra berklalyfja sem na eru i
notkun.

Rofstadir neemisprofunar

I kliniskum rannséknum hefur énaemi fyrir delamanidi verid skilgreint sem hver sa voxtur sem til stadar er
begar péttni delamanids nemur 0,2 pg/ml sem fer yfir 1% af péttni lyfjalausra samanburdarreektana a
Middlebrook 7H11 &ti.

Upplysingar ur kliniskum rannséknum

I stakri, tviblindri samanburdarrannsokn vid lyfleysu fékk 161 sjuklingur med fjélonema berkla 8 vikna
medferd med delamanidi sem nam 100 mg tvisvar a dag samhlida einstaklingsbundinni OBR samkveaemt
leidbeiningum Alpjoédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO). Tveggja manada umbreyting hrakarsektana
(sputum culture conversion, SCC) (p.e. enginn voxtur af Mycobacterium tuberculosis a fyrstu 2 manudum)
hja peim sjuklingum sem voru med jakvada raektun Gr uppgangi vid upphaf rannsoknar er sett upp i téflu hér
fyrir nedan fyrir medferdarhopa sem fengu delamanid og OBR annars vegar og lyfleysu og OBR hins vegar:

Sjuklingum slembiradad til ad fa | Sjuklingum slembiradad til ad fa
100 mg tvisvar & dag + OBR lyfleysu + OBR

SCC i MGIT® n/N (%) 64/141 (45,4%) 37/125 (29,6%)

SCC & fostu eti n/N (%) 64/119 (53,8%) 38/113 (33,6%)

MGIT® Greiningarglas fyrir mykdbakteriur (Mycobacterium growth indicator tube) med vokvazti
n= einstaklingar med SCC eftir 2 manudi
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Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur ur rannséknum & Deltyba hja
einum eda fleiri undirh6pum barna vid medferd vid berklum sem eru fjolonamir fyrir lyfjum (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

petta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokélludu ,,skilyrtu sampykki“. Pad pydir ad bedid er eftir frekari
gégnum um lyfid.

Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og uppferir samantekt &
eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Adgengi delamanids til inntdku er um pad bil 2,7 sinnum betra pegar pad er gefid med hefdbundinni maltio
samanborid vid gjof & fastandi maga. Utsetning delamanids i plasma eykst minna en hlutfallslega med
steekkandi skommtum.

Dreifing
Delamanid er mjog bundid 6llum plasmaproéteinum og nemur bindingin vid protein 1 heild >99,5%.
Delamanid hefur mikid syndardreifingarrammal (V/F upp & 2.100 ).

Umbrot

Delamanid umbrotnar adallega i plasma fyrir tilstilli albimins og ad minna leyti fyrir tilstilli CYP3A4.
Umbrotamynstur delamanids er enn ekki ad fullu pekkt og méguleiki er & milliverkun vid énnur lyf sem
gefin eru samhlida, ef mikilveeg &0ur 6pekkt umbrotsefni uppgotvast. Pau umbrotsefni sem greinst hafa syna
ekki andmykdbakteriuvirkni, en sum peirra eiga patt i QT lengingu, einkum DM-6705. péttni greindra
umbrotsefna eykst stigvaxandi par til jafnveegi er nad eftir 6 til 10 vikur.

Brotthvarf
Delamanid hverfur ar plasma med ty,, sem nemur 30-38 klst. Delamanid skilst ekki Ut med pvagi.

Sérstakir sjuklingahdpar

Born
Engar rannséknir hafa verid gerdar hja bérnum.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Innan vid 5% af skammti delamanids sem tekinn er inn skilst Ut i pvagi. Veeg skerding & nyrnastarfsemi
(50 ml/min. < CrCLN < 80 ml/min.) virdist ekki hafa ahrif & Gtsetningu fyrir delamanidi. bvi parf ekki ad
breyta skdmmtum hjé sjuklingum med vaega eda midlungi mikla skerdingu & nyrnastarfsemi. Ekki er vitad
hvort haegt er ad fjarleegja delamanid og umbrotsefni pess marktaekt med blédskilun eda kvidskilun.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum hja sjuklingum med veega skerdingu a lifrarstarfsemi. Delamanid
er ekki radlagt hja sjuklingum med midlungi mikla eda alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi.

Aldradir (= 65 ara):
Ekki var tekid vid neinum sjuklingum = 65 ara aldri i kliniskum ranns6knum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum & erfdaefni og krabbameinsvaldandi &hrifum. Delamanid og/eda umbrotsefna
bess geta haft ahrif & endurskautun i hjarta med pvi ad loka hERG kaliumgéngum. I hundum vard vart vid
frodukenndar storatfrumur i eitilvef ymissa liffeera medan & rannsoknum & eituréhrifum eftir endurtekna
skammta st0d. Pessi nidurstada reyndist ganga til baka ad hluta til. EKKi er vitad hvort pessi nidurstada hefur
kliniskt veegi. Rannsoknir a eiturdhrifum eftir endurtekna skammta hja kaninum leiddu i 1jés hémlunarahrif
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delamanids og/eda umbrotsefna pess & K-vitaminhada blodstorknun. T exlunarrannsoknum & kaninum vard
vart vid eiturverkanir & fosturvisa og féstur i skdmmtum sem voru eitradir fyrir médurdyrid. Upplysingar um
lyfhrif hj& dyrum hafa synt ad delamanid/umbrotsefni skiljast Gt i méourmjolk. Hja mjolkandi rottum var
Crax fyrir delamanid i modurmjélk fjérfalt heerri en i blodi.

6. LYFJAGERDPARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Hyprémellosaftalat

Péviddn

all-rac-a-Tokéferol

Orkristalladur sellulési
Natriumsterkjuglykélat (tegund A)
Karmelldsakalsium

Vatnshaldin kisilkvoda
Magnesiumsterat
Laktésaeinhydrat

Filmuhad

Hyprémellosi

Makrogol 8000

Titantvioxid

Talkum

Jarnoxid gult (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

5ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.
6.5 Gerd ilats og innihald

Al/Alpynnur:

40 toflur.

48 toflur.

Gulbruant lyfjaglas ar gleri (gerd 111) med polyprdpylen barnadryggisloki, polyester innskoti og hulstri
(hulstrum) med purrkefni:

50 eda 300 toflur.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI
Otsuka Novel Products GmbH
Erika-Mann-Stralie 21

80636 Miinchen

pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/13/875/001-004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 28. april 2014
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 3. mars 2017

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

MM/AAAA

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMbPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDPUM EFTIR UTGAFU
SKILYRTS MARKADSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Otsuka Novel Products GmbH
Erika-Mann-Strafte 21

80636 Miinchen

pyskaland

AndersonBrecon (UK) Ltd.
Wye Valley Business Park
Brecon Road

Hay-on-Wye

Hereford

HR3 5PG

Bretland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma fram i
prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
e  Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um éryggi lyfsins innan 6 manada fra Gtgafu
markadsleyfis. Eftir pad skal markadsleyfishafi leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins i samraemi vid
skilyrdi sem koma fram i lista yfir vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er
krafa um i grein 107¢(7) i tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk Iyf.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

e Astlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og fram
kemur i dzetlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeaerslum & stlun um
aheettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda &aetlun um ahzttustjérnun:

o AQd beioni Lyfjastofnunar Evrépu.

e begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolIfar pess ad nyjar upplysingar
berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna pess ad
mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

Ef skil & samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfarsla & astlun um ahattustjérnun er dsetlud & svipudum tima
ma skila peim saman.

o  Vidbotaradgeroir til ad lagmarka ahaettu
Markadsleyfishafi skal leita sampykkis adildarrikjanna fyrir freedsluefninu &dur en pad er gefid ut.

Markadsleyfishafi skal leita sampykkis innlendra l6gbeerra yfirvalda i hverju adildarriki a efni og
framsetningu fraedsluefnisins.
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Markadsleyfishafi skal tryggja ad allt heilbrigdisstarfsfolk sem tekur pétt i avisun, afhendingu, medhdndlun
eda gjof a Deltyba fai afhent fraedsluefni.

1. Fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsfolk skal fjalla um eftirfarandi lykilatridi:

Samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC)
Lyfjabnaemi

Hettu & lengingu QT-bils
Lyfjanotkun & medgdngu
Lyfjanotkun vid brjdstagjof

2. Fraedsluefni fyrir sjuklinga skal afhent af heilbrigdisstarfsfolki til ad efla og auka vid peaer upplysingar
sem fram koma i fylgisedlinum. pad skal fjalla um eftirfarandi lykilpaetti:

e Lyfjanotkun & medgdngu

e Lyfjanotkun vid brjostagjof.
E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LIUKA ADGERPUM EFTIR UTGAFU SKILYRTS
MARKADSLEYFIS

petta lyf hefur fengid markadsleyfi med skilyrtu sampykki og i samraemi vid grein 14(7) i reglugerd (EB) nr.
726/2004 skal markadsleyfishafi ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamork
Ad ljuka vid stadfestingarrannsokn par sem delamanidi er beett vid bestu Skil &
bakgrunnsmedferd vid vidurkenndri dbendingu: Pridja stigs samanburdarrannsokn & lokaskyrslu:

delamanidi 100 mg tvisvar & dag i 2 manudi + 200 mg einu sinni & dag i 4 manudi auk Fyrir 2Q2017
bestu bakgrunnsmedferdar i 18-24 manudi a moti bestu bakgrunnsmedferd i 18-24
manudi med lyfleysu fyrstu 6 manudina.

Til ad eyda 6vissu um ahrif og virkni gegn mykobakterium med pvi ad stunda frekara Skil &
rannsoknir a tengslum milli mismunandi skammta med tilliti til breytinga & lokaskyrslu:
hrakaraektunum eftir 2 manada medferd og langtima Gtkomu: Ad framkveema Fyrir 4Q2021
samanburdarrannsokn & verkun, 6ryggi og lyfjahvorfum delamanids 100 mg tvisvar & dag
i 2 manuadi, sidan delamanid 200 mg i einum skammti & dag i 4 manudi eda delamanid
400 mg i einum skammti & dag i 6 manudi hja fullorénum sjaklingum med fjélonema
lungnaberkla, samkveemt sampykktri rannsdknarazetiun CHMP.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

OSKJUR FYRIR PYNNUPAKKNINGAR

|1.  HEITILYFS

Deltyba 50 mg filmuhtudadar toflur
delamanid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur: 50 mg af delamanidi

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

40 t6flur
48 toflur

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

A ekki vid.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
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10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Engar

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka Novel Products GmbH
Erika-Mann-Stralie 21, 80636 Miinchen
pyskaland

| 12.

MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/13/875/001 40 filmuhtoaodar toflur
EU/1/13/875/004 48 filmuhudadar toflur

| 13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>
Lot
| 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
Deltyba 50 mg
| 17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18.

EINKVAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI OG INNRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR LYFJAGLOS OG MIPAR A LYFJAGLOSUM

|1.  HEITILYFS

Deltyba 50 mg filmuhudadar toflur
delamanid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur: 50 mg af delamanidi

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

50 toflur
300 toflur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

A ekki vid.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Engar

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Otsuka Novel Products GmbH
Erika-Mann-Stralte 21, 80636 Miinchen
pyskaland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/13/875/002 50 filmuhtdadar
EU/1/13/875/003 300 filmuhudadar

| 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Al/A

|1.  HEITILYFS

Deltyba 50 mg filmuhtudadar toflur
delamanid

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Stuttur titill;: OTSUKA

|3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

LOT

[5.  ANNAD
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B. FYLGISEDILL

23



Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Deltyba 50 mg filmuhudadar toflur
delamanid

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og 6rugglega til
skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram. Aftast i kafla 4 eru
upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Deltyba og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Deltyba

Hvernig nota & Deltyba

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Deltyba

Pakkningar og adrar upplysingar

ouakrwpE

1. Upplysingar um Deltyba og vid hverju pad er notad

Deltyba inniheldur virka efnid delamanid, sem er syklalyf til medferdar vid lungnaberklum af véldum
bakteria sem ekki er haegt ad vinna bug & med algengum syklalyfjum sem notud eru til medferdar vid
lungnaberklum.

2. Adur en byrjad er ad nota Deltyba

Ekki méa nota Deltyba

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir delamanidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef um er ad reeda mjog lagt gildi albdmins i bloai.

- ef notud eru lyf sem eru 6flugir virkjar & akvedio lifrarensim sem kallast ,,CYP450 3A4* (t.d.
karbamasepin).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Deltyba er notad.

Adur en byrjad er ad taka Deltyba og medan & medferd stendur getur verid ad leeknirinn rannsaki rafvirkni
hjartans med hjartarafriti (hjartalinuriti) (rafskraning & hjartastarfsemi). Einnig getur verid ad laeknirinn taki
bl6dprufu til ad athuga péttni akvedinna steinefna og préteina sem eru mikilveeg fyrir hjartastarfsemina.

Latid lekninn vita ef eitthvert eftirfarandi atrida er til stadar:

] leekkad gildi albumins, kaliums, magnesiums eda kalsiums i blédi
" tilkynnt hefur verid um hjartakvilla, til deemis haegan hjartslatt (heegtakt) eda saga um hjartaafall
(hjartadrep)

. astand sem kallast medfeett heilkenni langs QT-bils eda alvarlegan hjartasjukdém eda
hjartslattartruflanir.
" lifrarsjukdomur eda nyrnasjukdémur
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" HIV syking.

Born
Deltyba hentar ekki bérnum undirl8 ara aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Deltyba

Latid leekninn vita...

- um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud, par med talin lyf eda
nattarulyf sem fengin eru an lyfsedils

- ef notud eru lyf vid 6edlilegum hjartsleetti (t.d. amiodarén, disopyramid, dofetilid, ibatilid, prokainamid,
kinidin, hydrokinidin, sétaldl).

- ef notud eru lyf vid gedrofi (t.d. fenétiasin, sertinddl, stltéprid, klérpromasin, haldperiddl, mesoridazin,
pimosid eda tidridazin) eda vid punglyndi.

- ef notud eru dkvedin syklalyf (t.d. erytromysin, klaritrdmysin, moxifloxasin, sparfloxasin, pentamidin eda
sakvinavir)

- ef notud eru sveppalyf sem byggja & triazoli (t.d. flukénazol, itrakonazol, vérikdnazal).

- ef notud eru akvedin ofnaemislyf (t.d. terfenadin, astemiz6l, mizélastin).

- ef notud eru einhver eftirtalinna lyfja: cisaprio (notad vid magakvillum), dréperiddél (notad vid uppkéstum
og migreni), domperiddn (notad vid 6gledi og uppkdstum), bepridil (notad vid akvednum
hjartasjukdémum), difemanil (notad vid magakvillum eda miklum svita), prébukél (leekkar kélesterol
bl6dinu), levometadyl eda metaddn (notud vid medferd & 6piumfikn), vinka alkaléidar (krabbameinslyf)
eda arsenik prioxid (notad vid medferd & akvednum gerdum hvitblaedis).

- ef notud eru lyf vid HIV-sykingum sem innihalda l6pinavir/riténavir.

Aukin hetta kann ad vera 4 hattulegum breytingum & hjartslatti.

Medganga og brjostagjof

Deltyba getur skadad 6fatt barn. Venjulega er ekki malt med notkun pess & medgéngu.

Aridandi er ad segja leekninum fra pvi ef um pungun, grun um pungun eda aform um pungun er ad reda.
Laeknirinn metur avinning vid medferd med Deltyba gegn ahattu fyrir barnid & medgongu.

EkKi er vitad hvort delamanid berst yfir i brjostamjélk hja ménnum. Ekki er malt med brjostagjof medan &
medferd med Deltyba stendur.

Akstur og notkun véla
Ekki er buist vid ad Deltyba hafi ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla. Ef vart verdur vid aukaverkanir
sem geetu haft ahrif & einbeitingar- og vidbragdshaefni, & ekki ad stunda akstur eda nota vélar.

Deltyba inniheldur laktésa einhydrat.
Ef 6pol fyrir sumum sykrum hefur verid stadfest, skal hafa samband vid leekninn adur en Iyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota a Deltyba

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga
hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Réolagdur skammtur er tvaer 50 mg toflur sem teknar eru tvisvar & dag (kvolds og morgna) samkveemt
radleggingum laeknisins. Toflurnar skal taka med eda rétt eftir mat. Gleypa skal t6flurnar med vatni og med
mat.

Ef tekinn er steerri skammtur af Deltyba en meelt er fyrir um
Ef teknar hafa verid fleiri toflur en sem nemur avisudum skammiti, skal hafa samband vio leekninn eda naesta
sjukrahds. Munid ad taka umbudirnar med svo ljost sé hvada lyf var tekid.

Ef gleymist ad taka Deltyba

Ef gleymist ad taka skammt & ad taka hann um leid og munad er eftir. Sé hins vegar stutt i naesta skammt &
bara ad sleppa skammtinum sem gleymdist.
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EkKki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp toflu sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Deltyba
EKKI hatta ad taka téflurnar nema leeknirinn segi til um pad. Ef heett er of snemma gaetu bakteriurnar
komist aftur & kreik og ordid 6naemar fyrir delamanidi.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Tioni eftirfarandi aukaverkana er skilgreind pannig:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum
Algengar: geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum

Sjaldgafar: geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum.

Aukaverkanir sem mjog algengt var ad tilkynnt veeri um i kliniskum rannséknum a Deltyba voru:
Tilfinning um éreglulegan og/eda kroftugan hjartslatt

Uppkost

Ogledi

Nidurgangur

Magaverkir

Hofudverkur

Svidi eda smastingir i hud eda dodi (naladofi)

Skjalfti

Minnkud matarlyst

Svimi

Heyrist stodugt hljoo i eyra pegar ekkert hljod er i umhverfinu (eyrnasud)
Mikid préttleysi

Verkir i lidum eda védvum

Erfidleikar vid ad sofna eda sofa

Aukning i vanproskudum raudum blédkornum

Lagt magn kaliums i bléoi

Aukid magn pvagsyru i blodi

Blodugur hdsti

Breytingar i rannséknarnidurstédum & hjarta (hjartarafrit).

Aukaverkanir sem algengt var ad tilkynnt veeri um i kliniskum rannséknum & Deltyba voru:
Blddleysi

Aukning dkvedinna hvitra blédkorna (edsinfiklager)

Aukning priglyserida i bl6di

Gedranir kvillar

Ordsemi

Kvidi

punglyndi

Oeird

Taugaskemmdir sem valda dofa eda verkjum (brunatilfinning) eda naladofa i héndum eda fétum
Slen

Minnkud tilfinning

Augnpurrkur

Ljosfeelni

Eyrnaverkur

Haekkadur blédprystingur

Minnkadur bl6dprystingur

Mar
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Hitasteypa

Andnaud

Hosti

Verkur i munni eda halsi
Erting i halsi

purrkur i halsi

Nefrennsli

Verkur fyrir brjosti
Magabdlga

Haegodatregoa
Meltingartregda

Huaobdlga

Ofsaklaoi

Klagi

Ordubolur

Utbrot

Gelgjubolur

Aukinn sviti

Sjukddmur i beinum sem kallast beinklokkvi
Vodvapreyta

Beinverkir

Verkur i sidu

Verkur i héndum eda fétum
Bl6o i pvagi

Hiti

Verkur fyrir brjosti
Vanlidan

Opagindi fyrir brjosti
Bdlgur i fétum eda 6kklum
Aukning gildis fyrir horménid kortisél i blédrannséknum

Aukaverkanir sem sjaldgeaeft var ad tilkynnt vaeri um i kliniskum rannséknum & Deltyba voru:
Ristill

pruska i munni

Sveppasyking i htd (litbrigdamygla)
Feekkun hvitra bl6dkorna (hvitfrumnafeed)
Feekkun blddflagna (blodflagnafeed)
Vessapurrd

Lagt gildi kalsiums i bl6di

Hatt gildi kolesterols i bl6di
Arésarhneigd

Veenisyki

Kvidakost

Adlégunarrdskun med geddeyfd
Hugsyki

Tilfinningaleg og andleg épagindi
Gedtruflanir

Vandamal med svefn

Aukin kynhvot

Svefnhofgi

Skert jafnveegisskyn
Svadisbundinnverkur
Ofnamistarubdlga
Hjartslattartruflanir

Erfidleikar vid kyngingu

Oedlileg tilfinning i munni

Eymsli i kvid
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Harlos

KIadi eda rodi i had, p.m.t. vid harsraetur

pvagtregda

Verkir vid pvaglat

Aukin porf til naeturpvaglata

Hitatilfinning

Oedlileg gildi i blodrannsoknum sem tengjast bl6dstorknun (lengt APPT)
Oedlileg gildi i bl6di tend starfsemi i lifur, gallkerfi eda brisi

Laekkud gildi & kortisoli i bl6drannséknum

Haekkadur blodprystingur

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Vidauka V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir
er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Deltyba

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni eda glasinu & eftir "EXP:".
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Deltyba inniheldur

- Ein filmuh(dud tafla inniheldur 50 mg af virka efninu delamaniai.

- Onnur innihaldsefni eru hypromelldsaftalat, povidén, all-rac-a-tokoferdl, orkristalladur sellulési,
natriumsterkjuglykélat, karmell6sakalsium, votnud kisilkvoda, magnesiumsterat, laktsaeinhydrat,
hyprémell6si, makrogol 8000, titantvioxid, talkam, jarnoxid (E172).

Lysing a atliti Deltyba og pakkningasteerdir
Deltyba 50 mg filmuhdadar toflur eru kringléttar og gular.

Deltyba er faanlegt i pakkningum med 40 eda 48 filmuhtdudum téflum i al/alpynnum eda gulbrdnum
lyfjaglosum ar gleri med 50 eda 300 t6flum. I pakkningunum med glésunum eru hylki med purrkefni svo
toflurnar haldist purrar. Vinsamlegast geymid purrkhylkid i lyfjaglasinu.

EkKi er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar hér a landi.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Otsuka Novel Products GmbH
Erika-Mann-StraRe 21

80636 Miinchen

pyskaland

Simi: +49 (0)89 206020 500
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Framleidandi
AndersonBrecon (UK) Ltd.
Wye Valley Business Park
Brecon Road

Hay-on-Wye

Hereford, HR3 5PG
Bretland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

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

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

CcZz
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
Tnh: +49 (0)89 206020 500

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

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
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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

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

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

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

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

SK
Otsuka Novel Products GmbH



Simi: +49 (0)89 206020 500 Tel: +49 (0)89 206020 500

IT FI

Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.l. Otsuka Novel Products GmbH
Tel: +39 (0)2 00632710 Puh/Tel: +49 (0)89 206020 500
CY SE

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

LV UK

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

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur <MM/AAAA>

petta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokdlludu ,,skilyrtu sampykki“.

Pad pydir ad bedid er frekari gagna um lyfid.

Lyfjastofnun Evrépu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og fylgisedillinn verdur
uppfeerdur eftir pvi sem porf krefur.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu. bar eru
lika tenglar & adra vefi um sjaldgeefa sjukdéma og lyf vid peim.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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