Informace pro pacienty

Pouziti pripravku Deltyba™Y
(delamanid)

behem tehotenstvi a kojeni

V Tento pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpecénosti. Mlzete prispét tim, ze
nahlasite jakékoli nezadouci u€inky, které se u Vas vyskytnou.

Jak hlasit nezadouci u€inky viz http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-
sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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Byla Vam diagnostikovana zavazna bakterialni infekce nazyvana multirezistentni
tuberkuléza (MDR-TB). Vas lékar se rozhodl Ié€it Vas nékolika rliznymi antibiotiky,
v€etné antibiotika nazyvaného Deltyba (delamanid). Cilem pouzivani vSech téchto
antibiotik sou€asné je pomoci Vam, abyste se citil(a) I1épe.

Prectéte si peclivé tohoto priivodce, protoze Vam poskytne dllezité informace o
pouziti pfipravku Deltyba (delamanid) béhem téhotenstvi a kojeni. Tento privodce
nenahrazuje pohovor s lékafem o VaSi nemoci a jeji |éCb&. Musite si precist
pfibalovou informaci pro pacienty pfilozenou k VaSemu léku, porozumét ji a projednat
Ié€bu se svym Iékafem pfedtim, nez budete pfipravek Deltyba (delamanid) uzivat.
Pfibalovou informaci pro pacienty (PIL) Ize nalézt také na strankach
http://www.olecich.cz pod zkratkou PIL, pokud zadate nazev |é¢ivého pripravku a
v dokumentu vyhledate sekci Pfibalova informace.

Hlaseni nezadoucich
ucinku

Pokud se u Vas pfi uzivani pfipravku Deltyba (delamanid) vyskytne nezadouci Gc¢inek,
sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupuijte v pfipadé
vyskytu jakychkoli nezadoucich uginkd, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci.
Je vhodné, abyste se seznamil(a) s potencialnimi nezadoucimi Gcinky, jejichZ seznam
je k dispozici v pfibalové informaci pro pacienty.

Nezadouci U¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucink.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu léciv, odbor farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Verze: CZ/DLM/2008/0002 Schvéleno SUKL: 06/2022


http://www.olecich.cz/
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co potiebuji védét o pouzivani
pripravku Deltyba (delamanid) béhem
téehotenstvi nebo pfi kojeni?

Dilezité véci, které byste méla védét pfed zahajenim lécby pfipravkem Deltyba
(delamanid), jsou:

e Pripravek Deltyba (delamanid) mize ublizit VaSemu nenarozenému ditéti.

e Pokud jste téhotna nebo se domnivate, Ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete
otéhotnét, poradte se ihned se svym |ékafem a fidte se jeho doporucenimi.

e  Béhem uzivani pFipravku Deltyba (delamanid) pouzivejte u¢innou antikoncepci,
abyste neotéhotnéla.

o +Pokud zjistite, ze jste otéhotnéla béhem lécby pfipravkem Deltyba (delamanid),
obratte se na svého Iékafe a neprodlené si u néj dohodnéte navstévu.

e Pokud kojite, méla byste pted lé¢bou pfipravkem Deltyba (delamanid) prejit na
krmeni z lahve, protoze by 1€k mohl matefskym mlékem prechazet do téla Vaseho
ditéte.

Prectéte si v celém rozsahu pribalovou informaci pro pacienty prilozenou
k baleni pripravku Deltyba (delamanid). Obsahuje vsSechny dulezité
informace, které o tomto léku potrebujete znat.

Pozadejte svého lékare nebo zdravotni sestru, aby Vam vysvétlili cokoliv,
¢emu nerozumite, nebo aby Vam odpovédéli na jakékoliv Vase otazky.
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Vice informaci

Tato brozura s informacemi pro pacienty je také dostupné na webovych
strankach drzitele rozhodnuti o registraci: https://otsuka-onpg.com/about-our-
product-against-mdr-tb.

Vypracovala:

Otsuka Novel Products GmbH
Erika-Mann-Strasse 21
80636 Munich

Némecko
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