Material educacional para as doentes

Utilizar Deltyba™ Y(delamanid)

durante a gravidez ou a amamentacao

V¥ Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ira
permitir a rapida identificacdo de novas informagdes de seguranca.
Poderé ajudar, comunicando quaisquer efeitos secundarios que tenha
para os contactos a seguir indicados.
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Foi-lhe diagnosticada uma infecdo bacteriana grave, chamada tuberculose
multirresistente. O seu médico decidiu tratd-la com Deltyba que € um antibiético utilizado
para o tratamento da tuberculose nos pulmdes, causada por bactérias que ndo séo
eliminadas pelos antibiéticos utilizados mais frequentemente para tratar a tuberculose.

Leia atentamente este material educacional, uma vez que ira dar-lhe informagbes
importantes sobre a utilizacdo de Deltyba durante a gravidez ou enquanto estiver a
amamentar. Este guia ndo substitui falar com o médico sobre a sua doenca ou o seu
tratamento. Certifique-se de que leu e compreendeu o Folheto Informativo incluido na
embalagem do medicamento e de que conversou sobre o tratamento com o médico
antes de iniciar o tratamento.

Comunicacéao de efeitos secundarios

Se tiver algum efeito secundério enquanto estiver a tomar Deltyba, fale com o médico,
farmacéutico ou enfermeiro. Isto inclui quaisquer possiveis efeitos secundarios que nao
estejam referidos no Folheto Informativo. Também pode comunicar os efeitos
secundarios através dos seguintes contactos:

INFARMED, I.P.

Direcéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Otsuka Novel Products GmbH

Telefone 24h: +351 933 922 858
Telefone fixo: +351 210 134 486
Email: otsuka@yabulu.com

Ao comunicar os efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre
a seguranca deste medicamento.
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O que precisa de saber sobre a utilizacdo de
Deltyba durante a gravidez ou enquanto esta a
amamentar?

A informagé&o importante que deve saber antes de comegar o tratamento é:

e Este medicamento pode causar lesdes ao seu bebé antes de nascer.

e Se esta gravida ou acha que pode estar gravida, ou se esta a planear engravidar,
informe o médico imediatamente e siga as recomendacdes que este lhe indicar.

e Enquanto estiver a tomar Deltyba deve utilizar uma contracecao eficaz para evitar a
gravidez.

e Se descobrir que engravidou enquanto estava a ser tratada com Deltyba, deve
contactar o médico e marcar uma consulta sem demora.

e Se estiver a amamentar o seu bebé, deve mudar para o leite em p6 antes de ser
tratada com Deltyba, porque o medicamento pode passar para o bebé através do seu
leite.

Certifigue-se de que 1é todo o Folheto Informativo incluido na
embalagem, uma vez que este contém todas as informacdes
importantes que deve saber sobre este medicamento.
Peca ao médico que lhe explique qualquer coisa que ndo compreenda
ou que responda a quaisquer davidas que possa ter.
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Otsuka Novel Products GmbH
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