CAMZYOSY (mavakamten)

Kontrolny zoznam pre zdravotnickych
pracovnikov

vTento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpec€nosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje,
aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.
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KONTROLNY ZOZNAM PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

Kontrolny zoznam obsahuje informacie, ktoré je potrebné zohladnit pri lie¢be pacientov
liekom CAMZYOS a pri poradenstve pacientom a/alebo ich opatrovatelom, najma v
suvislosti s nasledujucimi rizikami:

embryofetdlna toxicita,

zlyhanie srdca v dosledku systolickej dysfunkcie,

neziaduce udalosti sp6sobené nadmernou expoziciou mavakamtenu v dosledku
interakcie s inhibitormi CYP (cytochrom P450) 2C19 u ultrarychlych a stredne
rychlych metabolizatorov CYP2C19 a so stredne silnymi alebo silnymi inhibitormi
CYP3A4 u pomalych a normalnych metabolizatorov CYP2C19.

Upozoriiujeme, Ze tento kontrolny zoznam nezahria vsetky moznosti.

Pred zacatim liecby

Pre pacientky vo fertilnom veku:

[J Potvrdte negativny tehotensky test.

[ Vysvetlite riziko embryofetalnej toxicity spojenej s uzivanim lieku CAMZYOS. Poucte pacientky
o potrebe prevencie tehotenstva a o potrebe pouZivania u¢innej formy antikoncepcie pocas liecby
liekom CAMZYOS a eSte pocas 6 mesiacov po jej ukonceni.

[J Poucte pacientky, aby vas alebo iného ¢lena zdravotnickeho timu bezodkladne kontaktovali, ak
otehotneju alebo maju podozrenie, Zze by mohli byt tehotné.

Pre vSetkych pacientov:

[] Spytajte sa pacienta na anamnézu, aby ste urili rizikové faktory srdcového zlyhania.

[0 Pred zacatim liecby liekom CAMZYOS vykonajte echokardiografické vysetrenie a potvrdte, Ze ejekéna
frakcia lavej komory (LVEF) pacienta je > 55 %.

[1 Pacienti musia byt genotypizovani na fenotyp CYP2C19, aby sa urcila vhodna davka lieku CAMZYOS.
Ak lie¢ba zacne pred stanovenim fenotypu CYP2C19, pacienti maju dodrzZiavat pokyny na davkovanie
pre pomalych metabolizatorov, pokial sa nestanovi fenotyp CYP2C19 (pozri ¢ast 4.2. Suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku obrazok 1 a tabulku 1).

[J Posudte mozné interakcie medzi liekom CAMZYQOS a akymikolvek liekmi (vratane liekov na predpis a
volnopredajnych liekov), rastlinnymi doplnkami a grapefruitovou $tavou. Podrobné pokyny pre
upravu davky / kontraindikacie pri sibezne uzivanych liekoch na zéklade fenotypu CYP2C19 pacienta
su uvedené v Casti 4 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (tabulka 1 a 2).

[0 Informujte pacienta o riziku srdcového zlyhania spojeného s liekom CAMZYQOS a o tom, Ze sa musi
okamzite poradit so svojim lekdrom alebo vyhladat lekarsku pomoc, ak sa u neho zhorsi, pretrvava
alebo sa objavi nova dychavi¢nost, bolest na hrudniku, inava, busenie srdca alebo opuch néh.

[0 Informujte pacienta o rizikdch moznych interakcii lieku CAMZYQOS a upozornite ho, aby nezacinal alebo
neprerusoval uzivanie Ziadnych liekov a aby nemenil davku Ziadneho lieku, ktory uZiva, bez toho, aby
sa s vami najprv poradil.
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[J Odovzdajte pacientovi Prirucku pre pacienta a Kartu pacienta.

Pocas liecby pri kazdej kontrolnej navsteve (ako je uvedené v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku)

Pre pacientky vo fertilnom veku:

[1 Pripomente pacientke riziko embryofetdlnej toxicity spojenej s uzivanim lieku CAMZYQS. Poucte ju
o potrebe prevencie tehotenstva a o potrebe pouZivania uc¢innej formy antikoncepcie pocas liecby a 6
mesiacov po jej ukonceni.

[1 V priebehu liecby pravidelne kontrolujte stav tehotenstva.

[0 Poucte pacientky, aby vas alebo iného ¢lena vasho timu bezodkladne kontaktovali, ak otehotneju
alebo ak maju podozrenie, Ze by mohli byt tehotné.

Pre vSetkych pacientov:

[0 Vykonajte echokardiografické vysetrenie, aby sa potvrdilo, Ze LVEF je = 50 %. Ak je pri ktorejkolvek
navsteve LVEF < 50 %, preruste lieCbu na 4 tyZzdne, dovtedy, kym sa LVEF nezvysi na = 50 %.

[1 Zhodnotte gradient vytokového traktu favej komory (LVOT) pomocou Valsalvovho manévru a upravte
davku podla pokynov uvedenych v bode 4.2 Sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

(1 Vyhodnotte u pacienta, ¢i nema priznaky, symptomy a klinické prejavy srdcového zlyhania podla
pokynov uvedenych v Casti 4.2. a 4.4. Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

(1 Vyhodnotte u pacienta, ¢i nema interkurentné ochorenia, ako su infekcie alebo arytmia (napr.
fibrilacia predsieni alebo ina nekontrolovana tachyarytmia).

[1 Posudte, ¢i nedochadza k interakciam medzi liekom CAMZYOS a akymkolvek inym liekom (vratane
liekov na predpis a volnopredajnych liekov), rastlinnymi doplnkami a grapefruitovou $tavou, ktoré
pacient zacal uzivat, zmenil ich davku alebo ich planuje uzivat v budicnosti. Podrobné pokyny ku
Uprave davky / kontraindikaciam pri sibezne uzivanych liekoch na zéklade fenotypu CYP2C19 pacienta
st uvedené v Casti 4 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (tabulka 1 a 2).

(1 Pripomerite pacientovi rizika spojené s uzivanim lieku CAMZYOS a to, Ze sa musi okamZite poradit so
svojim lekdrom alebo vyhladat lekarsku pomoc, ak sa u neho zhorsi, pretrvava alebo sa objavi nova
dychavi¢nost, bolest na hrudniku, inava, busenie srdca alebo opuch ndh.

[1  Poucte pacienta o rizikdch moznych interakcii s liekom CAMZYOS.

[1 Poucte pacienta, ako postupovat v pripade predavkovania a vynechania davok alebo oneskoreného
podania davok.

[] V pripade potreby opéat poskytnite pacientovi Priru¢ku pre pacienta a Kartu pacienta.

Pre pacientky vo fertilnom veku:

[] Poucte pacientky o potrebe vyhnut sa tehotenstvu a o potrebe Géinnej formy antikoncepcie pocas 6
mesiacov po ukonceni lieCby liekom CAMZYOS.
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A HLASENIE PODOZRENi NA NEZIADUCE UCINKY

Hldsenie podozreni na neZiaduce ucinky po registracii lieku je doblezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neZiaduce Gcinky na: Statny uUstav pre kontrolu lieciv Sekcia vigilancie,
Kvetnd 11, 825 08 Bratislava tel.: + 421 2 507 01 206 e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tladivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na webove] stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky liekov. Formuldr na elektronické
podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpecénosti tohto
lieku.

Podozrenia na neziaduce U¢inky mdzete hlasit aj spolo¢nosti Swixx Biopharma s.r.o., Pribinova 10,
811 09 Bratislava, tel.: +421-220-833-600, email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

@ Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa lieku CAMZYQOS alebo potrebujete viac informacii,
kontaktujte spolo¢nost Swixx Biopharma s.r.o.
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