CAMZYOSY (mavakamten)

Prirucka pre pacientov

VTento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti. MdZete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie Gcinky, ak sa
u vas vyskytnu.
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VYTRHAVACIA STRANA
& DOLEZITE INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRE PACIENTKY V PLODNOM VEKU

Ak ste v plodnom veku, precitajte si nasledujuce informdacie predtym, ako
zacnete lie¢bu liekom CAMZYOS a ponechajte si tuto stranku na neskorsie nahliadnutie.

CAMZYOS a riziko embryo-fetdlnej toxicity (riziko poskodenia nenarodeného dietata)

CAMZYOS sa nesmie uzivat, ak ste tehotna alebo ak ste v plodnom veku a nepouZzivate ucinnu
metddu antikoncepcie (kontrola pocatia), pretoze CAMZYOS moézZe ublizit nenarodenému
dietatu.

Pokial je mozZnost, Ze by ste mohli otehotniet, je nutné eSte pred zacatim liecby liekom
CAMZYOS mat potvrdeny negativny vysledok tehotenského testu. Pocas celej lieCby a 6

mesiacov po poslednej davke lieku CAMZYOS musite pouzivat i¢inni metddu antikoncepcie.
Poradte sa so svojim lekarom, ktora metéda (metddy) antikoncepcie je pre vas najvhodnejsia.

Ak uvaZujete o otehotneni, poradte sa so svojim lekdrom. Ak mate podozrenie, Ze mozZete byt
tehotna alebo ste tehotna pocas lie¢by liekom CAMZYOS, okamiite to ozndmte svojmu
oSetrujucemu lekdrovi. VAs predpisujuci lekar alebo oSetrujuci lekar s vami prediskutuje
moznosti vasej liecby.

KONIEC VYTRHAVACEJ STRANY
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K tejto Prirucke pre pacienta patri aj Karta pacienta.
Tato kartu pacienta noste vidy so sebou

Informujte kazdého zdravotnickeho pracovnika, ktory vas oSetruje, Ze uzivate liek CAMZYOS.
Karta pacienta obsahuje informacie o hlavnych rizikach lieku CAMZYOS a kontaktné udaje
vasho lekara.

Karta pacienta U Bristol Myers Squibb

‘ CAMZYOSY (mavacamten)
KARTA PACIENTA

¥ Tento liek je predmetom daldieho monitorovania. To umoini rychle ziskanie novych
informdcii o bezpetnosti. MéZete prispiet tym, Ze nahldsite akékolvek vedlajsie utinky, ak
sa u vas vyskytnl.

Pokyny pre pacienta: Tuto kartu noste vZdy so sebou Kazdému zdravotnickemu
pracovnikovi, ktory vds bude vysetrovat, povedzte, 7e uZivate CAMZYOS.
Liek CAMZYOS je indikovany na lie€bu symptomatickej obstrukénej hypertrofickej
kardiomyopatie. Daliie informacie ndjdete v Prirucke pre pacienta a v Pisomnej informdcii
pre pouZivatela.

Prosim, preditajte si Pisomnu informaciu pre pouzivatela, v ktorej su uvedené dalsie
informacie o lieku CAMZYOS. Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho
osetrujuceho lekara alebo lekarnika.

€O SU ECHOKARDIOGRAFICKE VYSETRENIA A PRECO SU DOLEZITE?

Pravidelné echokardiografické vysetrenia (zname aj ako echo) pomozu lekdrovi vyhodnotit,
ako liek CAMZYOS ovplyviiuje vaSe srdce. Echokardiografia je vySetrenie, ktoré vyuziva
zvukové viny na vytvorenie obrazu srdca. Toto vySetrenie umoznuje lekarovi zistit, ako vase
srdce reaguje na liecbu, a uistit sa, Ze uZivate optimalnu davku. Na zaklade vysledkov
echokardiografie vam lekdr moze zvysit, znizit alebo ponechat davku lieku CAMZYQOS alebo
mbze liecbu pozastavit alebo ukoncit. Prvé echokardiografické vysetrenie podstupite pred
zacatim liecby liekom CAMZYOS. Nasledné echo vySetrenia podstupite 4, 8 a 12 tyZdnov po
prvej davke lieku CAMZYOS a potom kazdych 12 tyZzdnov aZz do dosiahnutia individualnej
udrziavacej davky. Potom sa ma echo vysetrenie robit kazdych 6 mesiacov.

Echo vysetrenie budete musiet absolvovat podla pokynov lekara aj v pripade zmeny davky
lieku CAMZYOS alebo v pripade zmeny davky iného lieku, ktory uzivate.

1 1

' ' Je déleZité naplanovat a podstupit echokardiografické vySetrenie podla
00 X pokynov lekara. Nastavte si pripomienku v telefone alebo v kalendari, aby
ooo ste si zapamatali datum a ¢as vySetrenia.
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A DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE
S liecbou liekom CAMZYQOS su spojené tri hlavné rizika:

e embryofetdlna toxicita (riziko poskodenia nenarodeného dietata) (pozri stranu 2),

e zlyhanie srdca v dobsledku systolickej dysfunkcie, t.j. stavu, ked srdce nedokaze
precerpavat dostatok krvi do tela,

e zvySenie mnozistva mavakamtenu (Ucinnej latky lieku CAMZYOQOS) v tele v do6sledku
interakcii s niektorymi liekmi a rastlinnymi doplnkami stravy, o mozZe u pacientov zvysit
pravdepodobnost vyskytu vedlajsich ucinkov (niektoré z nich mézu byt zavainé).

Dalsie mozné vedlajsie Ucinky stvisiace s liekom CAMZYOS st uvedené v Pisomnej informdcii
pre pouzivatela.

CAMZYOS a srdcové zlyhanie
Zlyhanie srdca spésobené systolickou dysfunkciou je zavazny a niekedy smrtelny stav.

Ak sa u vas objavia nové alebo zhorSujuce sa priznaky srdcového zlyhania, vratane
dychavicnosti, bolesti na hrudniku, Unavy, busiaceho srdca (palpitacie) alebo opuchov néh,
okamtite kontaktujte svojho lekara alebo vyhladajte inu lekarsku pomoc.

Informujte svojho lekara o akychkolvek novych alebo existujucich tazkostiach, ktoré sa u vas
vyskytnu pred alebo pocas liecby liekom CAMZYOS.

CAMZYOS a interakcie

Niektoré lieky, vratane volnopredajnych, a niektoré rastlinné doplnky stravy mézu ovplyvnit
mnozstvo lieku CAMZYOS vo vasom tele a zvysit pravdepodobnost vyskytu vedlajsich uc¢inkov
(niektoré z nich mézu byt zavainé). Informujte svojho lekara alebo lekarnika o vsetkych
liekoch na predpis, volnopredajnych liekoch a rastlinnych doplnkoch, ktoré uzivate, aj ked'ich
neuzivate kazdy den. Nezacinajte uZivat, neprerusujte uZivanie ani nemerite davku Ziadneho
z vasich liekov alebo rastlinnych doplnkov bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekdrom
alebo lekarnikom.

Niektoré priklady produktov, ktoré mozu ovplyvnit mnozstvo lieku CAMZYOS vo vasom tele,
st uvedené v tabulke 1. Upozorinujeme, Ze ide iba o priklady a zoznam sa nepovazuje za Uplny
zoznam vsetkych mozZnych liediv a potravin, ktoré mézu patrit do tejto kategérie. Obcasné
uzivanie lie¢iv a potravin, ktoré mézu ovplyvnit hladinu lieku CAMZYOS vo vasom tele, vratane
liekov na predpis a volhopredajnych liekov, vitaminov, rastlinnych doplnkov a
grapefruitového dzdsu sa neodporuca.
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Tabulkal : Priklady lieéiv a potravin, ktoré mézu ovplyvnit CAMZYOS

Produkty Liek indikovany na

omeprazol, esomeprazol Zaludocné vredy a palenie zahy
klaritromycin, rifampicin bakterialne infekcie

verapamil, diltiazem srdcové ochorenia

flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, posakonazol, vorikonazol | plesriové infekcie

fluoxetin, fluvoxamin depresia

ritonavir, kobicistat HIV

grapefruitova stava -

KEDY MAM VYHLADAT LEKARSKU POMOC?

Ak sa pocas uzivania lieku CAMZYOS vyskytnu akékolvek vedlajsie ucinky, aj také, ktoré nie
su uvedené v tejto Prirucke pre pacienta, informujte o tom svojho lekara. Ako hlasit
vedlajsie ucinky je uvedené nizsie.

Ak sa u vas objavia nové alebo zhorSujuce sa priznaky srdcového zlyhania vratane
dychavicnosti, bolesti na hrudniku, Unavy, busiaceho srdca (palpitacie) alebo opuchu noh,
okamiite kontaktujte svojho lekara alebo vyhladajte inu lekarsku pomoc.

HLASENIE PODOZRENI NA VEDLAIJSIE UCINKY

Ak mate akékolvek otazky alebo obavy tykajuce sa lieku CAMZYQS, prediskutujte ich so svojim
lekdrom alebo lekarnikom.

Ak mate podozrenie, Ze sa u Vas vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho
lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré
nie su uvedené v Pisomnej informdcii pre pouZzivatela.

Podozrenia na vedlajsie u¢inky mozZete hlasit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia vigilancie, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava,
tel.: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi u¢inok je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecénost liekov/ Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie uc¢inky mozZete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o
bezpecénosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie Gucinky mozZete hlasit aj spolocnosti Swixx Biopharma, s.r.o., Pribinova
10, Bratislava, tel.: +421 220 833 600, email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com
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