CAMZYOS™V (mavakamten)

Patientguide

{h Bristol Myers Squibb’

V¥ Detta Ickemedel dr foremal for utdkad vervakning. Detta kommer att gora det mojligt
att snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Om du far biverkningar, tala med din

Ickare. Du kan ocksé rapportera biverkningar till Fimea www.fimeafi eller Sckerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomrédet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA.
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VIKTIG °SAKERHETSINFORMATION FOR KVINNOR I
FERTIL ALDER

Om du dr i fertil alder maste du lasa informationen
nedan innan du boérjar anvanda CAMZYOS. Spara dven
denna sida som referens.

CAMZYOS och risken for embryo- och fostertoxicitet (toxicitet fér det ofodda
barnet)

CAMZYOQS fér inte tas om du dr gravid eller i fertil &lder om du inte anvénder en
effektiv preventivmetod eftersom CAMZYOS kan skada ditt ofddda barn.

Om du kan bli gravid méste du gora ett graviditetstest som dr negativt innan
du borjar anvanda CAMZYOS. Du mdste anvdnda en effektiv preventivmetod
under CAMZYOS-behandlingen och i 6 méanader efter din sista CAMZYOS-dos.
Samtala med Iakaren om vilken preventivmetod som dr lampligast for dig.

Tala med Idkaren om du 6vervager att forsoka bli gravid. Om du misstanker
att du kan vara gravid eller ar gravid medan du tar CAMZYOS méste du
omedelbart informera din Idkare om det. Lékaren diskuterar i sé fall dina
behandlingsalternativ med dig.
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Den har patientguiden innehdller ett patientkort.

Bar alltid med dig patientkortet for att kunna informera
sjukvardspersonalen att du behandlas med CAMZYOS.

Patientkortet innehdller information om de huvudsakliga
riskerna med CAMZYOS och kontaktuppgifter till din lakare
som forskrivit CAMZYOS.

DO NOT PRINT

Placeholder for image of final
Patient Card.

For att f& mer information, las bipacksedeln fore anvandning
pd www.ema. europa.eu. Om du har ytterligare frégor, tala
med din |dkare eller apotekspersonal.
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@ VAD AR EKOKARDIOGRAFI, OCH VARFOR AR DET
VIKTIGT?

Din Idkare kontrollerar effekten av CAMZYOS pé ditt hjarta genom
regelbundna ekokardiografiundersokningar. Ekokardiografi ar en
ultraljudsundersokning ddr hjartats struktur och funktion undersoks.

Med dessa undersokningar kan din lakare bedoma hur vdl ditt hjarta
svarar p& CAMZYOS for att sakerstdlla att du f&r en gynnsam dos.
Baserat pé resultaten fran ekokardiografin, kan Iékaren andra din

dos av CAMZYQOS (hoja eller scinka den), bibehdlla dosen, eller pausa
eller avbryta behandling. Den forsta ekokardiografiundersokningen

gors innan behandlingen med CAMZYOS pébdrjas. Sedan gors
ekokardiografiundersokningar vid uppfoljningsbesoken vecka 4, 8 och 12.
Rutinmadssiga ekokardiografiundersokningar gors ddrefter var 12:e vecka.

Om din dos av CAMZYOS andras eller om dosen av ett annat Idkemedel du
tar andras, gors en ekokardiografi enligt din Idkares anvisningar.

aox|-

oo Det ar viktigt att delta i
ekokardiografiundersokningarna enligt
instruktionerna fran din lakare. Stdall in
paminnelser i din telefon eller kalender for
att hjalpa dig att komma ihag datum och tid

for dina ekokardiografier.
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/I\ VIKTIG SAKERHETSINFORMATION

Det finns tre huvudsakliga risker forknippade med behandling med
CAMZYOS:

e Embryo- och fostertoxicitet (toxicitet for det ofddda barnet) (se sidan 3)

e Hijartsvikt pa grund av systolisk dysfunktion; ett tillstdnd dar hjartat inte
kan pumpa tillrackligt med blod till kroppen

e Okning av méngden mavakamten i kroppen pé& grund av interaktioner
med vissa lakemedel och vaxtbaserade kosttillskott, vilket kan gora det
mer sannolikt att patienterna fér biverkningar (varav vissa kan vara
svéra)

For att f& mer information av ytterligare biverkningar, se bipacksedeln p&
www.ema. europa.eul.

CAMZYOS och hjdartsvikt

Hjartsvikt p& grund av systolisk dysfunktion dr ett allvarligt och ibland
daodligt tillsténd.

Tala om for din Idkare eller uppsok vérd omedelbart om du far nya eller
forvarrade symtom pd hjdrtsvikt, sésom andnod, brostsmarta, trotthet,
hjartklappning eller bensvullnad.

Informera Iakaren om eventuella nya och befintliga medicinska tillsténd
som du har fore och under behandlingen med CAMZYOS.
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A VIKTIG SAKERHETSINFORMATION
CAMZYOS och interaktioner

Vissa ldkemedel, inklusive receptfria Idkemedel och vissa vaxtbaserade
kosttillskott, kan pé&verka mangden av CAMZYOS i kroppen och 6ka risken
for biverkningar (varav vissa kan vara svara). Beratta for din Iakare eller
apotekspersonal om alla receptbelagda Iakemedel, receptfria Iagkemedel
och véxtbaserade kosttillskott som du tar, dven om du inte tar dem varje
dag. Borja inte att ta, sluta inte att ta och dndra inte dosen av négot

av dina lIakemedel eller vaxtbaserade kosttillskott utan att prata med din
|dkare eller apotekspersonal.

Ndgra exempel pé ladkemedel som kan péverka hur stor mangd CAMZYOS
som ansamlas i kroppen anges i tabell 1. Observera att dessa exempel dr
vagledande och inte anses utgora en heltdckande lista dver alla méjliga
|dkemedel som kan passa in i denna kategori. Periodisk anvéndning av
|akemedel som kan paverka nivderna av CAMZYOS i kroppen, inklusive
receptbelagda och receptfria Iakemedel, vaxtbaserade kosttillskott och
grapefruktjuice, rekommenderas inte.
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Tabell 1: Exempel pa produkter som kan paverka CAMZYOS

e omeprazol, esomeprazol (ldkemedlen som anvdnds for att minska
mangden syra som magen producerar)

e klaritromycin, rifampicin (Idkemedlen for bakterieinfektioner)

e verapamil, diltiazem (lakemedlen som paverkar hjartat)

e flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, posakonazol, vorikonazol (Iake-

medlen som anvands for att behandla svampinfektioner)

e fluoxetin, fluvoxamin (Idkemedlen som anvdnds for att behandla
depression)

e ritonavir, kobicistat (Icdkemedlen mot HIV-infektioner)

o grapefruktjuice
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/g\ NAR SKA JAG UPPSOKA VARD?

Berdtta for hdlso- och sjukvardspersonal som du besoker om eventuella
biverkningar av CAMZYOS, dven om sédana biverkningar som inte tas upp i
denna patientguide.

Tala om for din Iakare eller uppsok vérd omedelbart om du far nya eller
forvarrade symtom pé hjartsvikt, saisom andndd, brostsmarta, trotthet,
hjartklappning eller bensvullnad.

N YTTERLIGARE INFORMATION

Om du har ndgra fragor eller funderingar angdende CAMZYQOS, vanligen
kontakta din lckare, apotekspersonal eller ndgon andra sjukvardspersonal som
dr involverad i din behandling.

For mer information, se CAMZYOS™-bipacksedel www.ema.europa.eu eller
kontakta Bristol Myers Squibb Medicinsk Information.

Telefon: 09-25121244

E-post: medinfo.finland@bms.com
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