Mikilvaegar
oryggisupplysingar

CAMZYOS®V (mavacamten)
Gatlisti fyrir
heilbrigdisstarfsmenn

Oryggisupplysingarnar eru Gtbanar og peim midlad/dreift til
ad uppfylla krofur lyfjayfirvalda, en markmidid er ad auka
oryggi og tryggja rétta notkun lyfsins.
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W CAMZYOS er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist
fljott og orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkkynna allar
aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu..



GATLISTI FYRIR HEILBRIGDISSTARFSMENN

Medfylgjandi gatlisti inniheldur upplysingar sem parf ad hafa i huga
hja sjaklingum sem fa medferd med CAMZYOS og radleggingar fyrir sjiklinga
og/eda umonnunaradila, sérstaklega med tilliti til eftirfarandi dheettu:

Eiturverkanir a fosturvisi/fostur
Hjartabilun vegna slagbilsroskunar

Aukaverkanir vegna of mikillar Gtsetningar fyrir mavacamten vegna
milliverkunar vid CYP2C19 hemla hja medalhrédum og mjog hrodum
CYP2C19 umbrjétum og milliverkunar vid medal6fluga eda 6fluga
CYP3A4 hemla hja slékum eda venjulegum CYP2C19 umbrjotum

Athugid ad gatlistinn er ekki teemandi.

Adur en medferd hefst

Fyrir konur sem geta ordid pungadar:

O  Stadfestid neikveett pungunarprof.

O  Upplysid um heettu a eiturverkunum & fosturvisi/fostur 1 tengslum vid CAMZYOS. Upplysid
um naudsyn pess ad fordast pungun og porf @ éruggri getnadarvorn medan @ medferd
med CAMZYOS stendur og i ad minnsta kosti 6 manudi eftir ad medferd lykur.

O  Gefid konum fyrirmeeli um ad hafa strax samband vid heilbrigdisstarfsmann ef paer
verda pungadar eda grunur leikur @ pungun.

Fyrir alla sjaklinga:

O  Faio sjukrasogu hja sjaklingnum til ad meta dheettupaetti hjartabilunar.

O Metid hjartadmmynd og stadfestid ad Gtfallsbrot vinstri slegils sé >55% hja sjiklingi
adur en medferd med CAMZYOS hefst.

O Greina skal arfgerd sjuklinga med tilliti til CYP2C19-svipgerdar til ad dkvarda videigandi
skammt CAMZYOS. Ef medferd er hafin Gdur en CYP2C19-svipgerd hefur verid akvoroud
skal fylgja skammtaleidbeiningum fyrir slaka umbrjota par til CYP2C19-svipgerd hefur
verid akvoroud (sja mynd 1 og toflu 1 7kafla 4.2 i samantekt a eiginleikum lyfs).

O Metid hugsanlegar milliverkanir CAMZYOS og annarra lyfia (m.a. lyfsedilsskyld lyf og lyf
sem fengin eru T lausasélu), nattarulyfia og greipsafa. Itarlegar leidbeiningar um skammta-
breytingar/frabendingar vid notkun annarra lyfija samhlida, byggt & CYP2C19-svipgerd
sjuklings, er ad finna i samantekt & eiginleikum lyfs (tafla 1 og tafla 2 T kafla 4).

O  Upplysid sjaklinginn um haettu & hjartabilun i tengslum vid CAMZYOS og ad hann
verdi ad leita til heilbrigdisstarfsmanns eda leita strax leeknishjdlpar ef hann finnur
fyrir versnandi, pralatri eda nytilkominni maedi, brjdstverk, preytu, hjartslattaronotum
eda pratnum fotleggjum.

O Radleggid sjuklingi um heaettu @ mégulegum milliverkunum 7 tengslum vio CAMZYOS
og ad hann eigi ekki ad byrja eda haetta ad taka lyf eda breyta lyflaskammti nema
eftir ad hafa reett pad fyrst vid laekninn.

O  Latiod sjdkling hafa leidbeiningar fyrir sjaklinga og leggid dherslu d sjaklingakort
ileidbeiningunum.

2

CV-1S-2400001




Medan @ medferd stendur i hverri endurkomu
(eins og lyst er i samantekt @ eiginleikum lyfs)

Fyrir konur sem geta ordid pungadar:

O

O
O

Minnid sjaklinga & heettu a eiturverkunum a fosturvisi/fostur 1 tengslum vid CAMZYOS.
Upplysid um naudsyn pess ad fordast pungun og porf a 6ruggri getnadarvérn medan
a medferd stendur og 1 ad minnsta kosti 6 manudi eftir ad henni lykur.

Gerid pungunarprof reglulega G medferdartimanum.

Gefid konum fyrirmeeli um ad hafa strax samband ef peer verda pungadar eda grunur
leikur @ pungun.

Fyrir alla sjuklinga:

O  Stadfestid ad Gtfallsbrot vinstri slegils sé >50% med pvi ad gera hjartadmskodun.
Ef Gtfallsbrot vinstri slegils er <50% vid endurkomu skal gera hlé G medferdinni
i ad minnsta kosti 4 vikur og par til Gtfallsbrot vinstri slegils er >50%.

O  Metid stigul Gtflaedis vinstri slegils med Valsalva adferd og adlagid skammtinn
samkvaemt leidbeiningunum i samantekt @ eiginleikum lyfs i kafla 4.2.

O Metid sjakling med tilliti til teikna, einkenna og kliniskra nidurstadna hjartabilunar
i samreemi vid leidbeiningar sem er ad finna i kafla 4.2 og 4.4 1 samantekt
G eiginleikum lyfs.

O  Metid vidbotarsjikdoma @ bord vid sykingar eda hjartslattartruflanir (m.a. gattatif
eda 6nnur 6medhondlud hradslattarglop).

O  Metid milliverkanir CAMZYOS vid onnur lyf (b. @ m. lyfsedilsskyld lyf og lyf sem fengin
eru f lausasélu, nattarulyf og greipsafa) sem sjaklingurinn hefur nylega byrjad ad nota,
hefur breytt skommtum eda fyrirhugar ad nota 7 framtidinni. Itarlegar leidbeiningar um
skammtabreytingar/frabendingar vid notkun lyfia samhlida, byggt @ CYP2C19-svipgerd
sjaklings, er ad finna i samantekt a eiginleikum lyfs (tafla 1 og tafla 2 i kafla 4).

O Minnid sjaklinginn & haettur sem tengjast CAMZYOS og ad hann verdi ad leita til heilbrigdis-
starfsmanns eda leita strax leeknishjdlpar ef hann finnur fyrir versnandi, pralatri eda
nytilkominni madi, brjéstverk, preytu, hjartslattaronotum eda pratnum fotleggjum.

O Radleggio sjuklingnum um haettuna a hugsanlegum milliverkunum med CAMZYOS.

O Radleggio sjuklingnum um vidbrogd vid ofskommtun og ef skammtur gleymist
eda er tekinn of seint.

O Latid sjukling hafa leidbeiningar fyrir sjiklinga og sjuklingakort ef pess parf.

Eftir medferd

Fyrir konur sem geta ordid pungadar:

O

Upplysid sjuklinga um naudsyn pess ad fordast pungun og porf a 6ruggri getnadarvorn
i 6 manudi eftir ad medferd med CAMZYOS lykur.

CYP = cytokrom P450
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/\ TILKYNNING AUKAVERKANA

Orugg notkun CAMZYOS er afar mikilvaeg. Sem hluti af framhaldandi
eftirliti um Oryggi, 6skar Bristol Myers Squibb eftir ad fa upplysingar
um aukaverkanir sem koma fram vid notkun CAMZYOS. Tilkynnid allar
aukaverkanir og punganir til: medinfo.denmark@bms.com.

Einnig er haegt ad tilkynna til Lyfjastofnunar https://www.lyfjastofnun.is
eda i gegnum vefeydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna
i Sogu.

(3 UPPLYSINGAR UM TENGILIDI

Ef pad vakna spurningar vardandi CAMZYOS eda ef porf er a frekari
upplysingum, hafid samband vid Bristol Myers Squibb i gegnum
medinfo.denmark@bms.com.

|||I i ihh" Sampykkt af lyfjastofnun i desember 2024
" Bristol Myers Squibb K o



