Mikilvaegar
oryggisupplysingar

CAMZYOS®V (mavacamten)
Leidbeiningar
fyrir sjuklinga

Oryggisupplysingarnar eru Gtbinar og peim midlad/dreift til ad uppfylla
kréfur lyfjayfirvalda, en markmidio er ad auka 6ryggi og tryggja rétta
notkun lyfsins.

Sampykkt af Lyfiastofnun i desember 2024
CV-I1S-2400002

{ Bristol Myers Squibb’
W CAMZYOS er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist

fljott og orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna
aukaverkanir sem koma fram.






MIKILVAEGAR ORYGGISUPPLYSINGAR FYRIR
KONUR SEM GETA ORDID PUNGADAR

Ef pa ert kona sem getur ordid pungud skaltu lesa
upplysingarnar hér a eftir Gdur en pi byrjar medferd
med CAMZYOS og geymdu pessa bladsiou.

CAMZYOS og haetta a eiturverkunum a fosturvisi/fostur (eiturverkun
G o6fzett barn)

Ekki ma nota CAMZYOS ef pu ert pungud eda getur ordid pungud og notar

ekki 6rugga getnadarvorn par sem CAMZYOS getur haft skadleg ahrif a fostur.

Ef pa getur ordid pungud verdur pu ad fa stadfest neikveett pungunarprof
adur en pu byrjar ad nota CAMZYOS. b verdur ad nota 6rugga getnadarvorn
allan medferdartimann og i ad minnsta kosti 6 manudi eftir ad pa hefur
tekid sidasta skammtinn af CAMZYOS. b skalt reeda vid leekninn um hvada
getnadarvarnir henta pér best.

Lattu laekninn vita ef pungun er fyrirhugud. Lattu pann sem avisadi pér lyfinu
eda lekninn tafarlaust vita ef pig grunar ad pa sért bungud eda ef pa verdur
bungud medan a notkun CAMZYOS stendur. SG sem avisar lyfinu eda laeknir
mun reeda medferdarkostina vid pig.
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Leidbeiningarnar fyrir sjiklinga innihalda
sjaklingakort.

Hafdu sjaklingakortid alltaf a pér.

Segdu ollum heilbrigdisstarfsménnum sem b ferd
til ad pa takir CAMZYOS. Sjaklingakortid inniheldur
upplysingar um helstu @haettupaetti CAMZYOS

og samskiptaupplysingar pess sem avisar lyfinu.

Lesid fylgisedilinn vandlega sem fylgir lyfinu en i honum
eru frekari upplysingar um CAMZYOS. Leitid til pess sem
avisadi lyfinu, leeknis eda lyfijafreedings ef porf er a frekari
upplysingum um notkun lyfsins.
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@ HJARTAOMSKODANIR OG MIKILVAGI PEIRRA

Reglulegar hjartadmskodanir hjélpa laekninum ad meta ahrif CAMZYOS
a hjartad. Hjartaémskodun er rannsékn sem notar hljodbylgjur til ad baa
til myndir af hjartanu. Pessar rannsoknir syna leekninum hvernig hjartad
bregst vid medferdinni og tryggir ad pa sért a akjésanlegasta skammtinum.
Byggt @ nidurstodum hjartadmskodunar gaeti laeknirinn aukid, minnkad
eda vidhaldid skammtinum af CAMZYOS, gert hlé @ medferd eda Gkvedid
ad heetta medferd. Fyrsta hjartadbmskodunin mun vera framkvaemd adur
en medferd med CAMZYOS er hafin. Sidari hjartadmskodanir munu verda
4, 8 og 12 vikum eftir fyrsta skammtinn af CAMZYOS og sidan a 12 vikna
fresti eftir bad pegar einstaklingsbundnum vidhaldsskammti er nad.

Eftir bad skal gera hjartadmskodun @ 6 manada fresti.

PG munt einnig purfa ad fara T hjartadmskodun samkvaemt radleggingum
laeknis ef skammti CAMZYOS er breytt eda ef skammtabreyting er gerd
a 60ru lyfi sem pa tekur.

Mikilvaegt er boka tima og maeta i hjarta-
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6mskodun samkvaemt fyrirmaelum laeknisins.

Settu aminningu i simann eda dagatalid
til ad hjalpa pér ad muna timasetningu
i hjartaémskodunina.

6

CV-IS-2400002



/\ MIKILVAGAR GRYGGISUPPLYSINGAR

Pad eru adallega prir dhaettupeettir sem tengjast medferd med CAMZYOS:
e Eiturverkanir @ fosturvisi/fostur (eiturverkanir a 6fzett barn) (sja bls. 3)

e Hjartabilun vegna slagbilsroskunar, astand par sem hjartad getur ekki
deelt négu miklu blédi um likamann

e Aukid magn af mavacamten 7 likamanum vegna milliverkana vid
dakvedin lyf og nattarulyf, sem geta aukid likur @ ad sjaklingar finni
fyrir aukaverkunum (sumar geta verid alvarlegar)

Adrar hugsanlegar aukaverkanir sem tengjast CAMZYOS eru taldar upp
i fylgisedlinum.

CAMZYOS og hjartabilun
Hjartabilun vegna slagbilsroskunar er alvarlegur og stundum banvaenn kvilli.

Lattu pann sem avisadi pér lyfinu eda laekninn vita, eda leitadu tafarlaust
leknishjalpar, ef pd finnur fyrir nytilkomnum eda versnandi einkennum
hjartabilunar, p.m.t. maedi, brjostverk, preytu, hroédum hjartsleetti
(hjartslattarénot) eda pratnum fotleggjum.

Lattu pann sem avisadi pér lyfinu eda laekninn vita af nytilkomnum
eda yfirstandandi sjakdéomum sem b finnur fyrir @dur en medferd
med CAMZYOS hefst eda medan a@ medferd stendur.
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A MIKILVAEGAR ORYGGISUPPLYSINGAR (framhald)
CAMZYOS og milliverkanir

Sum lyf, m.a. lyf sem fengin eru i lausasolu og sum nattarulyf geta haft
ahrif @ magn CAMZYOS i likamanum og aukid likurnar @ pvi ad pa finnir
fyrir aukaverkunum (sumar geta verid sleemar). Lattu pann sem avisadi pér
lyfinu, lekni, eda lyfjafreeding vita af 6llum lyfsedilsskyldum lyfjum, lyfjum
sem fengin eru 7 lausasolu og nattarulyflum sem pa notar, jafnvel pott

ba notir pau ekki daglega. Ekki byrja ad nota, haetta ad nota eda breyta
skammti lyfija eda nattarulyfja an pess ad tala fyrst vid pann sem avisadi
pér lyfinu, lekni eda lyfijafreeding.

I t6flu 1 ma sja daemi um lyf sem geta haft ahrif @ magn CAMZYOS

i likamanum. Athugadu ad pessi deemi eru leidbeinandi og teljast ekki
vera teemandi listi yfir 6ll lyf sem geta fallid 7 pennan flokk. Ekki er meelt
med 6samfelldri notkun lyfia sem geta haft ahrif @ magn CAMZYOS

i likamanum, m.a. lyfsedilsskyld Iyf, lyf sem fengin eru i lausasolu,
vitamin, nattarulyf og greipsafi.
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Tafla 1: Daemi um lyf sem geta haft ahrif @ CAMZYOS

Lyf Sjukdémsastand
Omeprazoél, esémeprazol Magasér og
syrubakflaedi
Claritrémycin, rifampicin Bakteriusykingar
Verapamil, diltiazem Hjartakvilli
Flukonazél, itrakonazél, ketokonazdl, Sveppasykingar

posakonazdl, vorikonazél

Flaoxetin, flavoxamin Punglyndi
Ritonavir, kobicistat Alnaemisveira

(HIV)
Greipsafi
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/g\ HVENZR A AD LEITA TIL LAKNIS?

Lattu heilbrigdisstarfsmann vita ef pa finnur fyrir aukaverkunum @ medan
b notar CAMZYOS, jafnvel aukaverkunum sem eru ekki tilgreindar i pessum
leidbeiningum fyrir sjaklinga. Hugsanlegar aukaverkanir og upplysingar
um hvernig @ ad tilkynna peer er einnig ad finna i fylgisedlinum. Med pvi

ad tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar er haegt ad hjdlpa til vid ad auka
upplysingar um oryggi lyfsins.

Lattu pann sem @visadi pér lyfinu eda laekninn vita, eda leitadu tafarlaust
leknishjalpar, ef pa finnur fyrir nytilkomnum eda versnandi einkennum
hjartabilunar, m.a. maedi, brjostverk, preytu, hrodum hjartslaetti
(hjartslattarénot) eda pratnum fotleggjum.

@ FREKARI UPPLYSINGAR

Hafdu samband vid pann sem avisadi pér lyfinu, laekni eda lyfjafreeding
eda heilbrigdisstarfsmann ef pa hefur spurningar eda ef eitthvad er 6ljost
vardandi CAMZYOS.

Fyrir frekari upplysingar hafid samband vid Bristol Meyers Squibb medinfo.
denmark@bms.com.

Sjuklingakort limist hér
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