Mikilvaegar
oryggisupplysingar

d Bristol Myers Squibb Ly

Febrdar 2024
Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Petta bréf inniheldur upplysingar um 6ryggisupplysingar fyrir sjaklinga fyrir Camzyos® (mavacamten) V¥V
V¥ Camzyos er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og 6rugglega til skila.
Tilkynna skal Lyfjastofnun um allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu.

Oryggisupplysingarnar eru Utbunar og peim dreift til ad uppfylla krofur lyfjayfirvalda, en markmiéid er ad auka
Oryggi og/eda tryggja rétta notkun lyfsins. Texti efnisins hefur verid sampykktur af Lyfjastofnun.
Markmid oryggisupplysinganna er ad freeda heilbrigdisstarfsmenn og sjuklinga um mikilveega ahaettu sem tengist
Camzyos:

e Eijturverkanir & fésturvisi/fostur

e Hjartabilun vegna slagbilsroskunar

e Aukaverkanir vegna of mikillar Utsetningar fyrir mavacamten

Camzyos er xtlad til medferdar 4 ofvaxtarhjartavodvakvilla med teppu med einkennum (New York Heart
Association, NYHA, flokkur Il 1) hja fullordnum sjuklingum.

Vidtakendur pessara oryggisupplysinga eru: sérfraedingar i hjartasjukdémum.
Vidtakendur eru hvattir til ad 1ata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um 6ryggisupplysingarnar eftir pvi sem vid 3.

Oryggisupplysingarnar i heild sinni, samantekt & eiginleikum lyfs og fylgisedil er einnig ad finna &
https://www.serlyfjaskra.is.
Oryggisupplysingarnar samanstanda af:

e  Gatlista fyrir heilbrigdisstarfsmenn

e Leidbeiningum fyrir sjuklinga

e Sjuklingakorti

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar: https://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum vefeydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er aé finna
i Sogu.

Haegt er ad nalgast vidbotareintok af efninu hja umbodsmanni Bristol Myers Squibb:
Vistor ehf., simi 535 7000, netfang: vistor@vistor.is.

Ef spurningar vakna eda ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid ma hafa samband vié Bristol Myers Squibb i
gegnum medinfo.denmark@bms.com.

Med kvediju,

(ihine Cammt Sadwer

Katrine Kanne Salwan
Associate Director, Head of Country Patient Safety, Denmark & Iceland
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