CAMZYOS
(mavakamten)

Prirucka pro pacienta

W Tento pfipravek podiéha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. K tomu mdZzete prispét i Vy tim, Ze nahlasite jakékoli
nezadoudi Gcinky, které se u Vas vyskytnou. V dalsim textu je popsano, jak hlasit
nezadoudi Gcinky.
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DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE

S l1écbou pfipravkem CAMZYOS jsou spojena tfi hlavni rizika:

e embryofetdalni toxicita (riziko poskozeni nenarozeného ditéte);

e srdecni selhani v disledku systolické dysfunkce, tj. stavu, kdy srdce nedokaze cer-
pat dostatek krve do télg;

e zvySeni mnozstvi mavakamtenu v téle v disledku interakci s urcitymi léky a rost-
linnymi doplnky stravy, coz mize zvysit pravdépodobnost vyskytu nezaddoucich
Gc¢inkd u pacientt (nékteré z nich mohou byt zavazné).

Dal$i mozné nezadouci Gcinky souvisejici s uZivanim pfipravku CAMZYOS jsou
uvedeny v PFibalové informaci pripravku.

Tato Pfirucka pro pacienta obsahuje Kartu pacienta, kterd obsahuje infor-
mace o hlavnich rizicich pripravku CAMZYOS a kontaktni Gdaje Iékare.

V¥ CAMZYOS (mavakamten)
KARTA PACIENTA

Tuto kartu noste stdle u sebe a informujte kazdého zdravotnického
pracovnika, v jehoZ péci jste, Ze uZivate pripravek CAMZYOS.
Pripravek CAMZYOS je indikovan k lé¢bé symptomatické obstrukeni hy-
pertrofické kardiomyopatie. Dalsi informace naleznete v Pfirucce pro
pacienta a pribalové informaci.

Kartu pacienta noste stale u sebe a informujte kazdého zdravotnického pra-
covnika, v jehoZ péci jste, Ze uZivate pripravek CAMZYOS. PrecCtéte si, prosim,
Pribalovou informaci k tomuto pfipravku, ktera obsahuje vice informaci o pri-
pravku CAMZYOS. Mate-li jakékoli dalsi otazky, promluvte si se svym I[ékafem
nebo lékarnikem.
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DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE
PRO PACIENTKY VE FERTILNIM VEKU

Pokud jste ve fertilnim véku, prectéte si prosim niZe uvedené informace pred
zahajenim Iécby pfipravkem CAMZYOS a uschovejte si tuto stranku pro svou
potrebu.

CAMZYOS A RIZIKO EMBRYOFETALNI TOXICITY
(POSKOZENI NENAROZENEHO DITETE)

Pripravek CAMZYOS nesmite uZivat, pokud jste téhotnd, nebo pokud jste ve fertil-
nim véku a nepouZivate Gc¢innou metodu antikoncepce, protoze pfipravek CAM-
ZYOS muze zpUsobit poskozeni VaSeho nenarozeného ditéte.

Pokud je moznost, Ze byste mohla otéhotnét, je nutné jesté pred zahajenim lécby
pfipravkem CAMZYOS mit negativni téhotensky test. BEhem lécby a po dobu 6
mésicl nasledujicich po posledni davce pripravku CAMZYOS musite pouZivat Gcin-
nou metodu antikoncepce. Méla byste se poradit se svym |ékafem, kterd metoda
antikoncepce je pro Vas nejvhodnéjsi.

Pokud uvaZujete o otéhotnéni, poradte se se svym lékarem.
Pokud béhem uzivani pripravku CAMZYOS otéhotnite nebo budete mit podezrent,

Ze jste téhotng, informujte o tom ihned svého osettujiciho Iékare. Vas lékar
s Vami probere moznosti léCby.
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CO JE TO ECHOKARDIOGRAFIE A PROC JE DULEZITA?

Pravidelné echokardiografické vysetfeni (znamé také jako echo) pomuze |ékafi
posoudit, jak pripravek CAMZYOS ovliviiuje VaSe srdce. Jedna se o ultrazvukové
vySetfeni, které pouziva zvukové viny o velmi vysoké frekvenci k vytvoreni snim-
kd srdce. Toto vySetfeni umoznuje lékafi zjistit, jak VaSe srdce reaguje na Iécbu,
a ujistit se, Ze dostavate optimalni davku. Na zakladé vysledkd echo vysetfeni
muze Vas lékar zvysit, snizit nebo ponechat Vasi davku pripravku CAMZYOS nebo
muZe Vasi lé¢bu pozastavit ¢i ukondit. Prvni echokardiografické vysetfeni bude
provedeno pred zahdjenim |écby pfipravkem CAMZYOS. Kontrolni echa budou
provedena 4, 8 a 12 tydnd po prvni davce pripravku CAMZYOS a poté kazdych
12 tydn( dokud neni dosazeno individudlni udrZovaci davky. Poté by mélo byt
kontrolni echo provedeno kazdych 6 mésica.

Pokud se zméni Vase davka pripravku CAMZYOS nebo pokud se zméni davka jiného
|€ku, ktery uzivate, budete také muset podle pokynt svého Iékare podstoupit echo
vySetreni.

Je dulezité naplanovat datum echokardiografického vysetfeni podle pokynu
Iékare. Nastavte si pfipomenuti do svého telefonu nebo kalendare, abyste si
Iépe zapamatovali datum a ¢as svého vysetreni.
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CAMZYOS A SRDECNI SELHANI

Srdecni selhani v dlsledku systolické dysfunkce je zavazné a nékdy smrtelné.

Informujte svého o3etfujiciho Iékare, nebo vyhledejte jinou Iékafskou pomoc, pokud
se u Vas objevi nové nebo zhor3ujici se priznaky srde¢niho selhani, véetné dusnosti,
bolesti na hrudi, Gnavy, buSeni srdce nebo otokd dolnich koncetin.

Informujte svého o3etfujiciho Iékafe o viech novych nebo stavajicich zdravotnich
potizich, které se u Vas vyskytnou pred zahd@jenim |écby pripravkemn CAMZYQOS
a béhem ni.

CAMZYOS A INTERAKCE

Nékteré léky, vcetné volné prodejnych 1éki a nékterych rostlinnych doplikd stravy,
mohou ovlivnit mnozstvi pfipravku CAMZYOS ve Vasem téle a zvysit pravdépodob-
nost, Ze se u Vas vyskytnou nezadouci Gcinky, z nichZ nékteré mohou byt zavazné.
Informujte svého o3etfujiciho Iékafe nebo lékarnika o viech Iécich na predpis, volné
prodejnych Iécich a rostlinnych doplficich stravy, které uZivate, i kdybyste je neuzi-
val(a) kazdy den. Nezacinejte uZivat, nepferusujte uzivani ani neménte davku zad-
ného ze svych |ékd nebo rostlinnych doplikd stravy, aniz byste se poradili se svym
|ékafem nebo lékarnikem.

Nékteré priklady Iekd, které mohou ovlivnit mnozstvi pfipravku CAMZYOS ve Va-
Sem téle, jsou uvedeny v tabulce 1. Upozoriujeme, Ze tyto priklady jsou pouze
orientacni a nelze je povaZovat za Gplny seznam vSech moznych léku, které
mohou spadat do této kategorie. Obcasné uZivani Iékd, které by mohly ovlivnit
hladiny pfipravku CAMZYOS ve VaSem téle vCetné |ékd na predpis, volné prodej-
nych |ékd, rostlinnych doplika stravy a grapefruitové stavy, se nedoporucuje.
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Tabulka 1: Priklady Iéku,

které mohou ovlivhit CAMZYOS

Pripravky

Pouziti

Omeprazol, esomeprazol

Zaludecni viedy a paleni Zahy

Klaritromycin, rifampicin

Bakterialni infekce

Verapamil, diltiazem

Srdecni onemocnéni

Flukonazol, itrakonazol, ketokonazol,
posakonazol, vorikonazol

Plisnové infekce

Fluoxetin, fluvoxamin

Deprese

Ritonavir, kobicistat

Virus lidské imunodeficience (HIV)

Grapefruitovéa stava

KDY MAM VYHLEDAT LEKARSKOU POMOC?

Informujte svého oSetfujiciho Iékare, pokud se béhem uzivani pfipravku CAMZYOS
objevi jakékoli nezadouci Gcinky, a to i ty, které nejsou popsany v této Pfirucce pro

pacienta.

Pokud se u Vas objevi nové nebo zhor3ujici se priznaky srdec¢niho selhani, véetné
dusnosti, bolesti na hrudi, Gnavy, buseni srdce (palpitace) nebo otokd dolnich kon-
Cetin, okamzité o tom informujte svého Iékare nebo vyhledejte jinou Iékarskou po-

mocC.
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HLASENI NEZADOUCICH UCINKU

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich GcinkU, sdélte to svému Iékafi
nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezaddoucich acinkd,
které nejsou uvedeny v pribalové informaci.

Nezadouci G¢inky muzete hlasit také primo prostfednictvim narodniho systému
hlaSeni nezadoucich acinkd. Podrobnosti o hldSeni najdete na:
https://nezadouciucinky.sukl.cz/.

Adresa pro zasilani hlaseni je Statni Gstav pro kontrolu Iéciv, odbor farmakovigilan-
ce, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Informaci o nezadoucich G¢incich mlZete nahlasit také spole¢nosti Bristol Myers
Squibb na e-mail: medinfo.czech@bms.com nebo na telefon: 221 016 173.

Elektronickou verzi priru¢ky pacienta naleznete

na https://www.camzyospriruckapacienta.com.cz/
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