Piibalova informace: informace pro pacienta

CAMZYOS 2,5 mg tvrdé tobolky
CAMZYOS 5 mg tvrdé tobolky
CAMZYOS 10 mg tvrdé tobolky
CAMZYOS 15 mg tvrdé tobolky
mavakamten (mavacamten)

W Tento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Milzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci difive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Vas Iékat Vam da kartu pacienta a piiru¢ku pro pacienta. Pozorné si ho prectéte a dodrzujte
v ném uvedené pokyny.

- Vzdy ukazte kartu pacienta 1¢ékafi, 1¢karnikovi nebo zdravotni sestie, kdyz je navstivite nebo
kdyz jdete do nemocnice.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek CAMZYOS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek CAMZYOS uZivat
Jak se ptipravek CAMZYOS uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptripravek CAMZY OS uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

NN e e

1. Co je pripravek CAMZYOS a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek CAMZYOS
CAMZYOS obsahuje 1éCivou latku mavakamten. Mavakamten je reverzibilni inhibitor srde¢niho
myozinu, coz znamena, ze méni pisobeni svalového proteinu myozinu v buiikach srde¢niho svalu.

K ¢emu se pripravek CAMZYOS pouZiva
CAMZYOS se pouziva k 1é¢bé dospélych se srdeCnim onemocnénim zvanym obstrukéni
hypertroficka kardiomyopatie (o0HCM).

Co je obstrukéni hypertroficka kardiomyopatie

Hypertrofickd kardiomyopatie (HCM) je onemocnéni, pii kterém se stény levé srde¢ni komory stahuji
siln&ji a jsou mohutnéjsi, nez je obvyklé. Se zesilovanim stén mlze dochéazet k blokovani (obstrukci)
toku krve ze srdce a mize dojit i k tomu, ze je srdce ztuhlé. Toto blokovani ztézuje prutok krve do
srdce a z n¢j a pumpovani krve do téla pii kazdém uderu srdce, coz je stav znamy jako obstrukéni
hypertroficka kardiomyopatie (0HCM). Ptiznaky oHCM jsou: bolest na hrudi a dusnost (zejména pfi
fyzické namaze), inava, abnormalni srde¢ni rytmus, zavraté, pocit na omdleni, mdloby (synkopa)

a otoky kotnikil, nohou, dolnich koncetin, bficha a/nebo zvySena napln krénich zil.



Jak pripravek CAMZYOS piisobi
CAMZYOS pusobi tak, Ze snizuje nadmérnou kontrakci srdce a blokadu branici toku krve do téla.
V dusledku toho se mohou zlepsit Vase ptiznaky a Vase schopnost byt aktivni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete piipravek CAMZYOS uZivat

Neuzivejte pripravek CAMZYOS:

] jestlize jste alergicky(a) na mavakamten nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),
= jestlize jste t€hotna nebo Zena ve fertilnim veéku a nepouzivate uc¢innou antikoncepci.

= pokud uzivate 1éky, které mohou zvysit hladinu pfipravku CAMZYOS v krvi, jako jsou:

- léky uzivané tsty pouzivané k 1é€bé plisiiovych infekci, napt. itrakonazol, ketokonazol,

posakonazol, vorikonazol,

- néekteré 1€ky k 16cbé bakterialnich infekci, napt. antibiotikum klarithromycin,

- nekteré 1éky k 1é¢be infekce HIV, napt. kobicistat, ritonavir,

- nékteré 1éky k 1é¢bé rakoviny, napf. ceritinib, idelalisib, tukatinib.
Zeptejte se svého I¢kare, zda 1ék, ktery uzivate, nebrani uzivani mavakamtenu. Viz bod ,,Dalsi 1éc¢ivé
pripravky a pripravek CAMZYOS*.

Upozornéni a opatieni

BéZné testy

Pted prvni davkou a pravidelné béhem 1écby ptipravkem CAMZYOS Vas I¢kar vysetti, aby zjistil, jak
dobte pracuje Vase srdce (srdecni funkce) pomoci echokardiografického vysetieni (ultrazvukové
vySetfeni, pti kterém se potizuji snimky srdce). Je velmi dulezité dodrzovat terminy téchto
echokardiografickych vysetfeni, protoze Vas lékat potiebuje kontrolovat ucinek piipravku
CAMZYOS na Vase srdce. Je mozné, zZe bude nutné upravit ddvku Iéku, aby se zlepsila Vase odpoved’
nebo snizily nezadouci t€inky.

Pokud jste zena, ktera by mohla otéhotnét, mize Vas lékar pted zahajenim 1éCby piipravkem
CAMZYOS provést t€hotensky test.

Vas lékatr mize provést test, aby zjistil, jak Vase télo tento 1€k odbourava (metabolizuje), protoze to
muze byt pouzito jako voditko pro Vasi 1écbu ptipravkem CAMZYOS (viz bod 3).

Okamzité informujte svého lékai‘e nebo 1ékarnika:
. pokud se u Vis béhem lécby pripravkem CAMZYOS objevi néktery z téchto piiznaku:
- nova nebo zhorsujici se duSnost,
- bolest na hrudi,
- unava,
- buseni srdce (silné srde¢ni udery, které mohou byt rychlé nebo nepravidelné) nebo
otoky dolnich koncetin.
Mohlo by se jednat o znamky a ptiznaky systolické dysfunkce, tedy stavu, kdy srdce nedokaze
pumpovat dostate¢nou silou, coz miize byt zZivotu nebezpecné a vést k srdecnimu selhani;
. pokud se u Vas objevi zavazna infekce nebo nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie), protoze by
to mohlo zvysit riziko vzniku srde¢niho selhani.
Muze byt potfebné, aby Vas lékar vykonal dodatecné testy Vasi srdecni Cinnosti, prerusil 1é¢bu nebo
zmeénil davku v zavislosti na tom, jak se citite.

Zeny ve fertilnim véku

Pokud by byl ptipravek CAMZY OS pouzivan béhem téhotenstvi, miize poskodit nenarozené dité.
Pred zahajenim 1écby piipravkem CAMZYOS Vam Iékat vysvétli riziko a pozada Vas o provedeni
téhotenského testu, aby se ujistil, Ze nejste t¢hotna. Vas Iékat Vam da kartu, ktera vysvétluje, pro¢
nemate ot¢hotnét béhem uzivani ptipravku CAMZYOS. Vysvétluje také, co byste méla délat, abyste
b&hem uzivani pripravku CAMZYOS neotéhotnéla. Béhem 1é¢by a 6 mésicti po jejim ukonceni musite
pouzivat i¢innou antikoncepci (viz bod ,,T€hotenstvi a kojeni®).

Pokud béhem uzivani ptipravku CAMZYOS otchotnite, informujte o tom ihned svého 1ékate. Vas
1ékat ukonci 1é¢bu (viz ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat ptipravek CAMZYOS* v bod¢ 3).



Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem (ve véku do 18 let), protoze u¢innost a bezpecnost piipravku
CAMZYOS nebyla u déti a dospivajicich zkoumana.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek CAMZYOS

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to proto, Ze nékteré jiné 1éky mohou ovlivnit ucinek
ptipravku CAMZYOS.

Nékteré 1éky mohou zvysit mnozstvi ptipravku CAMZYOS ve Vasem téle a zvysit pravdépodobnost
vyskytu nezddoucich Gcinkd, které mohou byt zavazné. Jiné Iéky mohou sniZzovat mnozstvi pfipravku
CAMZYOS v téle a mohou snizit jeho pfiznivé ucinky.

Pted uzitim ptipravku CAMZYOS informujte svého Iékate nebo 1¢karnika zejména v ptipade, ze
uzivate, v nedavné dobé¢ jste uzival(a) nebo jste zménil(a) davku nékterého z nasledujicich 1ékt:

. nekteré 1éky pouzivané ke snizeni mnozstvi zaludeéni kyseliny (cimetidin, omeprazol,
esomeprazol, pantoprazol),

Ll antibiotika na bakterialni infekce (napf. klaritromycin, erythromycin),

. léky pouzivané k 1é€bé plisnovych infekcei (napf. itrakonazol, flukonazol, ketokonazol,
posakonazol a vorikonazol),

. léky pouzivané k 1écbeé deprese (napf. fluoxetin, fluvoxamin, citalopram),

] léky na infekce HIV (napf. ritonavir, kobicistat, efavirenz),

. rifampicin (antibiotikum na bakterialni infekce, jako je tuberkuloza),

] apalutamid, enzalutamid, mitotan, ceritinib, idelalisib, ribociklib, tukatinib (Iéky pouzivané
k 1é¢be urcitych typi rakoviny),

. l1éky na zachvaty nebo epilepsii (napt. karbamazepin a fenytoin, fenobarbital, primidon),

. trezalka teckovana (rostlinny 1é¢ivy ptipravek na depresi),

. léky, které ovliviuji srdce (napt. beta-blokatory a blokatory kalciovych kanald, napt. verapamil
a diltiazem),

. 1€ky, které zvysuji odolnost srdce vii¢i abnormalni ¢innosti (jako jsou blokatory sodikovych
kanali, napt. disopyramid),

. tiklopidin (1ék pouzivany k prevenci srde¢niho infarktu a mozkové mrtvice),

. letermovir (I€k pouzivany k 1écbé cytomegalovirovych infekci),

. norethisteron (1ék pouzivany k 1é¢bé riznych menstruacnich problémit),

. prednison (steroid).

Pokud uzivate nebo jste uzival(a) néktery z téchto 1éki nebo jste zménil(a) jeho davku, Vas 1ékar Vas
musi pecliveé sledovat a moznéa bude muset zménit davku pripravku CAMZYOS nebo zvazit jinou
lécbu.

Pokud si nejste jisty(4), zda uzivate néktery z vyse uvedenych 1€k, zeptejte se pied uzitim ptipravku
CAMZYOS svého Iékate nebo 1ékarnika. Pfed vysazenim nebo zménou davky 1éku nebo pred
zahéjenim uzivani nového Iéku informujte svého 1ékare nebo Iékarnika.

Zadny z vyse uvedenych 16kt neuZivejte piileZitostné nebo jednou za ¢as (jinak nez pravidelng),
protoze by to mohlo zménit mnozstvi ptipravku CAMZYOS ve Vasem téle.

Pripravek CAMZYOS s jidlem a pitim
Pijete-li grapefruitovou $tavu béhem 1é¢by pripravkem CAMZY OS, bud’te opatrny(4), protoze
grapefruitova $tava mize zmenit mnozstvi piipravku CAMZYOS ve Vasem téle.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€¢hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékatem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tchotenstvi
Pripravek CAMZYOS neuzivejte béhem téhotenstvi a 6 mésict pred ot€hotnénim, nebo pokud jste
zena, kterda mtize otéhotnét, a nepouzivate ucinnou antikoncepci. Pripravek CAMZYOS muze poskodit



Vase nenarozené dité. Pokud jste Zena a mohla byste otéhotnét, 1ékat Vas o tomto riziku bude
informovat a pied zahajenim 1é¢by a pravidelné béhem 1é¢by bude kontrolovat, zda nejste t¢hotna. Vas
1ékat Vam da kartu, kterd vysvétluje, pro€ nemate ot¢hotnét béhem uZzivani ptipravku CAMZYOS.
Pokud otehotnite, domnivate se, Ze byste mohla ot¢hotnét nebo planujete ot€hotnét béhem uzivani
piipravku CAMZYOS, informujte o tom ihned svého 1ékate.

Kojeni
Neni znamo, zda se pripravek CAMZYOS vylu¢uje do lidského matetského mléka. Béhem uzivani
ptipravku CAMZYOS nesmite kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Mavakamten muze mit maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud béhem uZivani
tohoto pfipravku pocitite zavrat’, nefid’te vozidlo, nejezdéte na kole ani nepouzivejte Zadné nastroje
nebo stroje.

Piipravek CAMZYOS obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek CAMZYOS uZiva

Vzdy uZzivejte tento pripravek ptesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem.

Kolik uzit

Doporucena pocatecni davka je 2,5 mg nebo 5 mg uzivanych usty jednou denné. Vas lékat mtze
provést test, aby zjistil, jak Vase t¢lo tento 1¢k odbourava (metabolizuje). Vysledek testu mtize byt
voditkem pro Vasi 1écbu pripravkem CAMZYOS. Pokud mate problémy s jatry, mtize Vam lékat také
predepsat snizenou pocatecni davku.

Vas lékar bude béhem uzivani pripravku CAMZYOS pomoci echokardiografickych vysetieni
sledovat, jak dobte pracuje Vase srdce, a na zakladé vysledki mize zménit davku (zvysit, snizit nebo
docasné vysadit).

Vas lékat Vam fekne, kolik piipravku CAMZYOS mate uzivat.
Lékat Vam piedepisSe jednorazovou denni davku 2,5 mg, 5 mg, 10 mg nebo 15 mg. Maximalni
jednotliva davka je 15 mg jednou denné. Kazdy den musite uzivat vzdy pouze jednu tobolku v davce,

kterou Vam predepsal 1ékat, aby se zajistilo, Ze budete dostavat spravné mnozstvi piipravku
CAMZYOS.

Vzdy uzivejte ptipravek CAMZYOS podle pokyni Vaseho 1ékare.

Prvni echokardiografické vysetfeni bude provedeno pfedtim, nez zahdjite 1écbu, a poté znovu pfi
kontrolnich navstévach ve 4., 8. a 12. tydnu za Gcelem posouzeni Vasi odpovedi na pripravek
CAMZYOS. Bézné echokardiografické vysetfeni se pak bude provadét kazdych 12 tydnd. Pokud Vam
1ékat kdykoli zméni davku ptipravku CAMZYOS, bude po 4 tydnech provedeno echokardiografické
vySetfeni, aby bylo zajisténo, ze dostavate optimalni davku.

UZivani tohoto 1éku
. Kazdy den piiblizn¢ ve stejnou dobu celou tobolku spolknéte a zapijte ji sklenici vody.
. Lék muazete uzivat s jidlem nebo mezi jidly.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku CAMZYOS, nezZ jste mél(a)

JestliZe jste uzil(a) vice tobolek, neZ jste mél(a), kontaktujte svého 1ékate, nebo pokud jste uzil(a)
3nasobek az Snasobek doporucené davky, jdéte ihned do nemocnice. Pokud je to mozné, vezméte si
s sebou baleni tohoto 1€ku a tuto ptibalovou informaci.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek CAMZYOS

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek CAMZYOS v obvyklou dobu, uzijte davku, jakmile si
vzpomenete jeste tyz den, a dalsi davku uzijte v obvyklou dobu nasledujici den. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tobolku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek CAMZYOS

Nepiestavejte uzivat pripravek CAMZYOS, pokud Vam to nedoporuci 1ékaf. Pokud si pfejete ukoncit
uzivani pripravku CAMZYOS, oznamte to svému lékati a porad’te se s nim o nejlepSim zptsobu, jak
to provést.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezddouci Gc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Pokud se u Vés béhem 1écby pripravkem CAMZYOS vyskytne n€ktery z téchto priznakl, okamzité

to sdélte svému lékari nebo lékarnikovi:

= nova nebo zhorsujici se dusnost, bolest na hrudi, tinava, buseni srdce (silné srdecni udery, které
mohou byt rychlé nebo nepravidelné) nebo otoky dolnich koncetin. Mohlo by se jednat
o znamky a ptiznaky systolické dysfunkce (tedy stavu, kdy srdce nedokaze pracovat dostatecné
(i¢inng), coz mize vést k srdeénimu selhani a byt Zivotu nebezpeéné. (Casté nezdadouct vicinky)

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
] Zavrat
] Obtizné dychani

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
= Mdloby

Hlaseni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci

G¢inky miizete hlasit také piimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 16&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha
10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim nezadoucich G¢ink mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek CAMZYOS uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek CAMZYOS obsahuje
Lécivou latkou je mavakamten. Jedna tvrda tobolka obsahuje bud’ 2,5 mg, 5 mg, 10 mg nebo
15 mg mavakamtenu.

] Dalsimi sloZkami jsou:

- obsah tobolky: hydrat koloidniho oxidu kfemicitého, mannitol (E421), hypromel6za
(E464), sodna stl kroskarmeldzy (E468, viz bod 2 ,,CAMZYOS obsahuje sodik®),
magnesium-stearat

- obal tobolky:

CAMZYOS 2,5 mg tvrdé tobolky

zelatina, oxid titaniCity (E171), ¢erny oxid Zelezity (E172), Cerveny oxid Zelezity (E172)
CAMZYOS 5 mg tvrdé tobolky

zelatina, oxid titanicity (E171), zluty oxid Zelezity (E172)

CAMZYOS 10 mg tvrdé tobolky

zelatina, oxid titaniCity (E171), ¢erveny oxid Zelezity (E172)

CAMZYOS 15 mg tvrdé tobolky

Zelatina, oxid titanicity (E171), Cerny oxid Zelezity (E172)

- potiskovy inkoust: ¢erny oxid zelezity (E172), Selak (E904), propylenglykol (E1520),
koncentrovany roztok amoniaku (E527), hydroxid draselny (E525).

Jak pripravek CAMZYOS vypada a co obsahuje toto baleni

. CAMZYOS 2,5 mg tvrdé tobolky (tobolky) o délce priblizn¢ 18,0 mm maji svétle fialové
nepruhledné vicko a bilé nepriihledné télo s potiskem cernym inkoustem ,,2.5 mg* na vicku
a ,,Mava‘“ na téle.

Ll CAMZYOS 5 mg tvrdé tobolky (tobolky) o délce piiblizné 18,0 mm maji zluté nepruhledné
vicko a bil¢é nepriihledné t€lo s potiskem cernym inkoustem ,,5 mg™ na vicku a ,,Mava‘ na t¢le.

. CAMZYOS 10 mg tvrdé tobolky (tobolky) o délce priblizné 18,0 mm maji rizové neprihledné
vicko a bilé nepruhledné télo s potiskem ¢ernym inkoustem ,,10 mg* na vi¢ku a ,,Mava“ na téle.

= CAMZYOS 15 mg tvrdé tobolky (tobolky) o délce priblizné 18,0 mm maji Sedé neprithledné
vicko a bil¢ nepriihledné t€lo s potiskem cernym inkoustem ,,15 mg* na vicku a ,,Mava“ na téle.

Tvrdé tobolky jsou baleny v blistrech z hlinikové folie, které obsahuji 14 tvrdych tobolek.
Jedno baleni obsahuje 14, 28 nebo 98 tvrdych tobolek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 08/2023
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

