Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

CAMZYOS 2,5 mg Hartkapseln
CAMZYOS 5 mg Hartkapseln
CAMZYOS 10 mg Hartkapseln
CAMZYOS 15 mg Hartkapseln
Mavacamten

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse {iber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Ihr Arzt wird Thnen eine Patientenkarte und einen Patientenleitfaden aushéndigen. Lesen Sie
beide Dokumente sorgféltig durch und befolgen Sie die darin enthaltenen Anweisungen.

- Legen Sie die Patientenkarte immer vor, wenn Sie einen Arzt, einen Apotheker eine Pflegekraft
aufsuchen, oder wenn Sie sich ins Krankenhaus begeben.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist CAMZYOS und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von CAMZY OS beachten?
Wie ist CAMZYOS einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist CAMZYOS aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist CAMZYOS und wofiir wird es angewendet?

Was ist CAMZYOS?

CAMZYOS enthilt den Wirkstoff Mavacamten. Mavacamten ist ein reversibler kardialer
Myosin-Inhibitor, was bedeutet, dass es die Wirkung des Muskelproteins Myosin in den
Herzmuskelzellen verdndert.

Wofiir wird CAMZYOS angewendet?
CAMZYOS wird zur Behandlung von Erwachsenen mit einer Art von Herzerkrankung namens
hypertropher obstruktiver Kardiomyopathie (HOCM) angewendet.

Uber die hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie

Die hypertrophe Kardiomyopathie (HCM) ist eine Erkrankung, bei der sich die Wénde der linken
Herzkammer (Ventrikel) starker als normal zusammenziehen und dicker werden als normal. Wenn die
Wiande dicker werden, konnen Sie das Ausstromen von Blut aus dem Herzen blockieren (Obstruktion)
und auBlerdem zu einer Versteifung des Herzens fithren. Diese Obstruktion erschwert es dem Blut, in
das Herz ein- und aus ihm herauszustromen und mit jedem Herzschlag durch den Koérper gepumpt zu
werden; ein Zustand, der als hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie (HOCM) bekannt ist. Die
HOCM geht mit folgenden Symptomen einher: Schmerzen im Brustkorb und Kurzatmigkeit
(insbesondere bei korperlicher Belastung); Ermiidung, Herzrhythmusstérungen, Schwindel, Gefiihl
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einer drohenden Ohnmacht, Ohnmacht (Synkope) und Anschwellen der Knochel, Fiille, Beine, des
Bauches und/oder der Venen im Hals.

Wie wirkt CAMZYOS?
CAMZYOS wirkt, indem es das tibermaBige Zusammenziehen (Kontraktion) des Herzens und die

Behinderung der Durchblutung des Korpers reduziert. So kann es Ihre Symptome lindern und IThre
Fahigkeit, korperlich aktiv zu sein, verbessern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von CAMZYOS beachten?

CAMZYOS darf nicht eingenommen werden,

= wenn Sie allergisch gegen Mavacamten oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Ll wenn Sie schwanger oder eine gebarfahige Frau sind, die keine zuverldssige

Empfiangnisverhiitung anwendet.
= wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die den CAMZY OS-Spiegel in Ihrem Blut erhdhen konnen,
wie z. B:
- orale Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen, z. B. Itraconazol, Ketoconazol,
Posaconazol und Voriconazol,
- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen, z. B. das Antibiotikum
Clarithromycin,
- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion, z. B. Cobicistat und
Ritonavir,
- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Krebs, z. B. Ceritinib, Idelalisib und
Tucatinib.
Fragen Sie lhren Arzt, ob CAMZYOS zusammen mit dem Arzneimittel, das Sie einnehmen,
eingenommen werden darf. Siehe Abschnitt ,,Einnahme von CAMZYOS zusammen mit anderen
Arzneimitteln®

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Routinemiiflige Untersuchungen

Ihr Arzt wird mit Hilfe einer Echokardiographie (einer Ultraschalluntersuchung, bei der Bilder Thres
Herzens aufgenommen werden) vor der ersten Einnahme und regelméfBig wahrend der Behandlung mit
CAMZYOS untersuchen, wie gut Ihr Herz arbeitet (Ihre Herzfunktion). Es ist sehr wichtig, dass Sie
diese Echokardiographie-Termine einhalten, weil Thr Arzt die Auswirkungen von CAMZYOS auf Thr
Herz iiberwachen muss. Ihre Behandlungsdosis muss unter Umstéinden angepasst werden, um Thr
Ansprechen zu verbessern oder um die Nebenwirkungen zu reduzieren.

Wenn Sie eine gebéarfahige Frau sind, fiihrt Ihr Arzt moglicherweise einen Schwangerschaftstest bei
Ihnen durch, bevor die Behandlung mit CAMZY OS begonnen werden kann.

Ihr Arzt kann eine Untersuchung durchfiihren, um zu priifen, wie dieses Arzneimittel in IThrem K&rper
abgebaut (metabolisiert) wird, da Thre Behandlung mit CAMZYOS an dieser Information ausgerichtet
werden kann (sieche Abschnitt 3).

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt oder Apotheker:
. wenn bei Ihnen wiahrend der Behandlung mit CAMZYOS eines der folgenden Symptome
auftritt:
- neue oder sich verschlimmernde Kurzatmigkeit,
- Schmerzen im Brustkorb,
- Ermiidung,
- Herzklopfen (ein starker Herzschlag, der schnell oder unregelméBig sein kann) oder



- Anschwellen der Beine.
Diese konnten Anzeichen und Symptome einer systolischen Dysfunktion sein; dies ist ein
Zustand, bei dem das Herz nicht mit ausreichend Kraft pumpen kann, was lebensbedrohlich sein
und zu Herzinsuffizienz fithren kann.
] wenn Sie eine schwerwiegende Infektion oder unregelméfBigen Herzschlag (Arrhythmie)
entwickeln, da dies Ihr Risiko fiir das Auftreten einer Herzinsuffizienz erhdhen konnte.
Thr Arzt muss je nach Ihrem Befinden unter Umsténden zusétzliche Tests Ihrer Herzfunktion
durchfiihren, die Behandlung unterbrechen oder Thre Dosis dndern.

Gebiirfihige Frauen

Wenn CAMZYOS wihrend der Schwangerschaft angewendet wird, kann es das ungeborene Kind
schiadigen. Bevor Sie mit der Behandlung mit CAMZY OS beginnen, wird Thr Arzt Sie iiber das Risiko
aufkliren und Sie bitten, einen Schwangerschaftstest durchzufiihren, um sicherzugehen, dass Sie nicht
schwanger sind. Ihr Arzt wird Thnen eine Karte aushdndigen, auf der erldutert ist, weshalb Sie wahrend
der Einnahme von CAMZYOS nicht schwanger werden diirfen. Hier wird zudem erklart, was Sie tun
sollten, um eine Schwangerschaft zu vermeiden, wihrend Sie CAMZYOS einnehmen. Sie miissen
wihrend der Behandlung und fiir 6 Monate nach Abbruch der Behandlung eine zuverléssige
Empfangnisverhiitung anwenden (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Wenn Sie wihrend der Einnahme von CAMZYOS schwanger werden, informieren Sie unverziiglich
Ihren Arzt. Thr Arzt wird die Behandlung dann abbrechen (siehe ,,Wenn Sie die Einnahme von
CAMZYOS abbrechen in Abschnitt 3).

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel darf Kindern (unter 18 Jahren) nicht gegeben werden, da die Wirksamkeit und
Sicherheit von CAMZYOS bei Kindern und Jugendlichen nicht untersucht wurden.

Einnahme von CAMZYOS zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Dies ist

erforderlich, weil einige andere Arzneimittel den Wirkmechanismus vom CAMZYOS beeinflussen

konnen.

Manche Arzneimittel kénnen die Menge von CAMZYOS in Threm Kd&rper und somit die

Wabhrscheinlichkeit erhéhen, dass bei Thnen Nebenwirkungen auftreten, die einen schweren Verlauf

nehmen kénnen. Andere Arzneimittel konnen die Menge von CAMZYOS in Threm Koérper reduzieren

und seine positiven Wirkungen verringern.

Informieren Sie insbesondere Thren Arzt oder Apotheker vor der Einnahme von CAMZYOS, wenn Sie

eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, kiirzlich eingenommen haben oder seine Dosis gedndert

haben:

. manche Arzneimittel, die die Menge an Magenséure, die IThr Magen produziert, senken
(Cimetidin, Omeprazol, Esomeprazol, Pantoprazol)

. Antibiotika gegen bakterielle Infektionen (z. B. Clarithromycin, Erythromycin)

. Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (z. B. Itraconazol, Fluconazol, Ketoconazol,
Posaconazol und Voriconazol)

. Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (z. B. Fluoxetin, Fluvoxamin, Citalopram)

. Arzneimittel gegen HIV-Infektionen (z. B. Ritonavir, Cobicistat, Efavirenz)

. Rifampicin (ein Antibiotikum gegen bakterielle Infektionen wie Tuberkulose)

= Apalutamid, Enzalutamid, Mitotan, Ceritinib, Idelalisib, Ribociclib, Tucatinib (Arzneimittel zur

Behandlung bestimmter Krebsarten)
. Arzneimittel gegen (Krampf-)Anfille oder Epilepsie (z. B. Carbamazepin und Phenytoin,
Phenobarbital, Primidon)

" Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel gegen Depressionen)

. Arzneimittel, die Auswirkungen auf das Herz haben (z. B. Betablocker und
Calciumkanalblocker wie Verapamil und Diltiazem)

" Arzneimittel, die das Herz widerstandsfahiger gegen abnormale Aktivitdt machen (z. B.
Natriumkanalblocker wie Disopyramid)

. Ticlopidin (ein Arzneimittel zur Vorbeugung von Herzinfarkt und Schlaganfall)

. Letermovir (ein Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen mit dem Cytomegalievirus)



. Norethindron (ein Arzneimittel zur Behandlung verschiedener Menstruationsbeschwerden)
= Prednison (Steroid).

Wenn Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen, eingenommen haben bzw. seine Dosis geéndert haben,
muss Thr Arzt Sie engmaschig iiberwachen und unter Umstdnden IThre CAMZY OS-Dosis dndern bzw.
alternative Behandlungen in Erwégung ziehen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie eines der vorstehend genannten Arzneimittel einnehmen,
fragen Sie vor der Einnahme von CAMZYOS IThren Arzt oder Apotheker. Bevor Sie ein Arzneimittel
absetzen bzw. seine Dosis dndern oder mit der Anwendung eines neuen Arzneimittels beginnen,
informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker.

Nehmen Sie keines der vorstehend genannten Arzneimittel gelegentlich oder nur manchmal (also ohne
einen regelméBigen Plan) ein, da sich dadurch die Menge von CAMZYOS in Threm Korper dndern
konnte.

Einnahme von CAMZYOS zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Lassen Sie Vorsicht walten, wenn Sie wihrend der Behandlung mit CAMZYOS Grapefruitsaft
trinken, da sich dadurch die Konzentrationen von CAMZYOS in Threm Koérper dndern kénnten.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Nehmen Sie CAMZYOS wihrend der Schwangerschaft, 6 Monate vor einer Schwangerschaft und
wenn Sie eine gebarfahige Frau sind, die keine zuverldssige Empfangnisverhiitung anwendet, nicht
ein. CAMZYOS kann Thr ungeborenes Kind schidigen. Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger
werden konnte, wird Ihr Arzt Sie tiber dieses Risiko informieren und vor der Behandlung und
regelméBig wihrend der Behandlung tiberpriifen, ob Sie schwanger sind. Ihr Arzt wird Thnen eine
Karte aushindigen, auf der erldutert ist, weshalb Sie wéihrend der Einnahme von CAMZYOS nicht
schwanger werden diirfen. Wenn Sie wéhrend der Einnahme von CAMZYOS schwanger werden,
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, informieren Sie unverziiglich
Ihren Arzt.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob CAMZYOS in die Muttermilch iibergeht. Sie diirfen wéhrend der Einnahme
von CAMZYOS nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Mavacamten kann einen geringen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen haben. Wenn Ihnen wihrend der Einnahme dieses Arzneimittels schwindelig
wird, fiihren Sie kein Fahrzeug, fahren Sie nicht Fahrrad und verwenden Sie keine Werkzeuge bzw.
bedienen Sie keine Maschinen.

CAMZYOS enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kapsel, d. h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. Wie ist CAMZYOS einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.



Wie viel einzunehmen ist

Die empfohlene Anfangsdosis betrdgt 2,5 mg oder 5 mg, die einmal tdglich {iber den Mund
eingenommen wird. Thr Arzt kann eine Untersuchung durchfiihren, um zu priifen, wie dieses
Arzneimittel in Ihrem Korper abgebaut (metabolisiert) wird. Ihre Behandlung mit CAMZYOS kann an
dem Ergebnis dieser Untersuchung ausgerichtet werden. Wenn Sie Leberprobleme haben, kann Thnen
Ihr Arzt auch eine niedrigere Anfangsdosis verschreiben.

Ihr Arzt wird die Funktionsféhigkeit Thres Herzens wihrend der Einnahme von CAMZY OS mittels
Echokardiographie iiberpriifen und kann Thre Dosis je nach Ergebnis dndern (erhdhen, verringern oder
voriibergehend aussetzen).

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie viel CAMZYOS Sie einnehmen sollen.

TIhr Arzt wird Thnen eine tégliche Einzeldosis von 2,5 mg, 5 mg, 10 mg oder 15 mg verschreiben. Die
maximale Einzeldosis betrigt 15 mg einmal téglich. Sie diirfen fiir die Dosis, die Ihr Arzt Thnen
verschrieben hat, jeden Tag immer nur eine Kapsel einnehmen, um zu gewéhrleisten, dass Sie die
richtige Menge von CAMZYOS erhalten.

Nehmen Sie CAMZYOS immer so ein, wie es IThnen von Threm Arzt verschrieben wurde.

Die erste Echokardiographie wird vor Behandlungsbeginn durchgefiihrt und dann erneut bei
Kontrollterminen in Woche 4, 8 und 12, um Ihr Ansprechen auf CAMZYOS zu beurteilen.
AnschlieBend werden alle 12 Wochen routineméBige Echokardiographien durchgefiihrt. Wenn Thr
Arzt Thre CAMZYOS-Dosis zu irgendeinem Zeitpunkt dndert, erfolgt 4 Wochen spéter eine
Echokardiographie, um sicherzustellen, dass Sie eine Dosis erhalten, die einen Nutzen fiir Sie hat.

Einnahme dieses Arzneimittels

. Schlucken Sie die Kapsel jeden Tag etwa zur gleichen Tageszeit im Ganzen mit einem Glas
Wasser.
. Sie kdnnen das Arzneimittel unabhéngig von den Mahlzeiten einnehmen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von CAMZYOS eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Kapseln eingenommen haben, als Sie sollten, wenden Sie sich an Thren Arzt. Begeben
Sie sich unverziiglich in ein Krankenhaus, wenn Sie das 3- bis 5-Fache der empfohlenen Dosis
eingenommen haben. Wenn mdglich, nehmen Sie die Arzneimittelpackung und diese Packungsbeilage
mit.

Wenn Sie die Einnahme von CAMZYOS vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von CAMZYOS zum iiblichen Zeitpunkt vergessen haben, nehmen Sie Thre
Dosis am selben Tag ein, sobald Sie daran denken, und nehmen Sie Thre nidchste Dosis am nichsten
Tag zum tiblichen Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von CAMZYOS abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von CAMZYOS nur ab, wenn Sie von Threm Arzt dazu angewiesen
wurden. Wenn Sie die Einnahme von CAMZY OS abbrechen méchten, informieren Sie Thren Arzt
dariiber, um mit ihm die beste Vorgehensweise zu besprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.



Schwerwiegende Nebenwirkungen

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt oder Apotheker, wenn bei IThnen wihrend der

Behandlung mit CAMZYOS die folgenden Symptome auftreten:

= neue oder sich verschlimmernde Kurzatmigkeit, Schmerzen im Brustkorb, Ermiidung,
Herzklopfen (ein starker Herzschlag, der schnell oder unregelméBig sein kann) oder
Anschwellen der Beine. Diese konnten Anzeichen und Symptome einer systolischen
Dysfunktion sein (ein Zustand, bei dem das Herz nicht mit ausreichend Kraft pumpen kann),
was zu Herzinsuffizienz fiihren und lebensbedrohlich sein kann. (Hdufige Nebenwirkung)

Sehr hiufig (konnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Schwindel
. Atembeschwerden

Hiiufig (konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
) Ohnmacht

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen (Kontaktinformation siehe unten). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist CAMZYOS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung nach ,,EXP* bzw. dem Karton nach
»verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was CAMZYOS enthiilt

= Der Wirkstoff ist Mavacamten. Jede Hartkapsel enthilt 2,5 mg, 5 mg, 10 mg oder 15 mg
Mavacamten.

. Die sonstigen Bestandteile sind:

- Kapselinhalt: Siliciumdioxid-Hydrat, Mannitol (Ph.Eur.) (E421), Hypromellose (E464),
Croscarmellose-Natrium (E468, siche Abschnitt 2 ,,CAMZYOS enthilt Natrium*®),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)


http://www.basg.gv.at/

- Kapselhiille:
CAMZYOS 2,5 mg Hartkapseln
Gelatine, Titandioxid (E171), Eisen(IL,II1)-oxid (E172), Eisen(Il)-oxid (E172)
CAMZYOS 5 mg Hartkapseln
Gelatine, Titandioxid (E171), Eisen(IlI)-hydroxid x H,O (E172)
CAMZYOS 10 mg Hartkapseln
Gelatine, Titandioxid (E171), Eisen(III)-oxid (E172)
CAMZYOS 15 mg Hartkapseln
Gelatine, Titandioxid (E171), Eisen(IL,1I1)-oxid (E172)
- Druckfarbe: Eisen(IL1II)-oxid (E172), Schellack (E904), Propylenglycol (E1520),
konzentrierte Ammoniak-Losung (E527), Kaliumhydroxid (E525).

Wie CAMZYOS aussieht und Inhalt der Packung

= Die CAMZYOS 2,5 mg Hartkapseln (Kapseln), ca. 18,0 mm lang, haben eine hellviolette,
opake Kappe und einen weillen, opaken Kapselkorper mit dem Aufdruck ,,2.5 mg* auf der
Kappe und ,,Mava“ auf dem Korper, jeweils in schwarzer Druckfarbe.

. Die CAMZYOS 5 mg Hartkapseln (Kapseln), ca. 18,0 mm lang, haben eine gelbe, opake Kappe
und einen weillen, opaken Kapselkorper mit dem Aufdruck ,,5 mg® auf der Kappe und ,,Mava‘

auf dem K&rper, jeweils in schwarzer Druckfarbe.

= Die CAMZYOS 10 mg Hartkapseln (Kapseln), ca. 18,0 mm lang, haben eine rosafarbene,
opake Kappe und einen weilen, opaken Kapselkorper mit dem Aufdruck ,,10 mg* auf der
Kappe und ,,Mava“ auf dem Korper, jeweils in schwarzer Druckfarbe.

= Die CAMZYOS 15 mg Hartkapseln (Kapseln), ca. 18,0 mm lang, haben eine graue, opake

Kappe und einen weilen, opaken Kapselkdrper mit dem Aufdruck ,,15 mg* auf der Kappe und

»Mava“ auf dem Korper, jeweils in schwarzer Druckfarbe.

Die Hartkapseln sind in Blisterpackungen mit Aluminiumfolie verpackt, die jeweils 14 Hartkapseln
enthalten.

Jede Packung enthilt entweder 14, 28 oder 98 Hartkapseln. Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irland

Hersteller

Swords Laboratories Unlimited Company T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations,
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2023.
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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