Cardul pentru pacient

(cAMzYOSs®Y (mavacamten)
CARDUL PENTRU PACIENT

.

| | Instructiuni pentru pacient: Trebuie sa aveti in permanenta acest card cu
/-_ dumneavoastra. Spuneti oricarui profesionist din domeniul sanatatii care va
consulta ca luati CAMZYOS.

CAMZYOS este indicat pentru tratamentul cardiomiopatiei hipertrofice obstructive
simptomatice. Consultati Ghidul pentru pacient si prospectul pentru mai multe informatii
sau contactati Departamentul de Informatii Medicale al Bristol Myers Squibb, la
urmatoarele date de contact: telefon: +40212721619, e-mail:
medinfo.romania@bms.com.

Informatii privind siguranta pentru pacientele aflate la varsta fertila:

/ e CAMZYOS poate dauna copilului nenascut daca este utilizat in timpul sarcinii \
e Nu luati CAMZYOS daca sunteti gravida sau va aflati la varsta fertila si nu utilizati o
masura contraceptiva eficace
e Daca va aflati la varsta fertild, trebuie sa utilizati o masura contraceptiva eficace
pe durata tratamentului si timp de 6 luni dupa ce ati luat ultima doza
e Discutati cu medicul dumneavoastra daca intentionati sa ramaneti gravida

e Daca suspectati ca ati putea fi gravida sau daca sunteti gravida, trebuie sa
\ informati imediat medicul dumneavoastra. /

Informatii privind siguranta pentru toti pacientii:

e Spuneti medicului dumneavoastra sau solicitati imediat asistenta medicala daca
observati simptome nou aparute sau care se agraveaza, asociate cu insuficienta
cardiaca, inclusiv respiratie intretaiata, dureri in piept, oboseald, accelerare a
batailor inimii (palpitatii) sau umflare a picioarelor

e Spuneti medicului dumneavoastra despre orice afectiuni medicale nou aparute
sau existente

e Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului despre tratamentul
dumneavoastra cu CAMZYOS inainte de a incepe sa luati orice noi medicamente
(inclusiv medicamente pe baza de prescriptie medicala si medicamente care se
elibereaza fara prescriptie medicald) sau suplimente alimentare pe baza de
plante, deoarece unele dintre acestea pot creste cantitatea de CAMZYOS din
organismul dumneavoastra si pot creste probabilitatea aparitiei de reactii
adverse (care pot fi severe). Nu opriti utilizarea si nu modificati doza niciunui
medicament sau supliment alimentar pe baza de plante pe care il luati deja, fara
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a discuta mai intai cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, intrucat alte
medicamente pot afecta modul in care actioneaza CAMZYOS.

»
, Completati aceasta sectiune sau cereti medicului care va prescrie CAMZYOS sa o
completeze.

Numele pacientului

Numele medicului
care prescrie
medicamentul

Numarul de telefon
al punctului de
lucru

Numarul de telefon
pentru contact in
afara orelor de
program:

Numele spitalului
(daca este cazul)

Y CAMZYOS face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor
raportand orice reactii adverse pe care le puteti avea.

Versiune aprobata de ANMDMR in februarie 2025
Numarul local de aprobare: 3500-R0-2500003
3500-GL-2300030
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nemengionate in prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: + 4 021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detindtorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Telefon: +4 021 272 16 19
E-mail: medinfo.romania@bms.com
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