CAMZYOS®Y (mavacamten)

Ghidul pentru pacient

¥ CAMZYOS face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii privind siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii
adverse pe care le puteti avea.
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<PAGINA DETASABILA>

INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND SIGURANTA PENTRU PACIENTELE AFLATE LA VARSTA
FERTILA

Daca sunteti o femeie aflata la varsta fertila, cititi informatiile de mai jos inainte de aincepe
tratamentul cu CAMZYOS si pastrati aceasta pagina pentru referinta dumneavoastra.

CAMZYOS si riscul de toxicitate embrio-fetala (toxicitate pentru copilul nenascut)

Nu luati CAMZYOS daca sunteti gravida sau daca va aflati la varsta fertila si nu utilizati o
masura contraceptiva (masura de prevenire a sarcinii) eficace, deoarece CAMZYOS poate
dauna unui copil nenascut.

Daca va aflati la varsta fertild, va trebui sa prezentati un test de sarcina negativ confirmat,
Tnainte de a Tncepe sa luati CAMZYOS. Trebuie sa utilizati o masura contraceptiva eficace pe
durata tratamentului si timp de 6 luni dupa ce ati luat ultima doza de CAMZYOS. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra cu privire la masura(ile) contraceptiva(e) care este(sunt)
cea(cele) mai potrivita(e) pentru dumneavoastra.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca intentionati sa ramaneti gravida. Daca suspectati
ca ati putea fi gravida sau daca sunteti gravida in timp ce luati CAMZYQS, informati imediat
medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra despre
optiunile de tratament pe care le aveti.
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Acest Ghid pentru pacient contine Cardul pentru pacient.
Trebuie sa aveti Cardul pentru pacient in permanenta cu dumneavoastra.

Spuneti oricarui profesionist din domeniul sanatatii care va consulta ca luati CAMZYQOS. Cardul
pentru pacient contine informatii despre principalele riscuri asociate cu CAMZYOS si datele
de contact ale medicului dumneavoastra.

[SUBSTITUENT PENTRU IMAGINEA FINALA A CARDULUI PACIENTULUI]

Va rugam sa cititi prospectul medicamentului, care ofera mai multe informatii despre
CAMZYOS. Daca aveti orice intrebari suplimentare, discutati cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul.

CE SUNT ECOCARDIOGRAMELE SI DE CE SUNT IMPORTANTE?

Ecocardiogramele (cunoscute si sub denumirea de ecografii), facute cu regularitate, vor ajuta
medicul dumneavoastra sa verifice efectul CAMZYOS asupra inimii dumneavoastra.

Ecografia este un test care utilizeaza ultrasunete pentru a crea imagini ale inimii. Aceste teste
permit medicului dumneavoastra sa vada cum raspunde inima dumneavoastra la tratament
si sa se asigure ca primiti doza optima. Pe baza rezultatelor ecografice, medicul
dumneavoastra va poate creste, reduce sau mentine doza de CAMZYOS sau va poate
intrerupe sau opritratamentul. Prima ecografie va fi efectuata Thainte de a incepe tratamentul
cu CAMZYOS. Ecografiile ulterioare vor fi efectuate la 4, 8 si 12 saptamani dupa prima doza
de CAMZYOS si apoi la fiecare 12 saptamani pana cand se atinge doza individualizata. Ulterior,
evaluarea ecografica trebuie efectuata la fiecare 6 luni.

De asemenea, daca doza dumneavoastra de CAMZYOS este modificata sau doza unui alt
medicament pe care il luati este modificata, va trebui sa efectuati ecografiile conform
instructiunilor medicului dumneavoastra.

1 |

' ! Este important sa va programati si sa va prezentati la ecografii conform
instructiunilor medicului dumneavoastra prescriptor. Setati alerte de

00X reamintire pe telefon sau calendar pentru a va ajuta sa va amintiti data

ooo si ora ecografiilor.
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& INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND SIGURANTA
Exista trei riscuri principale asociate tratamentului cu CAMZYOS:

e Toxicitate embrio-fetala (toxicitate pentru copil nenascut) (vezi pagina 2)

e Insuficienta cardiaca din cauza disfunctiei sistolice, o afectiune in care inima nu poate
pompa suficient sange in organism

e Cresterea cantitatii de mavacamten din organism din cauza interactiunilor cu anumite
medicamente si suplimente alimentare pe baza de plante care pot creste probabilitatea
aparitiei de reactii adverse (care pot fi severe)

Alte reactii adverse posibile legate de CAMZYOS sunt prezentate in prospect.
CAMZYOS si insuficienta cardiaca
Insuficienta cardiaca din cauza disfunctiei sistolice este o afectiune grava si uneori letala.

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

Spuneti medicului dumneavoastra despre orice afectiune(i) medicald(e) nou(noi) aparuta (e)
sau existentd(e) pe care o(le) observati inainte sau pe durata tratamentului cu CAMZYOS.

CAMZYOS si interactiunile cu medicamente sau suplimente alimentare

Unele medicamente, inclusiv cele care se elibereaza fara prescriptie medicala, si unele
suplimente alimentare pe baza de plante, pot afecta cantitatile de CAMZYOS din organismul
dumneavoastra si pot creste probabilitatea aparitiei reactiilor adverse (care pot fi severe).
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului despre toate medicamentele eliberate
pe baza de prescriptie medicalda, medicamentele eliberate fara prescriptie medicala si
suplimentele alimentare pe baza de plante pe care le luati, chiar daca nu le luati in fiecare zi.
Nu incepeti sa luati, nu opriti utilizarea si nu modificati doza niciunui medicament sau
supliment alimentar pe baza de plante fara a discuta cu medicul sau farmacistul.

Cateva exemple de produse care pot afecta cantitatea de CAMZYOS din organismul
dumneavoastra sunt prezentate in Tabelul 1. Retineti ca aceste exemple sunt orientative si
nu trebuie considerate drept liste complete ale tuturor posibilelor medicamente care s-ar
puteaincadra in aceasta categorie. Nu se recomanda utilizarea intermitenta a produselor care
pot afecta cantitatile de CAMZYOS din organismul dumneavoastra, inclusiva medicamentelor
eliberate pe baza de prescriptie medicala si a medicamentelor care se elibereaza fara
prescriptie medicald, a vitaminelor, a suplimentelor alimentare pe baza de plante si a sucului
de grapefruit.
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Tabel 1: Exemple de produse care pot afecta CAMZYOS

Produse Afectiune tratata

Omeprazol, esomeprazol Ulcere gastrice si reflux de acid
Claritromicina, rifampicina Infectii bacteriene

Verapamil, diltiazem Afectiuni cardiace

Fluconazol, itraconazol, ketoconazol, Infectii fungice

posaconazol, voriconazol

Fluoxeting, fluvoxamina Depresie

Ritonavir, cobicistat Virusul imunodeficientei umane (HIV)

Suc de grapefruit

CAND TREBUIE SA SOLICIT ASISTENTA MEDICALA?

Spuneti oricarui profesionist din domeniul sanatatii care va consulta daca ati observat orice
reactii adverse pe durata tratamentului cu CAMZYOS, chiar si reactii adverse nementionate in
acest Ghid pentru pacient. Posibilele reactii adverse si detaliile privind modul de raportare a
acestora sunt, de asemenea, furnizate in prospect. Raportarea reactiilor adverse catre
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania ajuta la
colectarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

Spuneti medicului dumneavoastra sau solicitati imediat asistenta medicalad daca observati
simptome nou aparute sau care se agraveaza asociate cu insuficienta cardiaca, inclusiv
respiratie Intretdiata, durere in piept, oboseald, accelerare a batdilor inimii (palpitatii) sau
umflare a picioarelor.

INFORMATII SUPLIMENTARE

Daca aveti intrebari sau nelamuriri cu privire la CAMZYOS, va rugam sa discutati cu medicul
dumneavoastra, farmacistul sau cu orice membru al echipei de ingrijire medicala.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati Departamentul de Informatii Medicale
al Bristol Myers Squibb, la urmatoarele date de contact:

Telefon: +40212721619

E-mail: medinfo.romania@bms.com
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[SUBSTITUENT INCORPORAT PENTRU CARDUL PACIENTULUI]
Apel la raportarea reactiilor adverse

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

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

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4 021317 1102

e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei
de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

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

[@ NOTITE
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