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V Dette lzzegemiddel er underlagt supplerende overvégning. Dermed kan nye
sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger.



TIJEKLISTE TIL SUNDHEDSPERSONER

Nedenstdende tjekliste indeholder oplysninger, der skal tages i betragtning
ved behandling af patienter, der far CAMZYOS, samt rédgivning til patienter
ogleller deres omsorgsperson(er), seerligt med hensyn til felgende risici:

Embryofatal toksicitet.

Hjerteinsufficiens som felge af systolisk dysfunktion.

Bivirkninger, som felge af overeksponering for mavacamten, der skyldes
interaktion med CYP2C19-hammere hos ultrahurtige og intermedizere
CYP2C19-metabolisatorer og moderate eller potente CYP3A4L-
haemmere hos ddrlige eller normale CYP2C19-metabolisatorer.

Bemazerk, at denne tjekliste ikke er fuldstaendigt udtemmende.

Inden behandlingen pabegyndes

Patienter i den fertile alder:

O
O

O

Bekraeft, at der foreligger en negativ graviditetstest.

Oplys om risikoen for embryofetal toksicitet forbundet med CAMZYOS. Radgiv om
behovet for at undgé graviditet og behovet for at bruge en sikker praeventionsform
under behandlingen med CAMZYOS, og i 6 mdéneder efter seponering.

Instruér patienterne i at kontakte dig eller et andet medlem af dit sundhedsteam
med det samme, hvis de bliver gravide eller har mistanke om, at de er gravide.

Alle patienter:

O

O

Udfer en ekkokardiogramudredning og bekraeft, at patientens LVEF > 55 %, inden
behandlingen med CAMZYOS pdbegyndes.

Der skal foretages en genotypebestemmelse af CYP2C19-faenotype hos
patienterne for at fastleegge, hvilken dosis af CAMZYQOS de skal have.

Kontrollér, om der er mulige interaktioner med CAMZYOS og ethvert andet laagemiddel
(herunder receptpligtige leegemidler og handkebslaegemidler), naturleegemidler og
grapefrugtjuice. Der findes detaljeret vejledning om dosiseendringer/kontraindikationer
ved samtidig administration af andre leegemidler, p& baggrund af patientens
CYP2C19-feenotypestatus, i produktresuméet (tabel 1 og tabel 2 i pkt. 4).

Informér patienten om risikoen for hjerteinsufficiens forbundet med CAMZYOS, og
at patienten skal kontakte deres sundhedsperson eller soge laege med det samme,
hvis de oplever forveerret, vedvarende eller nyopstéet dyspne, brystsmerter,
treethed, palpitationer eller haevede ben.

Radgiv patienten om risikoen for mulige interaktioner med CAMZYQOS og om, at
patienten ikke md& pabegynde nye laegemidler, holde op med at tage eksisterende
laegemidler eller aendre dosis af eksisterende laegemidler uden ferst at tale med dig.

Udlevér patientbrochuren til patienten, og ger patienten opmaerksom pé
patientkortet i brochuren.




Under behandlingen og ved hvert klinisk besag (som beskrevet i produktresuméet)

Patienter i den fertile alder:

O Mind patienterne om risikoen for embryofatal toksicitet forbundet med CAMZYOS.
Radgiv om behovet for at undga graviditet og behovet for at bruge en sikker
praeventionsform under behandlingen og i 6 méneder efter seponering.

O Kontrollér regelmaessigt graviditetsstatus under hele behandlingen.

O Instruér patienterne i at kontakte dig eller et andet medlem af dit sundhedsteam
med det samme, hvis de bliver gravide eller har mistanke om, at de er gravide.

Alle patienter:

O Bekreeft, at LVEF > 50 % vha. ekkokardiogram. Hvis LVEF < 50 % ved et hvilket som
helst besag, skal behandlingen afbrydes i mindst 4 uger, og indtil LVEF igen > 50 %.

O Vurdér LVOT-gradienten med Valsalva-manevre, og justér dosis i henhold til
retningslinjerne i produktresuméets pkt. 4.2.

O Udred patienten for tegn og symptomer p@, samt kliniske fund vedrerende
hjerteinsufficiens ifelge retningslinjerne i produktresuméets pkt. 4.2 og 4.4.

O Undersag, om der er samtidige sygdomme s@som infektioner eller arytmi (f.eks.
atrieflimren eller en anden ukontrolleret takyarytmi).

O Kontrollér, om der er interaktioner med CAMZYOS og ethvert andet
leegemiddel (herunder receptpligtige lzegemidler og hdndkebsleegemidler),
naturlaegemidler, og grapefrugtjuice, som patienten er begyndt at tage, har
andret dosis af eller planlaegger at tage i fremtiden. Der findes detaljeret
vejledning om dosisaendringer/kontraindikationer ved samtidig administration
af andre laegemidler, pd baggrund af patientens CYP2C19-faenotypestatus, i
produktresuméet (tabel 1 og tabel 2 i pkt. 4).

O Mind patienten om risiciene forbundet med CAMZYOS og om, at patienten skal
kontakte deres sundhedsperson eller soge laege med det samme, hvis patienten
oplever forveerret, vedvarende eller nyopstdet dyspne, brystsmerter, traethed,
palpitationer eller haevede ben.

O Radgiv patienten om risiciene for mulige interaktioner, der involverer CAMZYOS.

O Radgiv patienten om, hvad der skal geres i tilfeelde af en overdosis eller en glemt
eller forsinket dosis.

O Udlevér eventuelt patientbrochuren og patientkortet til patienten.

Efter behandlingen

Patienter i den fertile alder:

O Informér patienten om behovet for at undga graviditet og behovet for at bruge en
sikker preeventionsform i 6 maneder efter seponering af CAMZYOS.

CYP=cytochrom P450; LVEF=venstre ventrikels uddrivningsfraktion; LVOT=venstre ventrikels udlgbsdel




A INDBERETNING AF BIVIRKNINGER

Sikker brug af CAMZYOS er af afgerende betydning. Formodede bivirkninger
og graviditeter skal indberettes til Laegemiddelstyrelsen. Formularer og
information kan findes p& www.meldenbivirkning.dk.

Som en del af vores lgbende overvégning af sikkerheden @nsker Bristol Myers
Squibb at blive informeret om bivirkninger, der er opstéet under brug af
CAMZYOS. Laeger eller andre sundhedspersoner kan ogsé med udtrykkeligt
samtykke fra patienten indberette formodede bivirkninger og graviditeter til:
Bristol Myers Squibb, Medicinsk Information tlIf. 45280128,

e-mail: medinfo.denmark@bms.com.

@ KONTAKTOPLYSNINGER

Hvis du har spergsmél vedrarende CAMZYQOS eller @nsker flere oplysninger,
bedes du kontakte Bristol Myers Squibb, Medicinsk Information
tIf. 45280128, e-mail: medinfo.denmark@bms.com.

Telefon:

E-mail:

kllll Bristol MyerS Sqwbb © 2023 MyoKardia, Inc., a Bristol Myers Squibb company
Godkendt af Leegemiddelstyrelsen: 05Jul2023
Intern BMS godkendelsesID: 3500-DK-2200001



