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VY CAMZYOS jest produktem leczniczym, ktory jest dodatkowo monitorowany.
Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczeristwie. Pacjent
moze pomaoc monitorowac bezpieczeristwo leku poprzez zgtaszanie wszystkich
przypadkow dziatan niepozgdanych, ktore u niego wystqgpity.






WAZNE INFORMACJIE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA
DOTYCZACE KOBIET W WIEKU ROZRODCZYM

Jezeli pacjentka jest kobietq w wieku rozrodczym, przed
rozpoczeciem stosowania leku CAMZYOS powinna
zapoznac sie z informacjami zawartymi w ponizszym
Przewodniku i zachowac te strone.

CAMZYOS a ryzyko toksycznosci dla ptodu
(toksycznosc dla nienarodzonego dziecka)

Nie wolno przyjmowac leku CAMZYQS, jesli pacjentka jest w cigzy lub jest w wieku
rozrodczym, ale nie stosuje skutecznej metody antykoncepcji (zapobiegania
ciqzy) poniewaz CAMZYOS moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.

Jesli pacjenta jest zdolna do zajscia w cigze przed rozpoczeciem przyjmowania
leku CAMZYOS nalezy uzyskac potwierdzony ujemny wynik testu cigzowego.
Pacjentka musi stosowac skuteczng metode antykoncepcji w trakcie catego
leczenia i przez 6 miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki leku CAMZYQOS. Nalezy
porozmawiac z lekarzem o najbardziej odpowiednich dla pacjentki metodach
antykoncepdji.

Jesli pacjentka rozwaza zajscie w cigze, powinna porozmawiac z lekarzem.

Jesli pacjentka przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub zajdzie w cigze w trakcie
przyjmowania leku CAMZYQOS, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza
prowadzqcego lub lekarza przepisujgcego lek. Lekarz prowadzqgcy lub lekarz
przepisujgcy lek omoéwi z pacjentkq alternatywne opcje leczenia.
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Przewodnik dla Pacjenta zawiera Karte dla Pacjenta.
Nalezy mie¢ Karte pacjenta zawsze przy sobie.

Pacjent powinien poinformowac kazdego pracownika ochrony
zdrowiq, z ktorym sie kontaktuje o tym, ze przyjmuje lek
CAMZYOS.

Karta pacjenta zawiera informacje na temat gtownych
zagrozen zwigzanych z produktem leczniczym CAMZYOS oraz
dane kontaktowe lekarza przepisujgcego lek.

CAMZYOS®V¥ (mawakamten)

KARTA PACJENTA

Nalezy zapoznac sie z ulotkg dotgczong do opakowania tego
leku, ktora zawiera wiecej informacji o produkcie leczniczym
CAMZYOS.

W przypadku dalszych pytan nalezy zwrécic sie do lekarza prowadzgcego,
lekarza przepisujgcego lek lub farmaceuty.
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CZYM SA BADANIA ECHOKARDIOGRFICZNE I DLACZEGO
SA ONE WAZNE?

Regularne wykonywanie badania echokardiograficznego (znanego rowniez

jako badanie echo) pomoze lekarzowi oceni¢ wptyw leku CAMZYQOS na serce.
Echo to badanie wykorzystujqce fale dzwiekowe do tworzenia obrazow serca.
Badania te pozwalajq lekarzowi zobaczyd, jak serce Pacjenta reaguje na leczenie
i upewnic sie, ze Pacjent otrzymuje optymalng dawke. Na podstawie wynikéw
badania echokardiograficznego lekarz moze zwiekszy¢, zmniejszy¢ lub utrzymac
dawke leku CAMZYOS albo wstrzymac lub przerwac leczenie. Pierwsze badanie
echo zostanie wykonane przed rozpoczeciem leczenia lekiem CAMZYQOS,

a nastepnie bedzie powtarzane podczas wizyt kontrolnych w

4., 8.1 12.tygodniu w celu oceny odpowiedzi na leczenie lekiem CAMZYOS.
Badania echokardiograficzne bedq nastepnie wykonywane co 12 tygodni.

Konieczne bedzie réwniez wykonanie badania echokardiograficznego
zgodnie z zaleceniami lekarza w przypadku zmiany dawki leku CAMZYOS lub
w przypadku zmiany dawki innego przyjmowanego leku.

Wazne jest, aby zaplanowaé badanie
echokardiograficzne i uczestniczy¢ w nim
zgodnie z zaleceniami lekarza. Pacjent moze
ustawic przypomnienie w telefonie lub
kalendarzu, aby tatwiej zapamietac date

i godzine badania echo.
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A WAZNE INFORMACJIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Istniejq trzy gtbwne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku CAMZYOS:

e Toksycznosc dla zarodka i ptodu (toksycznosé dla nienarodzonego dziecka)
(patrz strona 3)

e Niewydolnos¢ serca spowodowana dysfunkcjg skurczowag, stanem, w ktorym
serce nie moze pompowac wystarczajgcej ilosci krwi do organizmu

e Zwigkszenie ilosci mawakamtenu w organizmie w wyniku interakgji
z niektérymi lekami i suplementami ziotowymi, co moze zwiekszac
prawdopodobiefstwo wystgpienia dziatan niepozgdanych u pacjentéw
(niektére z nich mogq by¢ powazne).

Inne moZliwe dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku CAMZYOS
zostaty wymienione w ulotce dotqczonej do opakowania leku.

CAMZYOS a niewydolnos¢ serca

Niewydolno3¢ serca spowodowana dysfunkcjg skurczowq jest powazng,

a czasem smiertelng chorobg. W przypadku wystgpienia nowych lub
nasilajgcych sie objawdw niewydolnosci serca, w tym dusznosci, bolu w klatce
piersiowej, zmeczenia, bardzo szybkiego bicia serca (kotatanie serca) lub
obrzeku noég, nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzgcego, lekarza
przepisujgcego lek lub zwroci¢ sie o pomoc medyczng. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi prowadzgcemu lub lekarzowi przepisujgcemu lek o wszelkich nowych
lub istniejgcych stanach chorobowych, ktére wystgpiqg przed i w trakcie leczenia
lekiem CAMZYOS.

Data zatwierdzenia: 09.2023 7
Numer akceptagji: 3500-PL-2300021



WAZNE INFORMACIE DOTYCZACE BEZPI ECZENSTWA
(cigg dalszy)

CAMZYOS a interakcje

Niektore leki, w tym te dostepne bez recepty oraz niektore suplementy

ziolowe moggq wptywaé na ilos¢ leku CAMZYOS w organizmie i zwiekszac
prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan niepozgdanych (niektére z nich

moga by¢ powazne). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, lekarzowi
przepisujgcemu lek lub farmaceucie, o wszystkich przyjmowanych lekach na recepte,
lekach dostepnych bez recepty i suplementach ziotowych, nawet jesli nie stosuje sie
ich codziennie.

Nie wolno rozpoczynac czy zaprzestawac przyjmowania jakichkolwiek lekow albo
suplementow ziotowych ani zmieniac ich dawki bez skonsultowania sie z osobg
przepisujgcq lek, lekarzem lub farmaceutq.

Przyktadowe produkty, ktére mogg wptywaé na ilos¢ leku CAMZYOS w organizmie,
wymieniono w Tabeli 1. Nalezy pamietag, ze przyktady te zamieszczono tu
wytqcznie w celach pogladowych i ze nie jest to petna lista wszystkich lekow, ktore
mozna zaliczy¢ do tej kategorii. Nie zaleca sie przerywanego stosowania produktow,
ktore moga wptywac na stezenie leku CAMZYOS w organizmie, w tym lekow na
recepte, dostepnych bez recepty, suplementow ziotowych i soku grejpfrutowego.
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Tabela 1: Przyktady lekéw, ktére mogg mie¢ wptyw na CAMZYOS

Lek Stosowany w chorobie
Omeprazol, ezomeprazol Wrzody Zotgdka i refluks
Klarytromycyna, ryfampicyna Zakazenia bakteryjne
Werapamil, diltiazem Choroby serca

Flukonazol, itrakonazol, ketokonazol,

Zakazenia grzybicze
pozakonazol, worykonazol 8izy

Fluoksetyna, fluwoksamina Depresja

Ludzki wirus niedoboru

Rytonawir, kobicystat odpornosc (HIV)

Sok grejpfrutowy
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W JAKIM PRZYPADKU NALEZY SKONTAKTOWAC SIE
Z LEKARZEM?

Jesli w trakcie przyjmowania leku CAMZYOS wystapiq jakiekolwiek dziatania
niepozgdane, réwniez takie, ktére nie zostaty oméwione w Przewodniku

dla Pacjenta, nalezy poinformowac o tym kazdego pracownika ochrony
zdrowiq, z ktérym Pacjent sie kontaktuje. Mozliwe dziatania niepozgdane oraz
szczegObty dotyczqce ich zgtaszania znajdujg sie rowniez w ulotce dotqczonej do
opakowania leku.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych pomoze zebra¢ dodatkowe
informacje dotyczgce bezpieczenstwa tego leku.

Nalezy niezwtocznie powiadomic lekarza prowadzqgcego, lekarza
przepisujagcego lek badz zwrdcic sie o pomoc lekarskg do innego pracownika
nalezqcego do fachowego personelu medycznego w przypadku pojawienia sie
nowych lub nasilajgcych sie objawdw niewydolnosci serca, w tym dusznosci,
bélu w klatce piersiowej, zmeczenia, bardzo szybkiego bicia serca (kotatanie
serca) albo obrzeku nég.

QY DALSZE INFORMACIE

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczgcych leku CAMZYOS
nalezy omowic je z osobg przepisujgcq lek, lekarzem, farmaceutq lub
pracownikiem nalezgcym do fachowego personelu medycznego.

W celu otrzymania dalszych informacji nalezy skontaktowacé sie w nastepujgcy
sposob:

Telefonicznie:

E-mail:
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A ZGtASZANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatania niepozgdanego
zwiqzanego ze stosowaniem produktu leczniczego CAMZYOS prosimy
zgtaszac¢ do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych, korzystajac z nastepujacych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

ul. Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel: 22 49 21 301,

faks: 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Jakiekolwiek podejrzenie wystgpienia dziatania niepozgdanego produktu
leczniczego CAMZYOS mozna réwniez zgtaszac telefonicznie pod

numer telefonu +48 22 260 6404 lub drogg elektroniczng na adres
informacja.medyczna@bms.com

% NOTATKI
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