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V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane.

Wiecej informagji o zgtaszaniu dziatan niepozadanych znajduje sie w charakterystyce
produktu leczniczego dostepnej na stronie https://ec.europa.eu.

W celu uzyskania dalszych informagji lub otrzymania kopii niniejszego dokumentu
nalezy skontaktowac sie z firmg Bristol-Myers Squibb dzwonigc pod numer telefonu:
+48 22 260 6404 lub elektronicznie: informacja.medyczna@bms.com.
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Lista kontrolna dla lekarza

Ponizsza lista kontrolna zawiera informacje, ktére nalezy wzigé pod uwage podczas
leczenia pacjentéw produktem leczniczym CAMZYOS oraz udzielania porad pacjentom
i (lub) ich opiekunom, szczegblnie w przypadku wystepowania ryzyka:

e Toksycznosci dla zarodka i ptodu
e Niewydolnosci serca spowodowanej dysfunkcjg skurczowg

e Zdarzen niepozgdanych spowodowanych nadmierng ekspozycjg na
mawakamten w wyniku interakgji z inhibitorami CYP (Cytochrom P450) 2C19
u 0s6b z ultraszybkim i srednim metabolizmem CYP2C19 oraz umiarkowanymi
lub silnymi inhibitorami CYP3A4 u 0s6b wolno i prawidtowo metabolizujgcych
CYP2C19

Nalezy pamietag, ze lista kontrolna nie jest kompletnym zr6dtem informacji.

Przed rozpoczeciem leczenia

Kobiety w wieku rozrodczym:

[0 Nalezy potwierdzi¢ negatywny wynik testu cigzowego.

[0 Nalezy poinformowa¢ Pacjentke o ryzyku toksycznosci dla zarodka i ptodu zwigzanym ze stosowaniem
produktu leczniczego CAMZYOS. Nalezy poinformowac Pacjentke o koniecznosci unikania zajscia
w cigze oraz o koniecznosci stosowania wysoce skutecznej metody antykoncepcji podczas leczenia
produktem leczniczym CAMZYOS i przez 6 miesigecy po zakonczeniu leczenia.

[0 Nalezy poinformowaé Pacjentke o koniecznosci niezwtocznego kontaktu z lekarzem prowadzgcym
lub innym pracownikiem ochrony zdrowia jesli Pacjentka zajdzie w cigze lub bedzie podejrzewag, ze
jest w ciqzy.

Wszyscy Pacjenci:

[0 Nalezy zebra¢ wywiad medyczny od pacjenta, aby okresli¢ czynniki ryzyka niewydolnosci serca.

O Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym CAMZYOS nalezy potwierdzi¢ metodq
echokardiografii, ze u pacjenta frakcja wyrzutowa lewej komory serca - LVEF wynosi 255%.

[0 Nalezy wykona¢ genotypowanie pacjentow pod kgtem cytochromu CYP2C19 w celu ustalenia
odpowiedniej dawki mawakamtenu. W razie rozpoczecia leczenia przed ustaleniem fenotypu
CYP2C19 do momentu okreslenia fenotypu CYP2C19 pacjenci powinni przestrzegac instrukgji
dotyczacych dawkowania obowigzujgcych w przypadku oséb z wolnym metabolizmem (patrz
Rycina 1.1 Tabela 1. W punkcie 4.2 ChPL).

[0 Nalezy oceni¢ potencjalne interakcje leku CAMZYOS z innymi lekami (w tym lekami na recepte
i bez recepty), suplementami ziotowymi i sokiem grejpfrutowym. Szczegbtowe wytyczne dotyczace
modyfikacji dawkowania/przeciwwskazan w przypadku jednoczesnego stosowania z innymi
lekami, odnosnie do statusu fenotypu CYP2C19 pacjenta, znajdujq sie w Charakterystyce Produktu
Leczniczego (Tabela 1. i Tabela 2. w punkcie 4.).

O Nalezy poinformowaé Pacjenta, ze CAMZYOS moze powodowac ryzyko niewydolnosci serca oraz
ze pacjent powinien niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym lub poszukaé pomocy
medycznej w przypadku nasilenia, utrzymywania sie lub wystgpienia nowej dusznosci, bolu w klatce
piersiowej, zmeczenia, kotatania serca, obrzeku nog.

O Nalezy poinformowaé pacjenta o ryzyku potencjalnych interakcji z produktern leczniczym CAMZYOS
oraz o tym, aby nie rozpoczynat ani nie przerywat przyjmowania zadnych lekéw ani nie zmieniat
dawki przyjmowanych lekow bez uprzedniej konsultacji z lekarzem prowadzgcym.

[0 Nalezy przekazaé Pacjentowi Przewodnik dla Pacjenta i zwréci¢ uwage Pacjenta na ,,Karte dla
Pacjenta” wewngtrz Przewodnika.
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W trakcie kazdej wizyty pacjenta w czasie leczenia (zgodnie z Charakterystykg Produktu
Leczniczego)

Pacjentki moggce zajs¢ w cigze:

O

O
O

Nalezy przypomniec pacjentkom o ryzyku toksycznego dziatania na zarodek i ptod w zwigzku ze
stosowaniem produktu leczniczego CAMZYOS. Nalezy przypomnieé Pacjentkom o koniecznosci
zapobiegania cigzy i stosowania skutecznej metody antykoncepcji w trakcie leczenia i przez

6 miesiecy po jego zakonczeniu.

W trakcie leczenia nalezy okresowo sprawdzac czy pacjentka nie jest w cigzy.

Nalezy poinformowa¢ pacjentki, aby natychmiast skontaktowaty sie z lekarzem prowadzgcym lub
innym pracownikiem ochrony zdrowia, jesli zajda w cigze lub podejrzewajqg, Ze moga by¢ w cigzy.

Wszyscy Pacjenci:

O

O

O

O

O

Nalezy potwierdzi¢ metodg echokardiografii, ze frakcja wyrzutowa lewej komory pacjenta wynosi
>50%. Jesli podczas ktorejkolwiek wizyty wartosé LVEF u pacjenta wyniesie < 50%, nalezy przerwaé
leczenie na 4 tygodnie oraz dop6ki LVEF nie osiggnie wartosci 2 50%.

Nalezy oceni¢ gradient w drodze odptywu lewej komory LVOT po prébie Valsalvy i dostosowaé dawke
zgodnie z wytycznymi zamieszczonymi w punkcie 4.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Nalezy zbada¢ pacjenta pod kgtem objawdéw przedmiotowych, podmiotowych i parametrow
klinicznych niewydolnosci serca zgodnie z wytycznymi zamieszczonymi w punktach 4.2 i 4.4
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Nalezy dokona¢ oceny pod kgtem choréb wspétistniejgcych, takich jak zakazenia lub arytmia (np.
migotanie przedsionkéw lub inna niekontrolowana tachyarytmia).

Nalezy oceni¢ interakcje produktu leczniczego CAMZYOS z dowolnym innym lekiem (w tym lekami
na recepte i dostepnymi bez recepty), suplementami ziotowymi i sokiem grejpfrutowym, ktorych
przyjmowanie pacjent wtasnie rozpoczat, ktorych dawke zmienit lub ktére planuje przyjmowac

w przysztosci. Szczegdtowe wytyczne dotyczgce modyfikacji dawkowania/przeciwwskazan

w przypadku jednoczesnego stosowania z innymi lekami, odnosnie do statusu fenotypu CYP2C19
pacjenta, znajdujq sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego (Tabela 1.i Tabela 2. w punkcie 4.).

Nalezy przypomniec pacjentowi o ryzyku zwigzanym ze stosowaniem produktu leczniczego
CAMZYOS i o koniecznosci niezwtocznego skontaktowania sie z pracownikiem nalezacym do
fachowego personelu medycznego lub zwrécenia sie o pomoc lekarska w przypadku wystgpienia
nasilajqgcej sie, utrzymujacej lub nowej dusznosci, bolu w klatce piersiowej, zmeczenia, kotatania
serca albo obrzeku nog.

Nalezy poinformowaé pacjenta o ryzyku wystgpienia mozliwych interakgji z produktem leczniczym
CAMZYOS.

Nalezy poinformowa¢ pacjenta o sposobie postepowania w razie przedawkowania i pominiecia
dawek lub przyjecia ich z opdznieniem.

W razie potrzeby nalezy przekaza¢ Pacjentowi Przewodnik dla Pacjenta oraz Karte dla Pacjenta.

Po leczeniu

Kobiety w wieku rozrodczym:

O

Nalezy poinformowaé Pacjentki o koniecznosci unikania zajscia w cigze oraz o koniecznosci
stosowania wysoce skutecznej metody antykoncepcji przez 6 miesiecy po zakofczeniu leczenia
produktem leczniczym CAMZYOS.
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/\ ZGLASZANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatania niepozgdanego zwigzanego ze
stosowaniem produktu leczniczego Camzyos prosimy zgtasza¢ do Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, korzystajac
z nastepujacych danych kontaktowych:

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

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

() DANE KONTAKTOWE

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac sie z firma Bristol-Myers
Squibb korzystajqc z ponizszych danych kontaktowych:

Telefon: +48 22 260 6404

Email: informacja.medyczna@bms.com
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