Edukaéni materialy

CAMZYOS
(mavakamten)

Kontrolni seznam
pro zdravotnické pracovniky

W Tento IéCivy pripravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci Gcinky. PFi hlaSent je tfeba doplnit presny obchodni
nazev a Cislo Sarze.
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Kontrolni seznam obsahuje klicové informace, které je tfeba zvaZit pri Iécbé pacientd pfipravkem CAMZYOS a pfi poraden-
stvi pacientdim anebo jejich pecovateldm s ohledem zejména na nasledujici rizika:

embryofetdlni toxicita;

srdecni selhani v dlsledku systolické dysfunkce;

nezadouci Gcinky zpGsobené nadmérnou expozici mavakamtenu v ddsledku interakce s inhibitory CYP (Cytochrom
P450) 2C19 u ultrarychlych a stfedné rychlych metabolizatord CYP2C19 a se stfedné silnymi nebo silnymi inhibitory
CYP3A4 u pomalych a normalnich metabolizatord CYP2C19.

Upozoriiujeme, Ze tento kontrolni seznam neni zamyslen jako kompletni a vycerpavajici informace o lécivém pfi-
pravku. Pred predepsanim pripravku CAMZYOS se seznamte s Uplnym Souhrnem adajd o pripravku (SPC), ktery
je dostupny na internetovych strankach Statniho Gstavu pro kontrolu léciv v sekci Databéze 1ékd na adrese:
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.htmi#/

Pred zahdajenim lé¢by

PRO ZENY VE FERTILNIM VEKU:

O

Potvrdte, Ze provedeny téhotensky test je negativni.

O

Vysvétlete riziko embryofetalni toxicity spojené s uzivanim pfipravku CAMZYOS a potfebu uZivani G¢inné antikoncepce
k zabranéni téhotenstvi béhem Iécby a po dobu 6 mésicli po ukonceni Iécby pfipravkem CAMZYOS.

O

ZdUraznéte pacientkam, aby Vas nebo jiného ¢lena Vaseho tymu okamzité kontaktovaly, pokud otéhotninebo budou
mit podezreni, Ze mohou byt téhotné.

PRO VSECHNY PACIENTY:

O Ziskejte od pacienta anamnézu, abyste mohli urcit rizikové faktory srde¢niho selhani.

O Pred zahdjenim Ié¢by provedte echokardiografické vySetfeni a potvrdte, Ze ejekeni frakce levé komory (LVEF) je u paci-
enta > 55 %.

O Aby mohla byt stanovena vhodna davka pfipravku CAMZYOS, musi se u pacienta provést genotypizace na urceni fe-
notypu CYP2C19. Pokud k zahdjeni Ié¢by dojde pred urc¢enim fenotypu CYP2C19, maji pacienti dodrZovat pokyny pro
davkovani pro pomalé metabolizatory (viz Souhrn tdaji o pripravku — obrazek 1 a tabulka 1 v bodé 4.2), dokud
nebude urcen fenotyp CYP2C19.

O Zhodnotte mozné interakce pripravku CAMZYOS s jinymi léky (vCetné Iék(i na predpis a volné prodejnych |ékd), rostlin-
nymi doplriky stravy a grapefruitovou Stavou. Podrobné pokyny k Gpravam dévkovani a kontraindikacim u soucasné
podavanych Iék na zakladé stavu fenotypu CYP2C19 pacienta jsou uvedeny v Souhrnu tdaji o pripravku (tabulky
1a2vbodé 4.2).

O Informujte pacienta o riziku srde¢niho selhani spojeného s uzivanim pfipravku CAMZYOS a o tom, Ze se musi poradit
se svym lékafem nebo okamZité vyhledat Iékarskou pomoc, pokud se u néj objevi zhor3ujici se, pretrvavajici nebo nova
dudnost, bolest na hrudi, Gnava, budeni srdce nebo otoky dolnich koncetin.

O Poucte pacienta o riziku moznych interakci pfipravku CAMZYOS a o tom, aby nezacinal nebo nepfestaval uZivat zadné
léky nebo neménil davku Iékud, které uziva, aniz by se o tom s Vami poradil.

O Predejte pacientovi Pfiruéku pro pacienta a Kartu pacienta.
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Béhem lécby pfi kazdé kontrolni navstéve
(jak je uvedeno v Souhrnu dadaju o pripravku)

PRO ZENY VE FERTILNIM VEKU:

O Pripomenite riziko embryofetalni toxicity spojené s uzivanim pfipravku CAMZYOS. Vysvétlete potiebu zabranit t&ho-
tenstvi a potfebu pouzivani Gc¢inné formy antikoncepce béhem Ié¢by a po dobu 6 mésic nasledujicich po ukonceni
lécby pfipravkem CAMZYOS.

O V prabéhu lécby pravideln& ovéfujte, zda pacientka neni téhotna.

O Zzdaraznéte pacientkam, aby Vas nebo jiného ¢lena Vaseho tymu okamzité kontaktovaly, pokud otéhotni nebo budou
mit podezreni, Ze mohou byt téhotné.

PRO VSECHNY PACIENTY:

O Provedte echokardiografické vy3etfeni k potvrzeni, Ze LVEF je > 50 %. Pokud je pfi kterékoli navstéve LVEF < 50 %, pre-
ruste lécbu minimalné na 4 tydny, dokud se LVEF nevrati na > 50 %.

Zhodnotte gradient ve vytokovém traktu levé komory (LVOT) pomoci Valsalvova manévru a upravte déavku podle po-
kyn( uvedenych v bodé 4.2 Souhrnu Gdaji o pripravku.

Vysetfete pacienta, zda nevykazuje znamky, priznaky a klinické ndlezy srde¢niho selhani, jak je uvedeno v navodu v bo-
dech 4.2 a 4.4 Souhrnu Gdajt o pripravku.

VySetfete pacienta s ohledem na interkurentni onemocnéni, jako jsou infekce nebo arytmie (napf. fibrilace sini nebo
jin@ nekontrolovand tachyarytmie).

o g g O

Posudte, zda nedochazi k interakcim mezi pfipravkem CAMZYOS a jakymkoliv jinym lékem (vCetné Iékd na predpis
a volné prodejnych 1ék), rostlinnymi doplriky stravy a grapefruitovou Stavou, které pacient zacal nové uZzivat, zménil
jejich davku nebo je planuje uzivat v budoucnu. Podrobné pokyny k Gpravam davkovani a kontraindikacim u soucasné
podavanych Iék na zakladé fenotypu CYPC19 u pacientd jsou uvedeny v Souhrnu tdaju o pripravku (tabulky 1 a 2
v bodé 4.2).

O Pripomenite pacientovi rizika spojend s uzivanim pfipravku CAMZYOS a to, Ze se musi poradit se svym Iékafem ne-
bo okam?Zité vyhledat Iékafskou pomoc, pokud se u néj objevi zhor3ujici se, pfetrvavajici nebo nova dusnost, bolest
na hrudi, Gnava, budeni srdce nebo otoky dolnich koncetin.

O Poucte pacienta o riziku moznych interakci s pripravkem CAMZYOS.

O Poucte pacienta o tom, jak postupovat v pfipadé pfedavkovani a vynechani nebo opozdéného podani davky.

O V pripadé potfeby opét pacientovi predejte Prirucku pro pacienta a Kartu pacienta.

Po lécbé

PRO ZENY VE FERTILNIM VEKU:

O Vysvétlete pacientkam potiebu zabranit t&hotenstvi a potfebu Gc¢inné formy antikoncepce b&hem 1é¢by a po dobu 6
meésicl nasledujicich po ukonceni IéCby pripravkem CAMZYQOS.
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Hlaseni nezadoucich ucinku

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Gcinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi Ié¢enych osob
musi byt hlaSeny Statnimu Gstavu pro kontrolu Iéciv. Podrobnosti o hldSeni Statnimu Gstavu pro kontrolu 1éCiv najdete na:
https://nezadouciucinky.sukl.cz/.

Adresa pro zasilani je: Statni Gstav pro kontrolu 1&&iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Informaci o neZadoucich Gcincich mZete nahlasit také spole¢nosti Bristol Myers Squibb
na e-mail: medinfo.czcech@bms.com nebo na telefon: 221 016 173.

Jak ziskat dalsi vytisky edukacnich materialt

PoZadavky na dal3i vytisky edukacnich materidald pro pripravek CAMZYOS, prosim, sméfujte na e-mailovou adresu:
edukacni-materialy@bms.com nebo pozadejte odpovédného zastupce spolecnosti Bristol Myers Squibb.

Edukacni materidly Ize také nalézt na webovych strankéch Statniho Gstavu pro kontrolu 1éCiv v databazi lék:
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/.

Elektronickou verzi kontrolniho seznamu naleznete

na https://www.camzyoskontrolniseznam.com.cz/
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