FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

CAMZYOS

2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 15 mg harda kapslar
mavakamten

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Lakaren ger dig ett Patientkort och Patientguiden. Las det
noggrant och folj instruktionerna.

" Visa alltid Patientkortet nar du traffar en lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska eller om du aker till
sjukhus.

" Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.
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"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad CAMZYQS ar och vad det anvands for

. Vad du behover veta innan du tar CAMZYOS

. Hur du tar CAMZYOS

. Eventuella biverkningar

. Hur CAMZYOS ska forvaras

. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad CAMZYOS ar och vad det anvands for

Vad CAMZYOS ar

CAMZYOS innehaller den aktiva substansen mavakamten.
Mavakamten ar en reversibel hjartmyosinhammare, vilket innebar
att den forandrar muskelproteinet myosins verkan i
hjartmuskelcellerna.

oSO U1 B W N

Om obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati

Hypertrofisk kardiomyopati (HCM) &r ett tillstand dar vaggarna i
den vanstra hjartkammaren drar ihop sig hardare och blir tjockare
an normalt. Nar vaggarna fortjockas (hypertrofi) blir hjartat styvare
och blodfloédet in och ut ur hjartat forsamras samtidigt som hjartat
far svarare att pumpa ut blodet till kroppen med varje hjartslag.
Kammarvaggarna kan ocksa fortjockas sa att blodflodet ut ur
hjartat forsvaras (obstruktion). Detta tillstand kallas obstruktiv
hypertrofisk kardiomyopati (0HCM). Symtom pa oHCM ar:
brostsmarta och andnod (sarskilt vid fysisk anstrangning), trotthet,
onormal hjartrytm, yrsel, svimningskansla, svimning och svullnad i
fotleder, fotter, ben, buk eller venerna i halsen.
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Hur CAMZYOS verkar

CAMZYOS verkar genom att dampa den overdrivna
sammandragningen av hjartat och minska tilltappningen av
blodflodet ut till kroppen. Lakemedlet kan forbattra dina symtom
och din férmaga att vara aktiv.

2. Vad du behover veta innan du tar CAMZYOS

Ta inte CAMZYOS

® om du ar allergisk mot mavakamten eller nagot annat
innehallséamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6)

® om du ar gravid eller kvinna i fertil alder som inte anvander en
effektiv preventivmetod.

® om du tar Idkemedel som kan dka nivan av CAMZYOS i blodet,
som:

-~ lakemedel som tas genom munnen och anvands for att
behandla svampinfektioner, som itrakonazol, ketokonazol,
posakonazol och vorikonazol

" vissa lakemedel for att behandla bakterieinfektioner, som
antibiotikumet klaritromycin

" vissa lakemedel for att behandla hiv-infektion, som
kobicistat och ritonavir

- vissa lakemedel for att behandla cancer, som ceritinib,
idelalisib och tukatinib.

Fraga din ldkare om ldkemedlet som du tar férhindrar att du tar
mavakamten. Se avsnittet Andra I[akemedel och CAMZYOS.

Varningar och forsiktighet
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Rutintester

Lakaren bedomer hur val ditt hjarta fungerar (din hjartfunktion)
genom ett ekokardiogram (en ultraljudsundersokning dar bilder av
hjartat tas) fore den forsta dosen och regelbundet under
behandlingen med CAMZYOS. Det &r mycket viktigt att komma pa
ekokardiografi-undersokningarna eftersom lakaren maste
kontrollera effekten av CAMZYOS pa hjartat. Din behandlingsdos
kan behdva justeras for att du ska fa battre effekt av behandlingen
eller for att minska biverkningarna.

Om du ar kvinna och kan bli gravid, kan ldkaren lata dig gora ett
graviditetstest innan behandlingen med CAMZYQS pabdorijas.
Lakaren kan gora ett test for att kontrollera hur det har lakemedlet
bryts ned (metaboliseras) i kroppen, eftersom det kan anvandas
som vagledning for din CAMZYOS-behandling (se avsnitt 3).

Tala omedelbart med lakare eller apotekspersonal

® om du far nagra av féljande symtom vid behandlingen med
CAMZYOS:
- nytillkommen eller forvarrad andnod
" brostsmarta
" trotthet
" hjartklappning (kraftfulla hjartslag som kan vara snabba
eller oregelbundna)
- svullna ben.

Dessa kan vara tecken och symtom pa systolisk dysfunktion, ett
tillstand dar hjartat inte kan pumpa med tillrécklig kraft, vilket kan
vara livshotande och leda till hjartsvikt.

® om du far en allvarlig infektion eller oregelbunden hjartrytm (
arytmi), eftersom det kan oka risken for att utveckla hjartsvikt.
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Beroende pa hur du mar, kan lakaren behova gora ytterligare
tester av din hjartfunktion, avbryta behandlingen eller andra dos
en.

Fertila kvinnor

Om CAMZYOS anvands under graviditet kan lakemedl|et skada det
ofddda barnet. Innan du pabdérjar behandlingen med CAMZYOS,
kommer lakaren att informera dig om denna risk och be dig att
gora ett graviditetstest, for att sakerstalla att du inte ar gravid.
Lakaren ger dig ett kort som forklarar varfor du inte bor bli gravid
medan du tar CAMZYOS. Pa kortet star det aven vad du ska gora
for att undvika att bli gravid medan du tar CAMZYOS. Du maste
anvanda en effektiv preventivmetod under behandlingen och i

6 manader efter att behandlingen har avslutats (se avsnitt
Graviditet och amning).

Du maste informera ldkaren omedelbart om du blir gravid medan
du tar CAMZYOS. Lékaren kommer da att avbryta behandlingen (se
Om du slutar att ta CAMZYQOS i avsnitt 3).

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn (under 18 ar), eftersom CAMZYOS
effekt och sakerhet inte har studerats pa barn och ungdomar.

Andra lakemedel och CAMZYOS

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Anledningen till det ar
att vissa andra lakemedel kan paverka hur CAMZYOS verkar.

Vissa lakemedel kan 6ka nivaerna av CAMZYOS i kroppen och oka
sannolikheten for biverkningar som kan vara allvarliga. Andra
lakemedel kan minska nivaerna av CAMZYOS i kroppen och minska
de positiva effekterna av behandlingen.
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Innan du tar CAMZYOS maste du i synnerhet tala om for lakare
eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller har andrat
dosen av nagot av foljande lakemedel:

® vissa lakemedel som anvands for att minska mangden syra
som magen producerar (cimetidin, omeprazol, esomeprazol
och pantoprazol)

® antibiotika for bakterieinfektioner (som klaritromycin och
erytromycin)

® |3kemedel som anvands for att behandla svampinfektioner
(som itrakonazol, flukonazol, ketokonazol, posakonazol och
vorikonazol)

® |3dkemedel som anvands for att behandla depression (som
fluoxetin, fluvoxamin och citalopram)

® |3kemedel mot HIV-infektioner (som ritonavir, kobicistat och
efavirenz)

® rifampicin (ett antibiotikum mot bakterieinfektioner som
tuberkulos)

® apalutamid, enzalutamid, mitotan, ceritinib, idelalisib, ribociklib
och tukatinib (lakemedel som anvands for att behandla vissa
typer av cancer)

® |3kemedel mot krampanfall eller epilepsi (som karbamazepin
och fenytoin, fenobarbital, primidon)

® Johannesort (ett vaxtbaserat lakemedel mot
nedstamdhet/depression)

® |3kemedel som paverkar hjartat (som betablockerare och
kalciumkanalblockerare, t.ex. verapamil och diltiazem)

® |akemedel som gor hjartat mer motstandskraftigt mot onormal
aktivitet (som natriumkanalblockerare, t.ex. disopyramid)

® tiklopidin (ett lakemedel for att forhindra hjartinfarkt och stroke

)
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® |etermovir (ett [akemedel for att behandla
cytomegalovirusinfektion)

® noretindron (ett [akemedel for att behandla olika menstruella
problem)

® prednison (steroid).

Om du tar eller har tagit nagot av dessa lakemedel, eller har andrat
dosen, maste lakaren folja upp dig noga. Lékaren kan behova
andra din dos av CAMZYOS eller overvaga alternativa

behandlingar.

Om du ar osaker pa om du tar nagot av ovanstaende ldkemedel,
ska du fraga din lakare eller apotekspersonal innan du tar
CAMZYOS. Innan du slutar att ta, andrar dosen av eller borjar att ta
ett nytt lakemedel ska du beratta det for lakare eller
apotekspersonal.

Ta inte nagot av ovanstdaende lakemedel ibland eller da och d3,
dvs. utanfor ett faststallt schema, eftersom det kan forandra
nivaerna av CAMZYOS i kroppen.

CAMZYOS med mat och dryck

Var forsiktig med att dricka grapefruktjuice medan du behandlas
med CAMZYOS, eftersom grapefruktjuice kan foréndra nivaerna av
CAMZYOS i kroppen.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att bli gravid, radfraga lakare innan du anvander detta
lakemedel.
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Graviditet

Du far inte ta CAMZYOS under graviditet, under 6 manader innan
du blir gravid eller om du ar en kvinna i fertil alder som inte
anvander en effektiv preventivmetod. CAMZYOS kan skada ditt
ofodda barn. Om du ar kvinna och kan bli gravid informerar [akaren
dig om denna risk och kontrollerar om du ar gravid innan
behandlingen pabdrjas och regelbundet under behandlingen.
Lakaren ger dig ett kort som forklarar varfor du inte bor bli gravid
medan du tar CAMZYOS. Om du blir gravid, tror att du kan vara
gravid eller planerar att bli gravid medan du tar CAMZYOS, maste
du omedelbart beratta det for din lakare.

Amning

Det &r okdnt om CAMZYOS utsondras i brostmjolk. Du far inte
amma medan du tar CAMZYOS.

Korformaga och anvandning av maskiner

Mavakamten kan ha en mindre effekt pa formagan att framféra
fordon och anvanda maskiner. Om du kanner dig yr nar du tar
detta lakemedel, ska du inte kora fordon, cykla eller anvanda
verktyg eller maskiner.

CAMZYOS innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
kapsel, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar CAMZYOS

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare om du ar osaker.

Hur mycket du ska ta
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Rekommenderad startdos ar 2,5 mg eller 5 mg en gang dagligen.
Lakaren kan gora ett test for att kontrollera hur det har lakemedlet
bryts ned (metaboliseras) i din kropp. Resultatet kan visa vilken
dos av CAMZYOS som ar lamplig for dig. Om du har leverproblem
kan lakaren ordinera en lagre startdos.

Medan du tar CAMZYOS overvakar lakaren hur val ditt hjarta
fungerar genom ekokardiografi-undersokningar. Lakaren kan andra
din dos (hoja, sanka eller tillfalligt avbryta den) baserat pa
resultaten.

Lakaren talar om for dig hur mycket CAMZYQS du ska ta.

Lakaren forskriver en engangsdos pa 2,5 mg, 5 mg, 10 mg eller

15 mg. Den maximala enkeldosen ar 15 mg en gang dagligen. Du
far bara ta en kapsel per dag av den dos som lakaren har forskrivit
sa att du sakert far i dig réatt méangd CAMZYOS.

Ta alltid CAMZYQOS enligt lakarens ordination.

Den forsta ekokardiografi-undersokningen gors innan behandlingen
med CAMZYOS paborjas. Sedan gors ekokardiografi
-undersokningar vid uppfoljningsbesoken vecka 4, 8 och 12 for att
beddma hur val du svarar pa behandlingen. Rutinmassiga
ekokardiografi-undersokningar gors darefter var 12:e vecka. Om
lakaren andrar din dos av CAMZYOS vid nagon tidpunkt, gérs en
ekokardiografi-undersokning 4 veckor efterat for att sakerstalla att
du far en gynnsam dos.

Hur lakemedlet ska tas
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® Svalj kapseln hel med ett glas vatten vid ungefar samma
tidpunkt varje dag.

® Du kan ta lakemedlet tillsammans med mat eller mellan
maltider.

Om du har tagit for stor mangd av CAMZYOS

Om du har tagit fler kapslar an du borde ska du kontakta lakare,
eller aka till sjukhus omedelbart om du har tagit 3 till 5 ganger den
rekommenderade dosen. Ta om mojligt med dig
lakemedelsforpackningen och den har bipacksedeln.

Om du har glomt att ta CAMZYOS

Om du glommer att ta CAMZYOS vid den vanliga tidpunkten, ska
du ta din dos sa snart du kommer ihag den, forutsatt att det
fortfarande ar samma dag. Ta nasta dos vid den vanliga tidpunkten
nasta dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel.

Om du slutar att ta CAMZYOS

Sluta inte att ta CAMZYOS om inte ldkaren sager at dig att géra
det. Om du vill sluta att ta CAMZYOS, kontakta din [akare och
diskutera hur det ska genomforas pa basta satt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Tala omedelbart med din lakare eller apotekspersonal om du far
nagra av féljande symtom vid behandling med CAMZYQOS:
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® nytillkommen eller forvarrad andndd, brostsmarta, trotthet,
hjartklappning (kraftfulla hjartslag som kan vara snabba eller
oregelbundna) eller svullna ben. Dessa kan vara tecken och
symtom pa systolisk dysfunktion (ett tillstand dar hjartat inte
kan pumpa med tillracklig kraft), vilket kan leda till hjartsvikt
och vara livshotande. (Vanlig biverkning)

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

® yrsel
® andningssvarigheter

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® svimning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur CAMZYOS ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen
efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte

langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga

upplysningar

Innehallsdeklaration

12

® Den aktiva substansen ar mavakamten. En hard kapsel
innehaller 2,5 mg, 5 mg, 10 mg eller 15 mg mavakamten.
® Qvriga innehallsdmnen ar:
" kapselinnehall: kolloidal hydratiserad kiseldioxid, mannitol

(E421), hypromellos (E464), kroskarmellosnatrium (E468,
se avsnitt 2, CAMZYOS innehaller natrium) och
magnesiumstearat

" kapselholje:

CAMZYOS 2,5 mg harda kapslar gelatin, titandioxid (E171),
svart jarnoxid (E172) och rod jarnoxid (E172)

CAMZYOS 5 mg harda kapslar gelatin, titandioxid (E171)
och gul jarnoxid (E172)

CAMZYOS 10 mg harda kapslar gelatin, titandioxid (E171)
och rod jarnoxid (E172)

CAMZYOS 15 mg harda kapslar gelatin, titandioxid (E171)
och svart jarnoxid (E172)
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- tryckfarg: svart jarnoxid (E172), shellack (E904),
propylenglykol (E1520), koncentrerad ammoniakldsning
(E527) och kaliumhydroxid (E525).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

® CAMZYOS 2,5 mg harda kapslar: cirka 18,0 mm langa kapslar
med en ljuslila ogenomskinlig overdel med texten "2.5 mg” i
svart och en vit ogenomskinlig underdel med texten "Mava” i
svart.

® CAMZYOS 5 mg harda kapslar: cirka 18,0 mm langa kapslar
med en gul ogenomskinlig overdel med texten "5 mg” i svart
och en vit ogenomskinlig underdel med texten "Mava” i svart.

® CAMZYOS 10 mg harda kapslar: cirka 18,0 mm langa kapslar
med en rosa ogenomskinlig overdel med texten "10 mg” i svart
och en vit ogenomskinlig underdel med texten "Mava” i svart.

® CAMZYOS 15 mg harda kapslar: cirka 18,0 mm langa kapslar
med en gra ogenomskinlig éverdel med texten "15 mg” i svart
och en vit ogenomskinlig underdel med texten "Mava” i svart.

De harda kapslarna ar férpackade i aluminiumfolie-blister
innehallande 14 harda kapslar.

En forpackning innehaller 14, 28 eller 98 harda kapslar. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254
Blanchardstown Corporate Park 2
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Dublin 15, D15 T867
Irland

Tillverkare

Swords Laboratories Unlimited Company T/A Bristol-Myers Squibb
Pharmaceutical Operations, External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

Denna bipacksedel andrades senast 04 augusti 2023.

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
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