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VW CAMZYOS ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det
mojligt att snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom
att rapportera de biverkningar du eventuellt fdr.



VIKTIG SAKERHETSINFORMATION FOR KVINNOR
I FERTIL ALDER

Om du dr i fertil dlder madste du lésa informationen nedan innan du bérjar att ta CAMZYOS.
Spara dven sidan som referens.

CAMZYOS och risken for embryo- och fostertoxicitet (toxicitet for det ofodda barnet)

CAMZYOS fér inte tas om du ar gravid, eller om du ar i fertil dlder och inte anvander en effektiv
preventivmetod eftersom CAMZYOS kan vara fosterskadande.

Om du kan bli gravid mdste du gora ett graviditetstest med negativt utfall innan du borjar att ta
CAMZYOS.

Du mdste anvdanda en effektiv preventivmetod under CAMZYOS-behandlingen och i 6 ménader
efter din sista CAMZYOS-dos. Samtala med din Idkare om vilken preventivmetod som ar
lampligast for dig.

Tala med din lakare om du évervager att forsoka bli gravid.

Om du misstanker att du kan vara gravid eller ar gravid medan du tar CAMZYOS maéste du
omedelbart informera din forskrivande |akare eller annan Idkare om det. Forskrivande lakare eller
annan ldkare diskuterar i & fall behandlingsalternativ med dig.

Denna Patientguide innehdller ett Patientkort.
Bar alltid Patientkortet med dig. Berdtta for all vardpersonal som du tréffar att du tar CAMZYOS.

Patientkortet innehdller information om de huvudsakliga riskerna med CAMZYOS och din
forskrivares kontaktuppgifter.

CAMZYOS®V (mavakamten)

PATIENTKORT

Se bipacksedeln som ger mer information om CAMZYOS. Om du har ytterligare frégor, vand dig
till Iakare eller apotekspersonal.
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VAD AR EKOKARDIOGRAFI OCH VARFOR AR
DE VIKTIGA?

Regelbundna ekokardiografier (hjartultraljud) hjdlper din Idkare att utvardera hur CAMZYOS
paverkar ditt hjarta. Ekokardiografi ér en undersoknings-metod som anvander ljudvagor for

att skapa bilder av hjartat. Denna undersokning gor det maojligt for din Iakare att bedoma

hur ditt hjarta svarar pd behandlingen och sdkerstdlla att du far en gynnsam dos. Baserat p&
undersokningen kan din lakare 6ka, minska eller bibehélla din dos av CAMZYOS. Ibland kan det
bli aktuellt att pausa eller avbryta din behandling. Din forsta ekokardiografi kommer att utforas
innan behandlingen med CAMZYOS pdaborjas. Darefter gors ekokardiografi-undersokningar vid
uppfoljningsbesoken 4, 8 och 12 veckor efter din forsta dos av CAMZYOS for att bedoma hur
val du svarar pd behandlingen. Rutinmassiga ekokardiografi-undersokningar gors darefter var
3:e mdnad eller var 6:e ménad.

Du kommer ocksd att behova genomgé ekokardiografi enligt Idkarens anvisningar om din dos
av CAMZYOS andras eller om dosen av vissa andra Iakemedel som du tar dndras.

Det ar viktigt att schemaldgga och delta i ekokardiografi enligt
din forskrivares anvisningar. Stdll férslagsvis in padminnelser pa din
telefon eller kalender for att hjalpa dig att komma ihdg datum
och tid for dina ekokardiografier.
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A VIKTIG SAKERHETSINFORMATION

Det finns tre huvudsakliga risker forknippade med behandlingen av CAMZYOS:
e Embryo- och fostertoxicitet (toxicitet for det ofodda barnet) (vanligen se sida 2)

e Hjartsvikt pd grund av systolisk dysfunktion (ett tillstdnd dar hjartat inte kan pumpa med
tillrcicklig kraft)

e Okning av mangden mavakamten i kroppen pd grund av interaktioner med vissa Iékemedel och
vaxtbaserade kosttillskott, vilket kan 6ka risken for biverkningar varav vissa kan vara allvarliga

Andra eventuella biverkningar relaterade till CAMZYQOS beskrivs i bipacksedeln.
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CAMZYOS och hjartsvikt
Hjartsvikt pé& grund av systolisk dysfunktion dr ett allvarligt och ibland livshotande tillsténd.

Tala om for din forskrivare Iakare eller annan Idkare eller uppsok vard omedelbart om du far nya
eller forvarrade symtom pé hjartsvikt, sisom andndd, brostsmarta, trotthet, hjartklappning eller
bensvullnad.

Informera forskrivaren eller Igkaren om eventuella nya och befintliga medicinska tillstdnd som du
har fore och under behandlingen med CAMZYOS.

CAMZYOS och interaktioner

Vissa lakemedel, inklusive receptfria Iakemedel och vissa vaxtbaserade kosttillskott, kan pé&verka
mangden av CAMZYOS i kroppen och 6ka risken for biverkningar varav vissa kan vara allvarliga.

Beratta for din forskrivare, lakare eller apotekspersonal om alla receptbelagda lakemedel,
receptfria Ickemedel och vaxtbaserade kosttillskott som du tar dven om du inte tar dem varje
dag.

Borja inte att ta, sluta inte att ta och dndra inte dosen av ndgot av dina lakemedel eller
vaxtbaserade kosttillskott utan att prata med din forskrivare, annan Ickare eller apotekspersonal.

Nagra exempel pd ladkemedel som kan péverka hur stor mangd CAMZYOS som ansamlas i
kroppen anges i tabell 1. Observera att detta inte dr en heltdckande lista 6ver alla Iakemedel
som kan passa in i denna kategori. Tillfallig anvandning av Iakemedel som kan péverka nivéerna
av CAMZYOS i kroppen, inklusive receptbelagda och receptfria Idkemedel, vaxtbaserade
kosttillskott och grapefruktjuice, rekommenderas inte.

Tabell 1: Exempel pa Iakemedel som kan paverka CAMZYOS

Produkt Exempel pa behandlade tillstand
Omeprazol, esomeprazol Magsdr och sura uppstotningar
Klaritromycin, rifampicin Bakteriella infektioner

Verapamil, diltiazem Hjartsjukdomar

Flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, Svampinfektioner

posakonazol, vorikonazol

Fluoksetin, fluvoksamin Depression

Ritonavir, kobicistat Humant immun-bristvirus (HIV)

Grapefruktjuice
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/g\ NAR SKA JAG UPPSOKA VARD?

Berdatta for halso- och sjukvérdspersonal som du besoker om eventuella biverkningar av
CAMZYQOS, aven om s@dana biverkningar som inte tas upp i denna Patientguide.

Eventuella biverkningar och information om hur de ska rapporteras finns ocksd i bipacksedeln.

Rapportering av biverkningar till Ldkemedelsverket bidrar till 6kad sdkerhets-information om
detta lakemedel.

Tala om for din forskrivande lakare, annan Idkare eller uppsok vard omedelbart om du fér
nya eller forvarrade symtom pé hjartsvikt, sisom andndd, brostsmarta, trotthet, hjartklappning
eller bensvullnad.
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% YTTERLIGARE INFORMATION

Om du har ndgra fragor eller funderingar om CAMZYOS, diskutera dem med din forskrivare,
Ickare, apotekspersonal eller ndgon i ditt vardteam.

For ytterligare information gér det bra att kontakta BMS Medicinsk information via:

Telefon: +46 8 585 07 304

E-post: medinfo.sweden@bms.com
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C] ANTECKNINGAR
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