CAMZYOS™ V¥ (mavakamteeni)

Terveydenhuollon ammattilaisen
muistilista

U Bristol Myers Squibb’

WV Tahdn ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télla tavalla voidaan havaita
nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetédn ilmoittamaan epdillyistd licikkeen haittavaikutuksista.
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=¥| Terveydenhuollon ammattilaisen muistilista

Hoidettaessa CAMZYOS-valmistetta kdyttavad potilasta ja opastettaessa potilasta ja/tai
hdanen ldhiomaisiaan, hyddynnad alla olevaa muistilistaa arvioidessasi erityisesti seuraavia
riskejd:

e Alkio- ja sikiotoksisuus

e Syddmen vajaatoiminta systolisen toimintahairion seurauksena

e Liiallisen mavakamteenialtistuksen seurauksena ilmenevat haittatapahtumat. Ne voivat
johtua mavakamteenin yhteisvaikutuksesta CYP 2C19-estdjien kanssa erittdin nopeista
normaalia hitaampiin CYP 2C19-metaboloijiin. Ne voivat myos johtua mavakamteenin
yhteisvaikutuksesta keskivahvojen CYP 3A4-estdjien kanssa fenotyypeiltddn hitailla
ja normaaleilla CYP 2C19-metaboloijilla. Tallaiset haittatapahtumat voivat myos
johtua mavakamteenin yhteisvaikutuksesta voimakkaiden CYP 3A4-estdjien kanssa
fenotyypeiltdan normaaleilla CYP 2C19-metaboloijilla.

Huomioithan, ettd tamd muistilista ei ole kaiken kattava.

Ennen hoidon aloittamista

Potilaat, jotka voivat tulla raskaaksi:

O Varmista negatiivinen raskaustestin tulos.

O Ohjeista CAMZYOS-valmisteeseen liittyvastd alkio- ja sikiGtoksisuuden riskistd.
Kerro raskaaksi tulemisen valttamisen ja tehokkaan raskaudenehkdisymenetelman
tarpeellisuudesta CAMZYOS-hoidon aikana ja 6 kuukauden ajan hoidon pddttymisen
jalkeen.

O Ohjeista potilasta ottamaan valittémdsti yhteyttd sinuun tai johonkin toiseen hanen
hoitoonsa osallistuvaan terveydenhuollon ammattilaiseen, jos han tulee raskaaksi tai
epdilee olevansa raskaana.

Kaikki potilaat:

O Tee syddmen ultraddnitutkimus varmistaaksesi, ettd potilaan vasemman kammion
ejektiofraktio (LVEF) on > 55 %, ennen CAMZYOS-hoidon aloittamista.

O Tee CYP 2C19:n genotyypitys, jotta potilaalle voidaan madrittad sopiva CAMZYOS-
annos.

O Arvioi CAMZYOS-valmisteen ja muiden lddkkeiden (mukaan lukien resepti- ja
itsehoitolddkkeet), rohdosvalmisteiden ja greippimehun mahdolliset yhteisvaikutukset.
Yksityiskohtaiset ohjeet annoksen sadtamisestd / vasta-aiheista potilaiden CYP
2C19:n fenotyypin perusteella kdytettdessd samanaikaisesti muita ladkkeitd ovat
valmisteyhteenvedossa (kohdan 4 taulukko 1 ja taulukko 2).

O Kerro potilaalle CAMZYOS-valmisteeseen liittyvdstd syddmen vajaatoiminnan riskistd
ja ettd hdnen on viipymattd otettava yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen
tai hakeuduttava valittémasti ladkdrin hoitoon, jos hdnelld esiintyy pahenevaa,
jatkuvaa tai ensimmaista kertaa ilmenevad hengenahdistusta, rintakipua, uupumusta,
syddmentykytysta tai jalkojen turvotusta.

O Kerro potilaalle CAMZYOS-valmisteen mahdollisista yhteisvaikutuksista muiden
valmisteiden kanssa ja ettei hdn saa aloittaa eikd lopettaa minkddn Iadkkeen kayttod tai
muuttaa kayttamansa ladkkeen annosta keskustelematta siitd ensin kanssasi.

O Anna potilaalle potilasopas ja kerro potilasoppaassa olevasta potilaskortista.
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Hoidon aikana jokaisella kliinisella kaynnilld (kuvattu valmisteyhteenvedossa)

Potilaat, jotka voivat tulla raskaaksi:

O Muistuta potilasta CAMZYOS-valmisteeseen liittyvdastd alkio- ja sikitoksisuuden riskista.
Kerro raskaaksi tulemisen vélttamisen ja tehokkaan raskaudenehkdisymenetelman
tarpeellisuudesta hoidon aikana ja 6 kuukauden ajan hoidon padttymisen jalkeen.

O Tarkasta raskaustilanne sadnndllisin valiajoin koko hoidon ajan.

O Ohjeista potilasta ottamaan vélittémasti yhteyttd sinuun tai johonkin toiseen
terveydenhuollon ammattilaiseen, jos han tulee raskaaksi tai epdilee olevansa raskaana.

Kaikki potilaat:

O Varmista syddmen ultraddnitutkimuksella, ettd LVEF on > 50 %. Jos LVEF on yhdellgkin
kaynnilla < 50 %, hoito on keskeytettdva vahintadn 4 viikon ajaksi ja kunnes LVEF
palautuu > 50 %.

O Arvioi vasesmman kammion ulosvirtauskanavan (LVOT) gradientti Valsalvan kokeella ja
sdada annosta valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2 annettujen ohjeiden mukaisesti.

O Arvioi syddmen vajaatoiminnan merkit, oireet ja kliiniset 16ydokset valmisteyhteenvedon
kohdissa 4.2 ja 4.4 olevien ohjeiden mukaisesti.

O Arvioi samanaikaiset sairaudet, kuten infektiot tai rytmihdiridt (esimerkiksi eteisvaring tai
muu hoitamaton takyarytmia).

O Arvioi CAMZYOS-valmisteen yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden (mukaan lukien
resepti- ja itsehoitolddkkeet), rohdosvalmisteiden ja greippimehun kanssa, jotka potilas
on dskettdin aloittanut, joiden annosta hdn on muuttanut tai joiden kayton han
suunnittelee aloittavansa. Yksityiskohtaiset ohjeet annoksen sadtdmisestd / vasta-
aiheista potilaiden CYP 2C19:n fenotyypin perusteella kdytettdessd samanaikaisesti
muita ladkkeitd ovat valmisteyhteenvedossa (kohdan 4 taulukko 1 ja taulukko 2).

O Muistuta potilasta CAMZYOS-valmisteeseen liittyvistd riskeistd ja ettd hdnen on
viipymdatta otettava yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen tai valittomasti
hakeuduttava ladkarin hoitoon, jos hdnelld esiintyy pahenevag, jatkuvaa tai ensimmaista
kertaa ilmenevad hengenahdistusta, rintakipua, uupumusta, sydamentykytysta tai
jalkojen turvotusta.

O Kerro potilaalle CAMZYOS-valmisteen mahdollisista yhteisvaikutuksista muiden
valmisteiden kanssa.

O Ohjeista potilasta, miten hdnen tulee toimia, jos han ottaa Iddkettd likaa tai jos Iadkkeen
ottaminen unohtuu tai viivastyy.

O Anna potilaalle tarvittaessa potilasopas ja potilaskortti.

Hoidon jdlkeen

Potilaat, jotka voivat tulla raskaaksi:

O Kerro potilaalle raskaaksi tulemisen valttamisen ja tehokkaan
raskaudenehkdisymenetelman tarpeellisuudesta 6 kuukauden ajan CAMZYOS-hoidon
padttymisen jalkeen.

CYP=sytokromi P450; LVEF=left ventricular ejection fraction; LVOT=left ventricular outflow tract
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/\ HAITTAVAIKUTUSTEN RAPORTOINTI

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan epdillyistd
|adkkeen haittavaikutuksista:

Fimealle www.fimec.fi tai Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA tai

Bristol Myers Squibbin ladkeneuvontaan puhelimitse 09-25121244 tai
sdhkopostitse medinfo.finland@bms.com.

LISATIETOJA

Jos sinulla on kysyttdvaa tai tarvitset lisatietoja CAMZYOS™-valmisteesta,
ota yhteyttd Bristol Myers Squibbin lIadkeneuvontaan puhelimitse 09-
25121244 tai sahkopostitse medinfo.finland@bms.com.
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