CAMZYOS® (mavakamten)

Checklista for
vardpersonal

For mer information, se CAMZYOS produktresumé:
www.fass.se eller www.lakemedelsverket.se/lakemedelsfakta eller www.ema.europa.eu

Du hittar aktuellt utbildningsmaterial p&d www.fass.se

Version: 3500-SE-2600005/Juni 2026

V Detta ldkemedel dr foremdl for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det
mojligt att snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Halso- och sjukvdrdsper-
sonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket:
www.lakemedelsverket.se



CHECKLISTA FOR VARDPERSONAL

Checklistan nedan innehdller information att ténka pa vid behandling av patienter som far
CAMZYOS och radgivning av patienter och/eller deras vardgivare, mer specifikt med avseende p&

foljande risker:
e Embryo- och fostertoxicitet
e Hjdrtsvikt pa grund av systolisk dysfunktion

e Biverkningar orsakade av 6verexponering av mavakamten till foljd av interaktioner med
cytokrom P450 (CYP) 2C19 (CYP2C19)-hammare hos ultrasnabba och intermedidra
CYP2C19-metaboliserare och mattliga eller starka CYP3A4-hdmmare hos langsamma och
normala CYP2C19-metaboliserare.

Observera att denna checklista inte ér avsedd att vara uttémmande.

Fére behandlingsstart

For kvinnor i fertil alder:

O Genomfor ett graviditetstest med negativt utfall.

O  Informera om risken fér embryo- och fostertoxicitet som dr forknippad med CAMZYOS.
Informera om behovet av att undvika graviditet och behovet av en effektiv preventivmetod
under behandlingen med CAMZYOS och i 6 manader efter att behandlingen har avslutats.

O Instruera patienten att kontakta dig eller ndgon annan vérdpersonal omedelbart om de
blir gravida eller misstdanker att de kan vara gravida.

For alla patienter:

O Inhdmta anamnes fran patienten for att kartlagga riskfaktorer for hjartsvikt.

O  Utfor en ekokardiografundersokning och bekrdfta att vénsterkammarens
ejektionsfraktion (LVEF) dr > 55 % innan behandling med CAMZYOS pdborjas.

O  For att faststdlla lamplig CAMZYOS-dos ska patienternas genotyp for CYP2C19
bestammas. Om behandlingen paborjas innan CYP2C19-fenotypen faststdllts, ska
patienterna folja doseringsanvisningarna for ldngsamma metaboliserare (se avsnitt 4.2 i
produktresumén, figur 1 och tabell 1) tills CYP2C19 fenotypen har faststdallts.

O Beddm potentiella interaktioner mellan CAMZYOS och eventuella andra ldkemedel (b&de
receptbelagda och receptfria Idkemedel), vixtbaserade kosttillskott och grapefruktjuice.
Detaljerad vagledning om dosdndringar/kontraindikationer vid samtidig behandling med
andra ldkemedel, baserat pa patientens CYP2C19-fenotyp, finns i produktresumén (tabell 1
och tabell 2 i avsnitt 4).

O Informera patienten om risken for hjdrtsvikt forknippad med CAMZYOS och att hen
maste kontakta hdlso- och sjukvardspersonal eller uppsoka vérd omedelbart vid forvarrat,
ihdllande eller nytillkommet symptom pd hjdrtsvikt, t.ex. andnod, brostsmdrta, trotthet,
hjartklappning eller bensvullnad.

O Informera patienten om risken for interaktioner med CAMZYOS. Patienten ska uppmanas
att inte borja eller sluta att ta Idkemedel och att inte dndra dosen av nagot Idkemedel
som hen tar utan att forst prata med en Idkare.

O Ge patienten Patientguiden och markera Patientkortet i guiden.
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Under behandlingen vid varje klinikbesok (enligt beskrivningen i produktresumén)

Fo6r kvinnor i fertil alder:

O

oo

Paminn patienten om risken for embryo- och fostertoxicitet som dr forknippad med
CAMZYOS. Informera om behovet av att undvika graviditet och behovet av att anvénda
en effektiv preventivmetod under behandlingen och i 6 mé&nader efter att behandlingen
har avslutats.

Kontrollera graviditetsstatus regelbundet under behandlingens géng.

Instruera patienten att kontakta dig eller annan vardpersonal omedelbart vid graviditet
eller misstanke om graviditet.

For alla patienter:

O Oo o o o

oo

Bekrafta att LVEF dr > 50 % genom en ekokardiografundersékning. Om patientens LVEF
ar < 50 % ska behandlingen avbrytas i minst 4 veckor och tills LVEF dr > 50 %.

Bedom vansterkammarens utflodesgradient (LVOT) med Valsalvamandévern och justera
dosen enligt vagledningen i produktresumén, avsnitt 4.2.

Beddm patienten avseende tecken, symtom och kliniska fynd pé hjdrtsvikt enligt de
riktlinjer som anges i produktresuméns avsnitt 4.2 och 4.4.

Kontrollera forekomsten av sjukdomar som infektioner eller arytmier (t.ex.
formaksflimmer eller annan okontrollerad takyarytmi).

Bedom interaktioner mellan CAMZYOS och eventuella andra Ickemedel (receptbelagda
|dkemedel, receptfria Idkemedel, vixtbaserade Idkemedel och grapefruktjuice) som
patienten nyligen har pdbérjat, dndrat dosen pa eller planerar att ta i framtiden.
Detaljerad vagledning om dosdndringar/kontraindikationer vid samtidig behandling med
andra ldkemedel, baserat pa patientens CYP2C19-fenotyp, finns i produktresumén (tabell
1 och tabell 2 i avsnitt 4).

Pa&minn patienten om riskerna med CAMZYOS och att han eller hon mdste kontakta
hdlso- och sjuk vardspersonal eller uppsoka vard omedelbart om han eller hon féar
forvarrad, ihallande eller nytillkommen andnéd, bréstsmdrta, trotthet, hjartklappning eller
bensvullnad.

Informera patienten om risken for Idkemedelsinteraktioner med CAMZYOS.

Informera patienten om vilka Gtgdrder som ska vidtas i handelse av en éverdos,
bortglémda eller férsenade doser.

Ge patienten Patientguiden och Patientkortet om det finns behov for det.

Efter behandlingen

Fo6r kvinnor i fertil alder:

O

Informera patienten om behovet av att undvika graviditet och behovet av att anvanda

en effektiv preventivmetod i 6 mé&nader efter att CAMZYOS-behandlingen har avslutats.
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A RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Hdilso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje missténkt
biverkning till Ldkemedelsverket: www.lakemedelsverket.se

@ KONTAKTINFORMATION

For mer information, kontakta Bristol Myers Squibb Medicinsk Information:
+46 8 58507304 eller medinfo.sweden@bms.com
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