CAMZYOS® ¥ (mavacamten)

Guia do Doente

CAMZYQOS é indicado para o tratamento de miocardiopatia obstrutiva hipertrofica
sintomatica. Para obter mais informacoes consulte o folheto informativo (FI) disponivel
no interior da embalagem do medicamento ou na ficha do medicamento da Infomed
(https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/), ou contacte a Bristol Myers Squibb através

do email portugal.medinfo@bms.com.

U Bristol Myers Squibb’

V Este medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir
a r@pida identificacdo de nova informagdo de seguranca. Poderd ajudar,
comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.


mailto:portugal.medinfo@bms.com
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo




INFORMACAO DE SEGURANCA IMPORTANTE PARA
DOENTES COM POTENCIAL PARA ENGRAVIDAR

Se tiver potencial para engravidar, reveja as informacoes
abaixo antes de iniciar o tratamento com este medicamento
e guarde esta pagina para consulta.

Risco de toxicidade embriofetal (toxicidade para o feto)

Este medicamento ndo pode ser tomado se estiver gravida ou tiver
potencial para engravidar e ndo utilizar um método contracetivo eficaz
porque pode causar lesdes no feto.

Se tiver potencial para engravidar, terd de apresentar uma confirmacao
de um teste de gravidez negativo antes de comecar a tomar CAMZYOS.

F necessario que utilize um método contracetivo eficaz durante o
tratamento e durante 6 meses ap6s a Gltima dose de medicamento.
Deve discutir com o seu médico qual(ais) o(s) método(s) contracetivo(s)
mais adequado(s) para si.

Fale com o seu médico se estiver a pensar em engravidar.

Se suspeitar que pode estar gravida ou se estiver gravida enquanto
estiver a receber tratamento, informe de imediato o seu médico. O seu
médico discutir@ consigo as suas opcoes de tratamento.
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Este Guia do Doente contém o Cartao do Doente.

Tenha sempre o Cartdo do Doente consigo.

Informe qualquer profissional de sadde que o atenda de
que esta a tomar CAMZYOS. O Cartao do Doente contém
informacdo dos principais riscos deste medicamento e os
detalhes de contacto do médico prescritor.

CAMZYOS®V (mavacamten)
CARTAO DO DOENTE

Leia o folheto informativo (FI) deste medicamento, para
obter mais informacdes. Caso ainda tenha dividas, fale com
o seu médico ou farmacéutico.
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@ 0 QUE SAO ECOCARDIOGRAMAS E PORQUE SAO
IMPORTANTES?

Ecocardiogramas regulares vdo ajudar o seu médico a avaliar como
este medicamento afeta o seu coragdo. Um ecocardiograma € um
teste que usa ondas sonoras para criar imagens do coracdo. Estes
testes permitem ao seu médico ver como é que o seu coragdo
estd a responder ao tratamento e para certificar-se de que estd a
tomar a dose ideal. Com base nos resultados do ecocardiograma,
o0 seu médico pode aumentar, diminuir ou manter a sua dose de
medicamento ou fazer uma pausa ou parar o seu tratamento. O
primeiro ecocardiograma sera realizado antes de iniciar tratamento.
Ira fazer ecocardiogramas de rotina nas semanas 4, 8 e 12 depois
da primeira dose de medicamento e depois a cada 12 semanas,
até ter sido atingida uma dose de manutencdo individual. Depois, a
avaliacdo por ecocardiograma deve ser feita a cada 6 meses.

Tera de realizar ecocardiogramas de acordo com as instrugdes do seu
médico, se a dose de medicamento for alterada ou se a dose de

outro medicamento que estiver a tomar for alterada.

} }— E muito importante agendar e comparecer
aos ecocardiogramas, conforme as instru-
coes do seu médico. Defina lembretes no seu
telemovel ou calendario para o ajudar a lem-
brar-se da data e horario dos seus ecocardio-
gramas.

oo
oo
OX
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A INFORMACAO DE SEGURANCA IMPORTANTE

Existem trés riscos principais associados ao tratamento com este
medicamento:

e Toxicidade embriofetal (toxicidade para o feto) (por favor consulte
a pagina 3)

e Insuficiéncia cardiaca devido a disfuncdo sistdlica, uma condicGo
em que o coracdo ndo consegue bombear sangue suficiente para
0 COrpo

e Aumento da quantidade de mavacamten no corpo devido a
interacoes com alguns medicamentos e suplementos a base
de plantas o que pode fazer com que seja mais provavel que os
doentes apresentem efeitos indesejaveis (alguns dos quais podem
ser graves)

Outros possiveis efeitos indesejaveis relacionados com este
medicamento estdo descritos no folheto informativo (FI) incluido
no interior da embalagem e disponivel na ficha do medicamento na
Infomed (https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/).

Risco de insuficiéncia cardiaca

A insuficiéncia cardiaca devido a disfuncdo sistélica é grave e por
vezes fatal.

Informe o seu médico, ou procure de imediato assisténcia médica,
se tiver novos sintomas ou agravamento dos sintomas existentes de
insuficiéncia cardiaca, incluindo falta de ar, dor no peito, cansaco,
coracdo acelerado (palpitacdes) ou inchaco das pernas.

Informe o seu médico sobre quaisquer condicdes médicas novas
ou existentes que tenha antes e durante o tratamento com este
medicamento.
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A INFORMACAO DE SEGURANCA IMPORTANTE (continuacdo)

CAMZYOS e interacoes

Alguns medicamentos, incluindo os de venda livre e alguns suplementos
a base de plantas, podem afetar a quantidade de CAMZYOS no seu
corpo e fazer com que seja mais provavel ter efeitos indesejaveis (alguns
dos quais podem ser graves).

Informe oseumédico oufarmacéuticoacercadetodosos medicamentos
sujeitos a receita médica, medicamentos de venda livre e suplementos
a base de plantas que toma, mesmo que ndo os tome todos os dias.

Nao inicie a toma, interrompa a toma, nem altere a dose de quaisquer
medicamentos ou suplementos & base de plantas sem falar com o seu
médico ou farmacéutico.

Alguns exemplos de medicamentos ou produtos que podem afetar a
quantidade de medicamento existente no seu corpo sdo apresentados
na Tabela 1. Tenha em atencdo que estes exemplos sdo uma orientagdo
e ndo sdo considerados uma lista exaustiva de todos os medicamentos
possiveis que podem enquadrar-se nesta categoria.

Nao é recomendada a utilizacdo intermitente de medicamentos ou
produtos que podem afetar os niveis de CAMZYOS no corpo, incluindo
medicamentos sujeitos a receita médica e de venda livre, suplementos
a base de plantas e sumo de toranja.
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Tabela 1: Exemplos de medicamentos ou produtos que podem
afetar CAMZYOS

Produtos Condicao tratada
Omeprazol, esomeprazol Ulceras géstricas e refluxo
Claritomicina, rifampicina Infecdes bacterianas
Verapamilo, diltiazem Doencas cardiacas
Fluconazol, itraconazol, cetoconazol, Infecoes fungicas
posaconazol, voriconazol

Fluoxetina, fluvoxamina Depressdo

Ritonavir, cobicistate Virus da imunodeficiéncia

humana (HIV)

Sumo de toranja
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/9\ QUANDO DEVO PROCURAR ASSISTENCIA MEDICA?

Informe qualquer profissional de saltde que o atenda se ocorrerem
efeitos indesejaveis durante a toma deste medicamento, incluindo
efeitos indesejaveis ndo indicados neste Guia do Doente. Possiveis
efeitos indesejaveis e detalhes de como notificar os mesmos encontram-
se disponiveis no folheto informativo (FI) incluido na embalagem do
medicamento e abaixo indicados. Ao comunicar efeitos indesejaveis estard
a ajudar afornecer mais informacodes sobre a seguranca deste medicamento.

Pode comunicar quaisquer efeitos indesejaveis que tenha ao INFARMED, 1.P
através dos seguintes contactos:

INFARMED, IP

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestcio do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53 1749-004 Lisboa

Tel.: +351 217987373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ou a Bristol Myers Squibb
Tel.: +351 21 440 70 88
E-mail: portugal.medinfo@bms.com

Informe o seu médico ou procure de imediato assisténcia médica, se tiver
novos sintomas ou agravamento dos sintomas existentes de insuficiéncia
cardiaca, incluindo falta de ar, dor no peito, cansaco, coracdo acelerado
(palpitagdes) ou inchaco das pernas.

@ INFORMACOES ADICIONAIS

Se tiver questdes relacionadas com este medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou qualquer membro da sua equipa de cuidados de salde.
Para informacéo adicional, queira contactar a Bristol Myers Squibb.

Telefone: +351 214407088

Email: portugal.medinfo@bms.com
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CAMZYOS®V¥ (mavacamten)
CARTAO DO DOENTE

% NOTAS
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