HYPERTROFICKA CAMZYOS'
KARDIOMYOPATIE (HKMP) (mavacamten) casis

SYMPTOMY
OMEZUJICI
PACIENTA

ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

Tento Iécivy piipravek podiéhé dalSimu sledovéni. To umoini rychlé ziskdni novych informaci o bezpecnosti.
Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezfeni na nezadouci ticinky.

Nazev Iécivého pripravku: Camzyos 2,5 mg tvrdé tobolky, Camzyos 5 mg tvrdé tobolky, Camzyos 10 mg tvrdé tobolky, Camzyos 15 mg tvrdé tobolky. Slozent: Jedna tvrdd tobolka obsahuje mavakamten 2,5 mg nebo 5 mg
nebo 10 mg nebo 15 mg. Indikace: Camzyos je indikovan k Ié¢bé symptomatické hypertrofické obstrukcni kardiomyopatie (oHCM) (NYHA, tfida II-Il) u dospélych pacientli. Davkovani a zpiisob podani*; Pied zahdjenim Iéchy je tieba
pomoci echokardiografie vysetiit ejekcni frakei levé komory (LVEF). Lécbu nelze zahajit, pokud je LVEF < 55 %. Zeny ve fertilnim véku musi mit pfed zahdjenim 16¢by negativni téhotensky test. Pfiméfend davka se stanovuje na zakladé
genotypizace na urceni fenotypu cytochromu P450 (CYP) 2C19 (CYP2C19). Pacienti s fenotypem pomalého metabolizatora CYP2C19 maji zvySené expozice mavakamtenu (az 3ndsobné), coz miize vést ke zvySenému riziku systolické
dysfunkce v porovnani s normalnimi metabolizatory. Pokud k zahdjenf 1échy dojde pred urCenim fenotypu CYP2C19, majf pacienti dodrzovat pokyny pro davkovani pro pomalé metaboliztory, dokud nebude urcen fenotyp CYP2C19.
Rozsah davek je 2,5 mg az 15 mg. Podrobné informace o davkovani viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou dtku. Téhotenstvi. Soubéznd lécha silnymi inhibitory CYP3A4 u pacientl
s fenotypem pomalého metabolizatora CYP2C19 a s neurCenym fenotypem CYP2C19. Soubéznd Iécha kombinaci silného inhibitoru CYP2C19 a silného inhibitoru CYP3A4, ZvldStni upozornéni a opatfeni pro poutiti: Mavakamten
snizuje LVEF a miize zplisobit srdecni selhani v diisledku systolické dysfunkce definované jako symptomatickd LVEF <50 %. U pacient se zavaznym interkurentnim onemocnénim, jako je infekce nebo arytmie (vCetné fibrilace sini nebo
jiné nekontrolované tachyarytmie), nebo téch, ktefi podstupuji velkou operaci srdce, miize byt vyssi riziko systolické dysfunkce a progrese do srdecniho selhani. Pied zahdjenim Iéchy je tfeba zméfit LVEF a poté ji peclivé sledovat.
Pieruseni IéCby miize byt nezbytné k zajisténi, Ze LVEF ziistane > 50 %. Zahdjeni Iéhy nebo zySeni davky silného nebo stfedné silného inhibitoru CYP3A4 nebo jakéhokoli inhibitoru CYP2C19 miize zvysit riziko srdecniho selhdni
v dlsledku systolické dysfunkce. Podrobné informace viz SPC. Interakce s jinymi Iécivymi pripravky: Jeli u pacienta uZivajiciho mavakamten zahdjena [écba novym negativné inotropnim IéCivem, nebo je zvySena dévka negativné
inotropniho éciva, je tieba zajistit peclivy Iékafsky dohled s monitorovanim LVEF, dokud neni dosazeno stabilniho davkovani a linické odpovedi. U stfedné rychlych, normalnich, rychlych a ultrarychlych metabolizatord CYP2C19 je
mavakamten primamé metabolizovan cytochromem CYP2C19 a v mensi mife cytochromem CYP3AA. U pomalych metabolizator CYP2C19 je metabolizovan piedevsim cytochromem CYP3A4, Inhibitory/induktory CYP2C19 a inhibitory/
induktory CYP3A4 tak mohou ovlivnit clearance mavakamtenu a zvysitisnifit jeho plazmatickou koncentraciv zavislosti na fenotypu CYP2C19. Podrobné informace viz SPC. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertiinim véku musf mit
piied zahdjenim Iéchy negativni téhotensky test a museji pouzivat dcinnou antikoncepci béhem échy a po dobu 6 mésicii po jejim ukonceni. Studie na zvifatech prokdzaly reprodukeni toxicitu. Nezddouci ticinky: Nejcastéjsi nezadouci
(icinky jsou zévraté, dusnost, systolickd dysfunkce a synkopa. Pro dalSfinformace viz SPC. Velikost baleni: 14, 28 nebo 98 tvrdych tobolek. Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registraéni
Cisla: EU//231716/001-008. Posledni revize textu: 05/2025.

Pred predepsanim si prectéte dpiny souhr udajd o piipravku (SPC). Vijdej lécivého pfipravku je vézan na lékafsky predpis. LéCivy pfipravek je hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi. Podrobné informace
0 tomto écivém pfipravku jsou k dispozici na webowych strdnkdch Evropské agentury pro ICivé pipravky (EMA) https://ema.europa.eu nebo jsou dostupné u zstupce dritele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s 0.,
Budgjovickd 778/3, 140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.

*Vsimnéte si prosim zmén v Souhrnu (idajdi o pripravku.
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