VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS
CAMZYOS 2,5 mg hord hylki
CAMZYOS 5 mg hord hylki
CAMZYOS 10 mg hord hylki
CAMZYOS 15 mg hord hylki
2. INNIHALDSLYSING

CAMZYOS 2,5 mg hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur 2,5 mg mavacamten.

CAMZYQOS 5 mg hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur 5 mg mavacamten.

CAMZYOS 10 mg hérd hylki

Hvert hart hylki inniheldur 10 mg mavacamten.

CAMZYOS 15 mg hérd hylki

Hvert hart hylki inniheldur 15 mg mavacamten.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hart hylki (hylki)

CAMZYOS 2.5 mg hord hylki

Ljosfjolublatt, 6gegnsaett lok merkt ,,2.5 mg* med svortu letri og hvitur, 6gegnsar bolur merktur
»Mava“ med svortu letri. Badar merkingar eru eftir lengd hylkisins. Steerd hylkis: u.p.b. 18,0 mm &
lengd.

CAMZYOS 5 mqg hord hylki

Gult, ogegnsett lok merkt ,,5 mg*™ med svortu letri og hvitur, 6gegnsaer bolur merktur ,,Mava‘“ me0
svortu letri. Badar merkingar eru eftir lengd hylkisins. Sterd hylkis: u.p.b. 18,0 mm & lengd.

CAMZYOS 10 mg hérd hylki

Bleikt, 6gegnsett lok merkt ,,10 mg* med svortu letri og hvitur, 6gegnsar bolur merktur ,,Mava‘“ med
svortu letri. Badar merkingar eru eftir lengd hylkisins. Steerd hylkis: u.p.b. 18,0 mm & lengd.



CAMZYOS 15 mg ho6rd hylki

Gratt, ogegnsatt lok merkt ,,15 mg* med svortu letri og hvitur, 6gegnser bolur merktur ,,Mava‘“ med
svortu letri. Badar merkingar eru eftir lengd hylkisins. Steerd hylkis: u.p.b. 18,0 mm & lengd.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

CAMZYOS er @tlad til medferdar & ofvaxtarhjartavddvakvilla med teppu med einkennum (New York
Heart Association, NYHA, flokkur 11-111) hja fullorénum sjaklingum (sja kafla 5.1)

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Medferd skal hafin undir eftirliti leeknis med reynslu af medferd sjuklinga med hjartavddvakvilla.

Meta skal Utfallsbrot vinstri slegils med hjartadmskodun adur en medferd hefst (sja kafla 4.4). Ekki
skal hefja medfero ef Gtfallsbrot vinstri slegils er < 55%.

Adur en medferd er hafin verda konur sem geta ordid pungadar ad fa stadfest neikvatt pungunarprof
(sja kafla 4.4 og 4.6).

Greina skal arfgerd sjuklinga med tilliti til cytokroms P450 (CYP) 2C19 (CYP2C19) til ad &kvarda
videigandi skammt mavacamtens. Sjuklingar med svipgerd slakra CYP2C19-umbrjéta eru hugsanlega
med aukna Utsetningu fyrir mavacamteni (allt ad 3-falda) sem getur leitt til aukinnar haettu &
slagbilsréskun samanborid vid pa sem eru med venjulegt umbrot (sja kafla 4.4 og 5.2). Ef medferd er
hafin &dur en svipgerd CYP2C19 hefur verid akvordud skulu sjaklingar fylgja leidbeiningum fyrir
slaka umbrjéta (sja mynd 1 og 3 og t6flu 1) par til svipgerd CYP2C19 hefur verid akvoroud.

Skammtar

Skammtabilid er 2,5 mg til 15 mg (2,5 mg, 5 mg, 10 mg eda 15 mg).

Svipgerd slakra CYP2C19-umbrjéta

Radlagour upphafsskammtur er 2,5 mg til inntéku einu sinni & dag. Hamarksskammtur er 5 mg einu

sinni & dag. Meta a sjukling med tilliti til snemmkominnar kliniskrar svérunar samkvaemt stigli
atflaedis vinstri slegils med Valsalva adferd 4 og 8 vikum eftir ad medferd hefst (sja mynd 1).

Sjuklingar med medalhradar, venjulegar, hradar og mjog hradar svipgerdir CYP2C19-umbrjéta
Radlagdur upphafsskammtur er 5 mg til inntdku einu sinni & dag. Hamarksskammtur er 15 mg einu
sinni & dag. Meta & sjukling med tilliti til snemmkominnar kliniskrar svérunar samkveaemt stigli
Utflaedis vinstri slegils med Valsalva adferd 4 og 8 vikum eftir ad medferd hefst (sja mynd 2).

Meta skal sjuklinga a 6 manada fresti pegar einstaklingsbundnum vidhaldsskammiti er nad med
utfallsbrot vinstri slegils > 55%. Meta & sjuklinga med utfallsbrot vinstri slegils 50 - < 55% 06had stigli
utfleedis vinstri slegils med Valsalva adferd & 3 manada fresti (sja mynd 3). Ef utfallsbrot vinstri slegils
er < 50% vid hvada endurkomu sem er skal gera hlé & medferdinni i 4 vikur og par til Gtfallsbrot
vinstri slegils fer aftur i > 50% (sj& mynd 4).

Melt er med mati a Gtfallsbroti vinstri slegils hja sjuklingum med vidbétarsjukdoém & bord vid
alvarlega sykingu eda takttruflanir (m.a. gattatif eda 6nnur dmedhondlud hradslattarglop) sem geta
valdid slagbilsroskun og ekki er melt med skammtaaukningu fyrr en buid er ad leekna
vidbotarsjukdominn (sja kafla 4.4).



ihuga skal ad haetta medferd hja sjuklingum sem hafa ekki synt svorun (p.e. engar framfarir med tilliti
til einkenna, lifsgeeda, areynslugetu, stiguls Utfleedis vinstri slegils) eftir ad hafa tekid pann

hamarksskammt sem poldist i 4-6 manu

Mynd 1:
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vinstri slegils med
Valsalva adferd
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Upphaf medferdar hja einstaklingum med svipgerd slakra CYP2C19-umbrjéta
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2,5 mg einu
sinni & dag
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Medferdarhlé

Sjé vidhaldsmedferd &
mynd 3

1. Hefja aftur med 2,5 mg
einu sinni & dag ef
Gtfallsbrot vinstri
slegils > 50%.

2. Athuga kliniskt astand,
stigul Utfledis vinstri
slegils med Valsalva
adferd og utfallsbrot
vinstri slegils eftir
4 vikur og vidhalda
naverandi skammti
nastu 8 vikur nema ef
Gtfallsbrot vinstri
slegils < 50%.

>20 mmHg P

Vidhalda
2,5mg einu
sinni & dag

_>

Sjé vidhaldsmedferd &
mynd 3

* Gera hlé 4 medferd ef Gtfallsbrot vinstri slegils er < 50% vid hvada endurkomu sem er; hefja
medferd aftur eftir 4 vikur ef Gtfallsbrot vinstri slegils > 50% (sja mynd 4).




Mynd 2:

hrada svipgerdo CYP2C19-umbrjota

5 mg einu sinni &
dag, hefja adeins
ef Utfallsbrot
vinstri
slegils > 55%

Vika 4*

Vika 8*

Stigull Gtfledis
vinstri slegils me
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0

Upphaf medferdar hja sjuklingum med medalhrada, venjulega, hrada og mjog

Vika 12*

Stigull Gtfledis
vinstri slegils med »  <20mmHg »  Medferdarhlé [
Valsalva adferd
Minnka i
P <20 mmHg 2,5mgeinu H
sinni & dag
Vidhalda
»  >20mmHg > 2,5mgeinu
sinni & dag
Minnka i
- <20 mmHg > 25mgeinu
Vidhalda sinni & dag
> =20 mmHg 5 mg einu
sinni & dag
Vidhalda
>20 mmHg 5mgeinu
sinni & dag

1. Hefja aftur med
2,5 mg einu sinni &
dag ef Gtfallsbrot
vinstri slegils > 50%.

2. Athuga kliniskt astand,
stigul atfledis vinstri
slegils med Valsalva
aoferd og Utfallsbrot
vinstri slegils eftir
4 vikur og vidhalda
nGverandi skammti
nastu 8 vikur nema ef
Utfallsbrot vinstri
slegils < 50%.

Sjé vidhaldsmedferd
dmynd 3

* Gera hlé 4 medferd ef Gtfallsbrot vinstri slegils er < 50% vid hvada endurkomu sem er; hefja
medferd aftur eftir 4 vikur ef Gtfallsbrot vinstri slegils > 50% (sja mynd 4).




Mynd 3: Vidhaldsmedferd
Vika 12 + naestu komur
P Utfallsbrot vinstri slegils < 50% —»  Sjamynd 4.
. . Utfallsbrot vinstri slegils 50 - < 55%
Nuverandi : i { i i i i efti
6had stigli Gtfledis vinstri slegils med || Y 10Nalda ndverandi skammti og eftirfylgni eftir
skammtur Ly Valsalva asferd 3 manudi.
(EKKert hlé & alsalva adter
medferd)
1. Vidhalda naverandi skammti.
2. Athuga Kkliniskt astand, stigul utfleedis vinstri
Utfallsbrot vinstri slegils > 55% og SI.eglls. mea. Valsalve,l adferd o9 Utfallsbrot
> stigull iflzgis vinstri slegils med | vinstri slegils & 6 manada frest
Y 9 3. A medan & fyrstu -6 manada lotu stendur skal
Valsalva adferd < 30 mmHg athuga Kliniskt astand eftir u.p.b. 3 manusi.
1. Stigaukning ad nasta heerra dagskammtabili (mg):
2,5 mg—5 mg; 5 mg—10 mg; 10 mg—15 mg
2. Athuga kliniskt astand, stigul Gtflaedis vinstri slegils
Utfallsbrot vinstri slegils > 55% og meé Valsglva adferd og l]FfaIIsbrot ylnstn sle{glls i |
L p| stigull Gtflaedis vinstri slegils med L > viku 4 e_ftlr skamm_taauknlngu oq vidhalda ngver_andl
Valsalva adferd > 30 mmHg skammtl nastu 8 vikur nema ef utfallsbrot vinstri
slegils < 50%.
3. Frekari stigaukning skammts er heimil eftir
3 ménudi af medferd med naverandi skammiti ef
utfallsbrot vinstri slegils > 55%. Athuga aftur i
viku 4.
4. Hamarksdagskammtur er 15 mg.
Svipgerd slakra CYP2C19-umbrjéta:
Hamarksskammtur er 5 mg. Ef skammtur er aukinn ar
2,5 mg i 5 mg skal hafa eftirfylgni eftir 4 og 8 vikur.
Mynd 4: HIé gert & medferd vid hvada endurkomu sem er ef Gtfallsbrot vinstri
slegils < 50%
1. Meodferd ma hefja aftur med naesta legri
dagskammti (mg).
* 5mg—2,5mg; 10 mg—5 mg;
15 mg—10 mg
1. Gerahlé & medferd. » Ef medferdarhlé er gert med 2,5 mg,
2. Athuga aftur breytur ar Utfallsbrot skal hefja medferd aftur med 2,5 mg.
» hjartadmskodun & 4 vikna |- vinstri —» 2. Athuga kliniskt astand, stigul Gtfladis
fresti par til Gtfallsbrot slegils > 50% vinstri slegils med Valsalva adferd og
vinstri slegils > 50%. Gtfallsbrot vinstri slegils eftir 4 vikur og
Utfallsbrot vidhalda niverandi skammti naestu
vinstri slegils [ 8 vikur nema ef utfallsbrot vinstri
< 50% slegils < 50%.
3. Fylgja leidbeiningum i mynd 3.
Hetta medferd fyrir fullt og allt ef
P Gtfallsbrot vinstri slegils < 50%

Skammtaadldgun med lyfjum sem notud eru samhlida

tvisvar med 2,5 mg dagskammiti.

Vid samhlida medferd med hemlum eda virkjum CYP2C19 eda CYP3A4 skal fara eftir skrefunum
sem eru synd i toflu 1 (sja einnig kafla 4.5).



Taflal

Skammtaadldgun mavacamtens med lyfjum sem notud eru samhlida

Lyf sem notad er samhlida

Svipgero slakra CYP2C19-umbrjéta*

Medalhrada, venjulega, hrada og
mjog hrada svipgerd CYP2C19-
umbrjota

Hemlar

Samsett notkun 6flugs
CYP2C19-hemils og 6flugs
CYP3A4-hemils

Ekki ma nota lyfio (sja kafla 4.3).

Ekki ma nota lyfid (sja kafla 4.3).

Oflugur CYP2C19-hemill

Engin skammtaadlogun (sja kafla 4.5).

Ef CYP2C19-svipgerd hefur ekki enn
verid akvoroud:

Engin adldgun 2,5 mg upphafsskammts
naudsynleg.

Skammtur minnkadur Gr 5 mg i 2,5 mg eda
hlé gert @ meoferd ef skammturinn er

2,5 mg (sja kafla 4.5).

Hefja notkun mavacamtens med
2,5 mg skammti.

Skammtur minnkadur ar 15 mg i
5mgogdrl0mgog5mgi25mg
eda hlé gert & medferd ef
skammturinn er 2,5 mg (sja

kafla 4.5).

Oflugur CYP3A4-hemill

Ekki mé nota lyfio (sja kafla 4.3).

Engin skammtaadldgun (sja
kafla 4.5).

Medaldflugur CYP2C19-
hemill

Engin skammtaadlégun.

Ef CYP2C19-svipgerd hefur ekki enn
verid akvoroud:

Engin adlogun 2,5 mg upphafsskammts
naudsynleg.

Skammtur minnkadur ar 5 mg i 2,5 mg eda
hlé gert & medferd ef skammturinn er

2,5 mg (sja kafla 4.5).

Engin adlégun 5 mg
upphafsskammts naudsynleg.
Skammtur minnkadur um eitt
skammtabil eda hlé gert & medferd
ef skammturinn er 2,5 mg (sja
kafla 4.5).

Medaldflugur eda veegur
CYP3A4-hemill

Engin adldgun 2,5 mg upphafsskammts
naudsynleg. Ef sjuklingur feer 5 mg
skammt mavacamtens er skammturinn
minnkadur i 2,5 mg (sja kafla 4.5).

Engin skammtaadlogun (sja
kafla 4.5).

Virkjar

Medferd heett eda skammtur
minnkadur med 6flugum
CYP2C19-virki og 6flugum
CYP3A4-virki

Skammtur minnkadur Gr 5 mg i 2,5 mg eda
hlé gert a meoferd ef skammturinn er
2,5 mg (sja kafla 4.5).

Skammtur minnkadur um eitt
skammtabil ef skammturinn er 5 mg
eda steerri pegar medferd er hatt eda
skammtur 6flugra virkja minnkadur
medan & mavacamten medferd
stendur (sja kafla 4.5).

Engin skammtaadlogun ef
skammturinn er 2,5 mg.

Medferd heett eda skammtur
minnkadur med
medal6flugum eda veegum
CYP3A4-virki

Skammtur mavacamtens minnkadur i
2,5 mg eda hlé gert a medfero ef
skammturinn er 2,5 mg (sja kafla 4.5).

Engin skammtaadlogun (sja
kafla 4.5).

* gildir einnig um sjuklinga med svipgerd CYP2C19 sem hefur ekki enn verid dkvordud.

Ef skammtur gleymist eda er tekinn of seint

Ef skammtur gleymist skal taka hann eins fljott og haegt er og taka neesta aetlada skammt a
venjulegum tima neesta dag. Ekki skal taka tvo skammta sama dag.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Hvorki er porf & ad adlaga venjulegan skammt né datlun um skammtastillingu hja sjuklingum 65 éra

og eldri (sja kafla 5.2).




Skert nyrnastarfsemi

EKKi er porf 4 ad adlaga venjulegan skammt eda &aetlun um skammtastillingu hja sjuklingum med
veegt skerta nyrnastarfsemi (deetladur gaukulsiunarhradi 60-89 ml/min./1,73 m?) eda medalskerta
nyrnastarfsemi (atladur gaukulsiunarhradi 30-59 ml/min./1,73 m?). EKki er hagt ad radleggja
skammta hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (aztladur gaukulsiunarhradi

< 30 ml/min./1,73 m?) vegna pess ad mavacamten hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med
verulega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Upphafsskammtur mavacamtens skal vera 2,5 mg hja 6llum sjuklingum med vaegt skerta (Child-Pugh
flokkur A) og medalskerta (Child-Pugh flokkur B) lifrarstarfsemi vegna pess ad liklegt er ad utsetning
fyrir mavacamteni aukist (sja kafla 5.2). EKki er heegt ad radleggja skammta hja sjuklingum med
verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C) vegna pess ad mavacamten hefur ekki verid
rannsakad hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2).

BArn

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun mavacamtens hja bérnum og unglingum yngri en

18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Ekki ma nota mavacamten hja bérnum yngri en 12 ara vegna mégulegrar heettu hvad 6ryggi varoar.

Lyfjagjof
Til inntoku.

Taka skal lyfid einu sinni & dag med eda &n maltidar a u.p.b. sama tima & hverjum degi. Gleypa skal
hylkid i heilu lagi med vatni.

4.3 Frabendingar

. Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

= A medgdngu og konur sem geta ordid pungadar og nota ekki 6rugga getnadarvorn (sja kafla 4.4
0g 4.6).

= Samhlida medferd med 6flugum CYP3A4-hemlum hja sjuklingum medsvipgerd slakra
CYP2C19-umbrjota og CYP2C19-svipgerd sem hefur ekki verid akvoroud (sja kafla 4.2, 4.4 og
4.5).

= Samhlida medferd med 6flugum CYP2C19-hemli og 6flugum CYP3A4-hemli (sja kafla 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Slagbilsroskun skilgreind sem utfallsbrot vinstri slegils < 50% med einkennum

Mavacamten dregur Ur utfallsbroti vinstri slegils og getur valdid hjartabilun vegna slagbilsréskunar,
skilgreint sem Utfallsbrot vinstri slegils < 50% med einkennum. Sjuaklingar med alvarlegan
vidbotarsjukddm a bord vid sykingu eda takttruflanir (m.a. gattatif eda dnnur 6medhondlud
hradslattarglop) eda sjuklingar sem purfa ad gangast undir meirihattar hjartaadgero geta verid i meiri
heettu & slagbilsroskun sem leidir til hjartabilunar (sj& kafla 4.8). Nytilkomin eda versnandi medi,
brjéstverkur, preyta, hjartslattarénot, bjagur a fotleggjum eda haeekkun NT-proBNP (N-terminal
pro-B-type natriuretic peptide) geta verid teikn og einkenni slagbilsroskunar og kallar & mat &
hjartastarfsemi. Meela skal Utfallsbrot vinstri slegils a&dur en medferd er hafin og hafa naio eftirlit med
pvi eftir pad. Mdgulega parf ad gera hlé & medferd til ad tryggja ad Utfallsbrot vinstri slegils haldist
>50% (sja kafla 4.2).



Heetta 4 hjartabilun eda minnkud svérun vid mavacamteni vegna milliverkana

Mavacamten er adallega umbrotid fyrir tilstilli CYP2C19 og i minna meeli fyrir tilstilli CYP3A4 og ad

mestu leyti fyrir tilstilli CYP3A4 hja einstaklingum sem pekkt er ad séu slakir CYP2C19-umbrjotar,

sem getur leitt til eftirfarandi milliverkana (sja kafla 4.5):

= Ef medferd er hafin med 6flugum eda medaléflugum CYP3A4-hemli eda hvada CYP2C19-
hemli sem er eda skammtur peirra aukinn getur pad aukid heettu & hjartabilun vegna
slagbilsréskunar.

= Ef medferd er haett med hvada CYP3A4-hemli sem er eda CYP2C19-hemli eda skammtur peirra
minnkadur getur pad leitt til minnkadrar svorunar vid mavacamteni.

. Ef medferd er hafin med 6flugum CYP3A4-virki eda 6flugum CYP2C19-virki getur pad leitt til
til minnkadrar svorunar vid mavacamteni.

= Ef medferd er haett med 6flugum CYP3A4-virki eda 6flugum CYP2C19-virki getur pad aukid
heettu & hjartabilun vegna slagbilsroskunar.

ihuga skal moguleika & milliverkunum adur en medferd med mavacamteni hefst og medan a medferd

stendur, p.m.t. med lyfjum sem fengin eru i lausasélu (svo sem émeprazoli eda esdbmeprazoli).

= Ekki mé veita samhlioa medferd med éflugum CYP3A4-hemlum hja sjuklingum med svipgerd
slakra CYP2C19-umbrjota og CYP2C19-svipgerd sem hefur ekki verid akvordud (sja kafla 4.3).

= Ekki ma veita samhlida medferd med samsetningu 6flugra CYP2C19-hemla og 6flugra
CYP3A4-hemla a medgongu (sja kafla 4.3)

= Mdgulega parf ad breyta skammti mavacamtens og/eda hafa naid eftirlit med sjuklingum sem
hefja eda heetta medferd samhlida lyfja sem eru CYP2C19- eda CYP3A4-hemlar eda -virkjar
eda ef breyting er gerd & skdmmtum peirra (sja kafla 4.2 og 4.5). Ekki er meelt med gjof pessara
lyfja endrum og eins (sja kafla 4.5).

Samhlidanotkun lyfja sem hafa neikvad ahrif & samdrattarkraft hjartans

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi samhlidanotkunar mavacamtens og disopyramids eda notkunar
mavacamtens hja sjuklingum sem taka beta-blokka i samsetningu med verapamili eda diltiazemi. bvi
skal hafa naid eftirlit med sjuklingum sem taka pessi lyf samhlida (sja kafla 4.5).

Eiturverkanir a fésturvisi/fostur

Byggt & dyrarannsdéknum er grunur um ad mavacamten valdi eiturverkunum a fosturvisi/féstur pegar
pad er gefid & medgongu (sja kafla 5.3). Vegna haettu fyrir fostrido ma hvorki nota CAMZYOS &
medgongu né hja konum sem geta ordid pungadar og nota ekki érugga getnadarvérn. Adur en medferd
er hafin verdur ad upplysa konur sem geta ordid pungadar um hattuna fyrir fostrid, stadfesta verdur
neikvaett pungunarpréf og nota verdur érugga getnadarvérn medan & medferd stendur og i 6 manudi
eftir ad meoferd lykur (sja kafla 4.3 og 4.6).

Natriuminnihald

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfhrifamilliverkanir

Ef medferd er hafin med nyju lyfi sem hefur neikvaed ahrif & samdrattarkraft hjartans eda ef skammtur
lyfs sem hefur neikveed ahrif & samdrattarkraft hjartans er aukinn hja sjuklingi sem feer mavacamten
skal hafa nid eftirlit og fylgjast med Gtfallsbroti vinstri slegils par til stoédugur skammtur og klinisk
svorun hefur nadst (sja kafla 4.2 og 4.4).



Lyfjahvarfamilliverkanir

Anrif annarra lyfja & mavacamten

Hja sjuklingum sem eru medalhradir, venjulegir, hradir og mjog hradir CYP2C19-umbrjotar verdur
umbrot mavacamtens adallega fyrir tilstilli CYP2C19 og i minna mali fyrir tilstilli CYP3A4. Hja
sjuklingum sem eru slakir CYP2C19-umbrjotar verdur umbrot adallega fyrir tilstilli CYP3A4 (sja
kafla 5.2). par af leidandi geta CYP2C19-hemlar/virkjar og CYP3A4-hemlar/virkjar haft ahrif &
Uthreinsun mavacamtens og aukid/minnkad plasmapéttni mavacamtens, en pad fer eftir CYP2C19-
svipgero.

I 6llum kliniskum ranns6knum & lyfjamilliverkunum voru flestir patttakendur einstaklingar med
edlilegt CYP2C19 umbrot og engir slakir CYP2C19-umbrjétar voru patttakendur i mati &
lyfjamilliverkunum og pess vegna eru ahrif vid samhlida gjof CYP2C19- og CYP3A4-hemla med
mavacamteni hja peim sem eru slakir CYP2C19-umbrjétar ekki ad fullu pekkt.

Rédleggingar um skammtabreytingar og/eda frekara eftirlit med sjuklingum i upphafsmedferd eda sem
heetta medferd med, eda breyta skommtum, lyfja sem notud eru samhlida og eru CYP2C19 eda
CYP3A4-hemlar eda CYP2C19 eda CYP3A4-virkjar koma fram i toflu 2.

Oflugir CYP2C19-hemlar asamt 6flugum CYP3A4-hemlum
Samhlida gjof mavacamtens med samsetningu 6flugra CYP2C19-hemla og 6flugra CYP3A4-hemla er
ekki radlogo (sja kafla 4.3).

CYP2C19-hemlar

Anhrif medal6flugs og 6flugs CYP2C19-hemils & lyfjahvorf mavacamtens voru ekki rannsokud i
Kliniskri rannsokn & lyfjamilliverkunum. Ahrif 6flugs CYP2C19-hemils (t.d. ticlopidin) koma fram &
svipadan hatt og ahrifin af sloku CYP2C19 umbroti (sja toflu 1).

Samhlidagjof mavacamtens og veegs CYP2C19-hemils (émeprazél) jok AUCi,s mavacamtens um 48%
an breytinga & Cmax hja venjulegum CYP2C19-umbrjétum.

Osamfelld gjof 6flugs CYP2C19-hemils (svo sem 6meprazéls eda esomeprazols) er ekki radlogd (sja
kafla 4.4).

CYP3A4-hemlar

Anrif 6flugra CYP3A4-hemla & lyfjahvorf mavacamtens voru ekki rannsokud i kliniskri rannsokn &
lyfjamilliverkunum. Buist er vid ad samhlidagjof mavacamtens og 6flugs CYP3A4-hemils
(itrakonasols) hja venjulegum CYP2C19-umbrjotum auki plasmapéttni mavacamtens AUCo.o. um allt
a0 59% 0g Cmax um 40%.

Samhlidagjof mavacamtens og medaldflugs CYP3A4-hemils (verapamils) hja venjulegum CYP2C19-
umbrjotum jok plasmapéttni mavacamtens AUCins um 16% 0g Cmax um 52%. Pessi breyting var ekki
talin kliniskt markteek.

CYP2C19 og CYP3A4-virkjar

Engar Kkliniskar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif samhlidagjafar med 6flugum CYP3A4
og CYP2C19-virki. Buist er vid ad samhlidagjof mavacamtens og 6flugs virkis badi CYP2C19 og
CYP3AA4 (t.d. rifampicin) hafi veruleg ahrif & lyfjahvorf mavacamtens og leidi til minni verkunar og
pess vegna er samhlidagjof med 6flugum CYP2C19- og CYP3A4-virkjum ekki raologo. Ef
samhlidamedferd med 6flugum CYP2C19-virki eda CYP3A4-virki er hett skal auka kliniskt mat og
minnka mavacamten skammtinn (sja kafla 4.2).
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Tafla 2:

Skammtaadlogun mavacamtens/eftirlit med lyfjum sem notud eru samhlida

Lyf sem notad er
samhlida

Svipgero slakra CYP2C19-umbrjota*

Sjuklingar med medalhrada,
venjulega, hrada og mjog
hrada svipgerd CYP2C19-
umbrjota

Hemlar

Samsett notkun 6flugs
CYP2C19-hemils og
6flugs CYP3A4-hemils

Ekki ma nota lyfid (sja kafla 4.3).

Ekki ma nota lyfid (sja
kafla 4.3).

Oflugur CYP2C19-
hemill (t.d. ticlopidin,
flukonazdl, flivoxamin)

Engin skammtaadlogun. Eftirlit med
utfallsbroti vinstri slegils 4 vikum sidar og
sioan er aaetlun um eftirlit med sjuklingi og
skammtastillingu haldid afram (sja kafla 4.2).

Ef CYP2C19-svipgerd hefur ekki enn verid
akvorouod:

Engin adlégun 2,5 mg upphafsskammts
naudsynleg.

Skammtur minnkadur ar 5 mg i 2,5 mg eda
hlé gert & medferd ef skammturinn er 2,5 mg.
Eftirlit med atfallsbroti vinstri slegils 4 vikum
sidar og sidan er aztlun um eftirlit med
sjuklingi og skammtastillingu haldid &fram
(sjé kafla 4.2).

Hefja notkun mavacamtens med
2,5mg.

Skammtur minnkadur ar 15 mg i
5mgog ir 10 mgog 5 mg i

2,5 mg eda hlé gert & medfero ef
skammturinn er 2,5 mg

Eftirlit med atfallsbroti vinstri
slegils 4 vikum sidar og sidan er
aatlun um eftirlit med sjuklingi
og skammitastillingu haldid
afram (sjé kafla 4.2).

Oflugur CYP3A4-
hemill (t.d.
claritrémycin,
itrakonazol,
ketokonazdl,
vorikonazol, ritonavir,
kobicistat, ceritinib,
idelalisib, tucatinib)

Ekki ma nota lyfid (sja kafla 4.3).

Engin skammtaadlogun. Eftirlit
med Gtfallsbroti vinstri slegils

4 vikum sidar og sioan er aztlun
um eftirlit med sjuklingi og
skammtastillingu haldid afram
(sj& kafla 4.2).

Medal6flugur
CYP2C19-hemill (t.d.
flukonazdl, flaoxetin,
O6meprazél?)

Engin skammtaadlogun. Eftirlit med
Gtfallsbroti vinstri slegils 4 vikum sidar og
sidan er aatlun um eftirlit med sjuklingi og
skammtastillingu haldid afram. Adlégun
mavacamten skammts Gt fra klinisku mati (sja
kafla 4.2).

Ef CYP2C19-svipgerd hefur ekki enn verid
akvoroud:

Engin adlégun 2,5 mg upphafsskammts
naudsynleg.

Skammturinn minnkadur GUr 5 mg i 2,5 mg eda
hlé gert a meoferd ef skammturinn er 2,5 mg.
Eftirlit med atfallsbroti vinstri slegils 4 vikum
sioar og sidan er dztlun um eftirlit med
sjuklingi og skammtastillingu haldid afram.
Adlégun mavacamten skammts Gt frd klinisku
mati (sja kafla 4.2).

Engin adldégun 5 mg
upphafsskammts naudsynleg.
Upphaf medferoar eda
skammtaaukning med
medaldflugum hemli medan &
mavacamten medferd stendur:
Minnka skammtinn um eitt
skammtabil eda gera hlé &
medferd ef skammturinn er
2,5 mg. Eftirlit meo atfallsbroti
vinstri slegils 4 vikum sidar og
sidan er atlun um eftirlit med
sjuklingi og skammtastillingu
haldio afram (sja kafla 4.2).
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Lyf sem notad er

Svipgerd slakra CYP2C19-umbrjéta*

Sjuklingar med medalhrada,

samhlida venjulega, hrada og mjdg
hrada svipgerd CYP2C19-
umbrjota

Medaldflugur CYP3A4- | Ef sjaklingur er & lyfjum pegar medferd med Engin skammtaadlogun. Eftirlit

hemill (t.d. erytrémycin,
greipsafi, verapamil,
diltiazem)

mavacamten er hafin er engin adlégun 2,5 mg
upphafsskammts naudsynleg.

Upphaf medferdar eda skammtaaukning med
medal6flugum hemli medan a mavacamten
medferd stendur:

Ef sjuklingur feer 5 mg skammt mavacamtens
er skammturinn minnkadur i 2,5 mg eda hlé
gert & medferd i 4 vikur ef skammturinn er
2,5 mg.

Eftirlit med atfallsbroti vinstri slegils 4 vikum
sidar og sidan er astlun um eftirlit med
sjuklingi og skammtastillingu haldio afram
(sja kafla 4.2).

med Gtfallsbroti vinstri slegils

4 vikum sidar og sidan er aztlun
um eftirlit med sjuklingi og
skammtastillingu haldid afram
(sja kafla 4.2).

Veegur CYP2C19-
hemill (t.d. cimetidin,
citalopram, 6meprazol?,
esomeprazél)

Engin skammtaadlogun. Eftirlit med
Gtfallsbroti vinstri slegils 4 vikum sidar og
sidan er aatlun um eftirlit med sjuklingi og
skammtastillingu haldid afram. Adlégun
mavacamten skammts Gt fra klinisku mati (sja
kafla 4.2).

Upphaf medferdar eda
skammtaaukning med vaeegum
hemli medan & mavacamten
medferd stendur:

Eftirlit med atfallsbroti vinstri
slegils 4 vikum sidar og sidan er
aatlun um eftirlit med sjuklingi
og skammtastillingu haldid
afram. Aoldgun mavacamten
skammts at fra klinisku mati (sja
kafla 4.2).

Veagur CYP3A4-hemill
(t.d. cimetidin,
esomeprazél,
omeprazél, pantoprazol)

Ef sjuklingur er & lyfjum pegar medferd med
mavacamten er hafin er engin adlégun 2,5 mg
upphafsskammts naudsynleg.

Upphaf medferdar eda skammtaaukning med
veegum hemli medan 4 mavacamten medferd
stendur:

Ef sjuklingur feer 5 mg skammt mavacamtens
er skammturinn minnkadur i 2,5 mg eda hlé
gert & medferd i 4 vikur ef skammturinn er
2,5 mg.

Eftirlit med atfallsbroti vinstri slegils 4 vikum
sidar og sidan er aztlun um eftirlit med
sjuklingi og skammtastillingu haldid afram
(sja kafla 4.2).

Upphaf medferoar eda
skammtaaukning med veegum
hemli medan & mavacamten
medferd stendur:

Engin skammtaadlogun. Eftirlit
med Gtfallsbroti vinstri slegils
4 vikum sidar og sidan er aztlun
um eftirlit med sjuklingi og
skammitastillingu haldid afram.
Adldgun mavacamten skammts
at fra klinisku mati (sja

kafla 4.2).
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Lyf sem notad er

Svipgerd slakra CYP2C19-umbrjéta*

Sjuklingar med medalhrada,

samhlida venjulega, hrada og mjdg
hrada svipgerd CYP2C19-
umbrjota
Virkjar
Oflugur CYP2C19- Upphaf medferdar eda skammtaaukning med Upphaf medferdar eda

virkir og 6flugur
CYP3AA4-virkir (t.d.
rifampicin, apalitamid,
enzal(tamid, mitotane,
fenyt6in, karbamazepin,
efavirenz,
jéhannesarjurt)

6flugum virki medan & mavacamten medferd
stendur:

Eftirlit med stigli tfleedis vinstri slegils og
utfallsbroti vinstri slegils 4 vikum sidar.
Adl6gun mavacamten skammits Gt fra klinisku
mati og sidan er aztlun um eftirlit meo
sjuklingi og skammtastillingu haldio afram
(sja kafla 4.2). Hamarksskammtur er 5 mg.

Medferd heett eda skammtaminnkun med
6flugum virki medan & mavacamten medferd
stendur:

Mavacamten skammtur minnkadur Ur 5 mg i
2,5 mg eda hlé gert & medferd ef skammturinn
er 2,5 mg. Eftirlit med dtfallsbroti vinstri
slegils 4 vikum sioar og sidan er aetlun um
eftirlit med sjuklingi og skammtastillingu
haldid afram (sja kafla 4.2).

skammtaaukning med 6flugum
virki medan a mavacamten
medferd stendur:

Eftirlit med stigli utfleedis vinstri
slegils og utfallsbroti vinstri
slegils 4 vikum sidar. Skammtur
mavacamtens adlagadur Ut fra
klinisku mati og sidan er aztlun
um eftirlit med sjuklingi og
skammtastillingu haldi® afram
(sja kafla 4.2).

Medferd hett eda
skammtaminnkun med 6flugum
virki medan & mavacamten
medferd stendur:

Skammtur mavacamtens
minnkadur um eitt skammtabil ef
skammturinn er 5 mg eda starri.
Skammti mavacamtens vidhaldid
ef skammturinn er 2,5 mg.
Eftirlit med dtfallsbroti vinstri
slegils 4 vikum sidar og sidan er
dzetlun um eftirlit med sjuklingi
og skammtastillingu haldid
afram (sjé kafla 4.2).
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Lyf sem notad er

Svipgerd slakra CYP2C19-umbrjéta*

Sjuklingar med medalhrada,

CYP2C19-virkir (t.d.
letermovir, noretindron,
prednisén)

Gtfallsbroti vinstri slegils 4 vikum sidar og
sidan er aatlun um eftirlit med sjuklingi og
skammtastillingu haldid afram. Skammtur
mavacamtens adlagadur Ut fra klinisku mati
(sja kafla 4.2).

samhlida venjulega, hrada og mjdg
hrada svipgerd CYP2C19-
umbrjota

Medaldflugur eda veegur | Engin skammtaadlogun. Eftirlit med Upphaf medferoar med

medaldflugum eda veegum virki
medan & mavacamten medferd
stendur:

Eftirlit med stigli utfleedis vinstri
slegils og utfallsbroti vinstri
slegils 4 vikum sidar. Skammtur
mavacamtens adlagadur Ut fra
klinisku mati og sidan er dztlun
um eftirlit med sjuklingi og
skammtastillingu haldi® afram
(sja kafla 4.2).

Meodferd heatt med medaldflugum
eda vaegum virki medan &
mavacamten medferd stendur:
Skammtur mavacamtens
minnkadur um eitt skammtabil ef
skammturinn er 5 mg eda steerri.
Vidhalda mavacamten skammti
ef skammturinn er 2,5 mg.
Eftirlit med atfallsbroti vinstri
slegils 4 vikum sidar og sidan er
aatlun um eftirlit med sjuklingi
og skammtastillingu haldid
afram. Skammtur mavacamtens
adlagadur at fra klinisku mati
(sj& kafla 4.2).

Medal6flugur eda veegur
CYP3A4-virkir (t.d.
fendbarbital, primidén,)

Upphaf medferdar eda skammtaaukning med
medaldflugum eda veegum virki medan a
mavacamten medferd stendur:

Eftirlit med stigli utfleedis vinstri slegils og
Gtfallsbroti vinstri slegils 4 vikum sidar.
Skammtur mavacamtens adlagadur Ut fra
klinisku mati og sidan er aetlun um eftirlit
med sjuklingi og skammtastillingu haldid
afram (sjé kafla 4.2).

Medferd heett eda skammtur minnkadur med
medal6flugum eda veegum virki medan &
mavacamten medferd stendur:

Mavacamten skammtur minnkadur i 2,5 mg
eda hlé gert a medferd ef skammturinn er

2,5 mg. Eftirlit med Gtfallsbroti vinstri slegils
4 vikum sidar og sidan er aetlun um eftirlit
med sjuklingi og skammtastillingu haldid
afram (sja kafla 4.2).

Engin skammtaadlogun. Eftirlit
med Gtfallsbroti vinstri slegils

4 vikum sidar og sioan er aztlun
um eftirlit med sjuklingi og
skammtastillingu haldi® afram.
Adlégun mavacamten skammts
at fra klinisku mati (sja

kafla 4.2).

* Gildir einnig um sjuaklinga med svipgerd CYP2C19 sem hefur ekki enn verid akvoroud.
2 Omeprazol telst veegur CYP2C19-hemill i skammti sem nemur 20 mg einu sinni a dag og medaldflugur hemill i
heildardagskammti sem nemur 40 mg.

Ahrif mavacamtens 4 6nnur Iyf

In vitro gbgn vardandi mavacamten benda til mogulegrar innleidslu & CYP3A4. Samhlidagjof
mavacamtens vid kliniskt marktaeka Gtsetningu hja venjulegum, hrddum og mjog hrodum CYP2C19-
umbrjétum i 17 daga minnkadi ekki utsetningu fyrir etinylestradidli og noretindroni, sem eru
innihaldsefni i deemigerdum getnadarvarnarlyfjum til inntéku og hvarfefni CYP3A4. Auk pess drd
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samhlidagjof mavacamtens i 16 daga hja venjulegum CYP2C19-umbrjotum vid kliniskt markteeka
Utsetningu Ur plasmapéttni midazélams um 13%. bessi breyting var ekki talin kliniskt markteek.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar / Getnadarvarnir hja konum

Ekki mé& nota CAMZYOS hja konum sem geta ordid pungadar og nota ekki érugga getnadarvorn (sja
kafla 4.3). bar af leidandi verdur ad stadfesta neikvaett pungunarpréf og bjoda upp a radgjof vardandi
alvarlega hattu fyrir fostrid fyrir upphaf medferdar hja konum sem geta ordid pungadar. Konur sem
geta ordid pungadar verda ad nota drugga getnadarvérn medan & medferdinni stendur og i ad minnsta
kosti 6 manudi eftir ad notkun CAMZYQOS er heett, par sem brotthvarf mavacamtens dr likamanum
tekur u.p.b. 5-faldan helmingunartima (u.p.b. 45 daga fyrir venjulega CYP2C19-umbrjota og 115 daga
fyrir slaka CYP2C19-umbrjota) eftir ad medferd lykur (sja kafla 4.4 og 5.2).

ihuga skal moguleika & ad homlun & utflaedi vinstri slegils og einkennaalag taki sig upp aftur pegar
medferd med mavacamteni er stédvud vegna fyrirhugadrar pungunar (sja kafla 4.4).

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun mavacamtens & medgongu. Dyrarannsoknir hafa synt
eiturverkanir 4 a&exlun (sja kafla 5.3). Grunur er um er ad mavacamten valdi eiturverkunum &
fosturvisi/fostur ef pad er notad & medgongu. par af leidandi méa ekki nota CAMZYOS & medgongu
(sja kafla 4.3). Haetta skal medferd med CAMZYOS 6 manudum adur en pungun er fyrirhugud (sja
kafla 4.4). Heetta verdur notkun mavacamtens ef pungun a sér stad. Upplysa skal sjuklinginn um haettu
a skadlegum ahrifum & fostrid i tengslum vid medferdina og gera 6mskodanir.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort mavacamten eda umbrotsefni pess skiljast at i brjéstamjolk. Engar upplysingar
liggja fyrir um Gtskilnad mavacamtens eda umbrotsefna pess i médurmjoélk dyra (sja kafla 5.3). par

sem aukaverkanir mavacamtens & born & brjosti eru ekki pekktar, a ad stodva brjostagjof medan a
medferd med mavacamteni stendur.

Fri6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif mavacamtens & frjosemi hja ménnum. Dyrarannséknir eru
6fullnaegjandi hvad vardar frjosemi karl- og kvendyra (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Mavacamten hefur litil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Sundl getur komid fram vid notkun
mavacamtens. Radleggja skal sjuklingum ad aka hvorki né nota vélar ef peir finna fyrir sundli.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryadi lyfsins

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra eru sundl (17%), madi (12%), slagbilsrdskun (5%) og
yfirlid (5%).

Tafla med aukaverkunum

I téflunni hér & eftir eru aukaverkanir sem greint var fra hja sjuklingum sem fengu medferd med
mavacamten i tveimur 3. stigs rannséknum (EXPLORER-HCM og VALOR-HCM). Alls fengu
179 sjaklingar dagskammt af mavacamteni sem var ymist 2,5 mg, 5 mg, 10 mg eda 15 mg. Midgildi
medferdartima hja sjuklingum sem fengu mavacamten var 30,1 vika (& bilinu 1,6 til 40,3 vikur).
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Aukaverkanirnar i t6flu 3 eru taldar upp eftir liffeeraflokkum. Aukaverkanir innan hvers liffeeraflokks
eru taldar upp eftir leekkandi tidni og alvarleika. Auk pess er tioni fyrir hverja aukaverkun skilgreind &
eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til

< 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Tafla 3: Aukaverkanir
Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni
) Sundl Mjog algengar

T kerf

augarern Yfirlid Algengar
Hjarta Slagbilsréskun? Algengar
Ondunarfeeri, brjésthol og Maedi Mjog algengar
midmeeti

aSkilgreind sem dtfallsbrot vinstri slegils < 50% med eda an einkenna.

Lysing & voldum aukaverkunum

Slagbilsroskun
I 3. stigs kliniskum rannséknum kom fram afturkreef leekkun & Gtfallsbroti vinstri slegils < 50%

(midgildi 45%: & bilinu 35-49%) medan & medferd st6d hja 5% (9/179) sjuklinga i hopnum sem fékk
mavacamten. Pessi laekkun kom fram hja 56% (5/9) pessara sjuklinga an annarra kliniskra einkenna.
Hja 6llum sjaklingum sem fengu mavacamten lagadist Utfallsbrot vinstri slegils aftur eftir hlé a gjof

mavacamtens og peir luku rannsokninni medan & medferdinni stod (sja kafla 4.4).

Meedi

I 3. stigs kliniskum rannséknum var tilkynnt um madi hja 12,3% sjdklinga sem fengu medferd med
mavacamteni, samanborid vid 8,7% sjuklinga sem fengu lyfleysu. | EXPLORER-HCM rannsokninni
var tilkynnt um flest (67%) tilfelli um madi eftir ad medferd med mavacamteni var haett. Midgildi
tima fram ad einkennum var 2 vikur (& bilinu 0,1-4,9) eftir sidasta skammtinn.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun mavacamtens hja ménnum. Mavacamten hefur
verid gefid sem stakur allt ad 144 mg skammtur hja sjuklingum med ofvaxtarhjartavdovakvilla. Eftir
pann skammt var tilkynnt um eina alvarlega aukaverkun a&da- og skreyjutaugarvidbragda, lagprystings
og hjartslattarleysis sem vardi i 38 sekindur. Skammtar allt ad 25 mg hafa verid gefnir heilbrigdum
einstaklingum i allt ad 25 daga. Minnkun utfallsbrots vinstri slegils um 20% eda meira kom fram hja
3 af 8 sjuklingum sem fengu medferd med 25 mg skammti. Liklegasta afleiding ofskommtunar
mavacamtens var slagbilsroskun. Ef vid & skal medferd vid ofskdmmtun samanstanda af stédvun
medferdar med mavacamteni auk studningsadgerda til ad vidhalda bl6ofladi (t.d. medferd med
adrenvirkum lyfjum sem hafa &hrif & samdrattarkraft hjartans) og hafa skal naid eftirlit med
lifsmorkum og atfallsbroti vinstri slegils og klinisku &standi sjuklingsins.

Hjé& heilbrigdum einstaklingum sem fostudu yfir nétt minnkadi gjof lyfjakola 2 klukkustundum (u.p.b.
tmax) eftir inntoku 15 mg skammts af mavacamteni frasog eins og pad birtist sem AUCo.72 um 20%.
Gjof lyfjakola 6 Kist. eftir gjof mavacamten skammts hafdi engin &hrif & frasogid. pvi skal ihuga ad
gefa lyfjakol snemma (& undan tmax €da eins fljott og haegt er eftir pad) til ad meohondla ofskémmtun
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mavacamtens eda inntdku fyrir slysni. Eftir maltid geta lyfjakol enn verid ahrifarik eftir meira en
2 klst. eftir inntbku mavacamtens vegna seinkunar tmax (Sja kafla 5.2).

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hjartasjukddmalyf, énnur hjartasjukdomalyf, ATC-flokkur: CO1EB24
Verkunarhattur

Mavacamten er sértekur, styrilnemur og afturkraefur hemill & myosin i hjarta. Mavacamten breytir
fjélda myosinhausa sem geta ordid aflmyndandi og dregur pannig ur (eda, i tilfelli
ofvaxtarhjartavodvakvilla, kemur i edlilegt horf) likum & aflmyndandi pverbrdarmyndun i slagbili og
leifum hlébils. Mavacamten feerir einnig heildarmyé6sinmagnid i att ad orkusparandi en nothafu, mjog
sloku astandi. Umframmyndun pverbrda og vanstjérn & hinu mjog slaka astandi myosins eru
aflfraedileg einkenni ofvaxtarhjartavddvakvilla sem geta leitt til 6héflegrar samdrattarhafni, skertrar
slokunar, éhdéflegrar orkunotkunar og alags a hjartavédvavegg. Hja sjuklingum med
ofvaxtarhjartavodvakvilla kemur hdmlun myésins i hjarta fyrir tilstilli mavacamtens samdréattarhaefni i
edlilegt horf, dregur ar aflfredilegri hdmlun & Gtfleedi vinstri slegils og beetir fylliprysting hjartans.

Lyfhrif

Utfallsbrot vinstri slegils

| EXPLORER-HCM rannsokninni var medalgildi (stadalfravik) atfallsbrots vinstri slegils i hvild

74% (6) vid upphaf hja bAdum medferdarhopum, leekkun & medalheildarbreytingu fra upphafsgildi &
atfallsbroti vinstri slegils var -4% (95% ClI: -5,3; -2,5) hja mavacamten hpnum og 0% (95% ClI: -1,2;
1,0) hja lyfleysuhopnum & 30 vikna medferdartimabili. I viku 38 var medalutfallsbrot vinstri slegils
svipad og upphafsgildi hja badum medferdarhopunum eftir ad hlé var gert & medferd med mavacamten
i 8 vikur.

HOmlun & utfleedi vinstri slegils.

I EXPLORER-HCM rannsdkninni kom fram laekkun & medalgildi stiguls Utfleedis vinstri slegils vid
hvild og érvun (Valsalva) i viku 4, sem hélst tt 30 vikna rannsoknartimann. I viku 30 var
medalbreyting fra upphafsgildi & stigli Gtflaedis vinstri slegils -39 (95% CI: -44,0; -33,2) mmHg i hvild
og -49 (95% CI: -55,4; -43,0) mmHg med Valsalva adferd hja mavacamten hépnum

og -6 (95% CI: -10,5; -0,5) mmHg i hvild og -12 (95% CI: -17,6; -6,6) mmHg med Valsalva adferd
hja lyfleysuhépnum. Eftir 8 vikna Utskolun mavacamtens i viku 38 voru medalgildi Gtfallsbrots vinstri
slegils og stiguls Utflaedis vinstri slegils svipud og vid upphaf hja badum medferdarhopum.

Raflifedlisfraedi hjartans

Hja sjuklingum med ofvaxtarhjartavodvakvilla getur QT-bil verid lengt vegna undirliggjandi
sjukdomes, i tengslum vid 6rvun slegils med gangradi eda i tengslum vid lyf sem geta lengt QT-bil og
eru algeng hja sjuklingum med ofvaxtarhjartavédvakvilla. Greining & Gtsetningu og svérun med
mavacamteni i 6llum klinisku rannséknunum & sjuklingum med ofvaxtarhjartavodvakvilla hefur synt
fram & styttingu QTcF-bils hao péttni mavacamtens. Medalbreyting fra upphafsgildi med leidréttingu
fyrir lyfleysu, hja sjuklingum med ofvaxtarhjartavodvakvilla med teppu var -8,7 ms (efri mork

90% CI -6,7 ms og nedri mork -10,8 ms) vid midgildi Cmax Vid jafnveegi sem var 452 ng/ml. Sjuklingar
med lengra QTcF-bil vid upphaf syndu yfirleitt mestu styttinguna.

I einni kliniskri rannsokn hja heilbrigdum einstaklingum var stédug Gtsetning fyrir mavacamteni i
steerri skdmmtum en medferdarskdommtum sem dré greinilega Ur slagbilsvirkni, tengd vid lengingu
QTc-hils (< 20 ms). pessar nidurstdour eru i samraemi vid forkliniskar nidurstodur a edlilegum
hjértum. Engar bradar breytingar & QTc hafa greinst vid sambarilega (eda meiri) Gtsetningu eftir staka
skammta. pessar nidurstéour fyrir heilbrigd hjortu eru raktar til adlagadrar svérunar vio
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aflfraedilegum/starfreenum breytingum (greinilega minnkadur kraftur i vinstri slegli) sem verda sem
svorun vid myadsinhemlun i hjértum med edlilega lifedlisfreedi og samdréattarhaefni vinstri slegils.

Verkun oqg 6rygqi

EXPLORER-HCM

Lagt var mat & verkun mavacamtens i tviblindri, slembiradadri, fjolsetra, alpjodlegri 3. stigs
samanburdarrannsokn med lyfleysu hja samhlida hépum med 251 fulloronum sjuklingi med
ofvaxtarhjartavodvakvilla med teppu i NYHA flokki Il og 11, dtfallsbrot vinstri slegils > 55% og
heesta stigul ttflaedis vinstri slegils > 50 mmHg i hvild eda vid 6rvun vid greiningu &
ofvaxtarhjartavoovakvilla med teppu og stigul utflaedis vinstri slegils med Valsalva adferd > 30 mmHg
vid skimun. Meirihluti sjuklinga fékk bakgrunnsmedferd vid ofvaxtarhjartavodvakvilla, alls 96% hja
mavacamten hopnum (betablokkar 76%, kalsiumgangalokar 20%) og 87% hja lyfleysuhépnum
(betablokkar 74%, kalsiumgangalokar 13%).

Sjuklingum var slembiradad i hlutfallinu 1:1 til ad fa annadhvort 5 mg upphafsskammt af
mavacamteni (123 sjuklingar) eda samsvarandi lyfleysu (128 sjuklingar) einu sinni & dag i 30 vikur.
Skammturinn var adlagadur reglulega til ad hdmarka svorun sjuklinga (leekkun a stigli utflaedis vinstri
slegils med Valsalva adferd), vidhalda utfallsbroti vinstri slegils > 50% og var plasmapéttni
mavacamtens einnig hofd til hlidsjonar. A skammtabilinu 2,5 mg til 15 mg fengu alls 60 sjuklingar

5 mg og 40 sjuklingar fengu 10 mg. I rannsokninni voru 3 af 7 sjaklingum sem fengu mavacamten
med Gtfallsbrot vinstri slegils < 50% fyrir heimsékn i viku 30 og gert var timabundid hlé a
skammtagjof peirra. Tveir sjuklingar byrjudu medferd aftur med sama skammti og skammtur var
minnkadur hjé 1 sjuklingi tr 10 mg i 5 mg.

Medferdin var lagskipt eftir NYHA flokki (1 eda I11) vid upphaf, yfirstandandi medferd med
betablokkum (j& eda nei) og gerd prekmelingataekis (hlaupabretti eda &fingahjél) sem var notad til ad
mela hdmarkssarefnisnotkun (pVVO,). Sjuklingar sem fengu tvipaetta bakgrunnsmedferd med
betablokka og kalsiumgangaloka eda disopyramid eda ranolazin voru Gtilokadir. Sjuklingar med
pekktan ifarandi kvilla eda fordakvilla sem veldur hjartaofvexti sem likir eftir
ofvaxtarhjartavodvakvilla med teppu, til demis Fabry sjukdémur, mylildi eda Noonan heilkenni med
ofvoxt i vinstri slegli, voru einnig Gtilokadir.

Jafnveegi var & milli mavacamten hépsins og lyfleysuhdpsins med tilliti til lydfreedilegra patta og
sjukdémseinkenna vid upphaf. Medalaldur var 59 ar, 54% (mavacamten) & méti 65% (lyfleysa) voru
karlar, medallikamspyngdarstudull (BMI) var 30 kg/m?, medalhjartslattartidni var 63 slog & minutu,
medalblodprystingur var 128/76 mmHg og 90% sjuklinga voru hvitir. Vid upphaf voru u.p.b. 73%
slembiradadra einstaklinga med NYHA flokk 11 og 27% voru med NYHA flokk I11. Medalutfallsbrot
vinstri slegils var 74% og medaldtflaedi vinstri slegils med Valsalva adferd var 73 mmHg. Atta prosent
héfdu adur gengist undir adgerd til ad minnka sleglaskipt, 75% voru & betablokkum, 17% voru &
kalsiumgangalokum, 14% héfdu ségu um géttatif og 23% voru med igraeddan hjartastilli (23%). |
EXPLORER-HCM voru 85 sjuklingar & aldrinum 65 ara og eldri, 45 sjuklingar fengu mavacamten.

Adalutkomumeeling fol i sér breytingu i viku 30 & areynslugetu samkvaemt pVVO; og einkennum
samkvaemt NYHA flokkun, skilgreint sem bating 4 pVO, um > 1,5 ml/kg/min. og bating &

NYHA flokkun um ad minnsta kosti 1 EDA bating & pVO, um > 3,0 ml/kg/min. og engin versnun &
NYHA flokkun.

Heerra hlutfall sjuklinga sem fékk medferd med mavacamteni nadi adal- og aukaendapunktum i
viku 30 samanborid vid lyfleysu (sja toflu 4).
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Tafla 4:
EXPLORER-HCM rannsokninni

Greining & samsettum adalendapunktum og aukaendapunktum ar

Mavacamten Lyfleysa
N =123 N =128
Sjuklingar sem nadu adalendapunkti i viku 30, n (%0) 45 (37%) 22 (17%)

Medferdarmunur (95% ClI)

19,4 (8,67; 30,13)

p-gildi 0,0005

5::}3//:3?3 if:/é;kuupggla;:ﬁiﬁghaesta stiguls Utflaedis vinstri slegils eftir N = 123 N = 128

Medalgildi (stadalfravik) -47 (40) -10 (30)

Medferdarmunur* (95% CI) -35 (-43; -28)

p-gildi < 0,0001

Breyting fra upphafsgildi til viku 30 & pVO2 ml/kg/min. N =123 N =128

Medalgildi (stadalfravik) 1,4 (3) -0,05 (3)

Medferdarmunur* (95% CI) 1,4 (0,6; 2)

p-gildi < 0,0006

Sjiklingar sem bzaettu sig um NYHA flokk > 1 i viku 30 N =123 N =128

N, (%) 80 (65%) 40 (31%)

Medferdarmunur (95% ClI) 34 (22; 45)

p-gildi <0,0001

Breyting fra upphafsgildi til viku 30 i KCCQ-23 CSS+t N =92 N = 88

Medalgildi (stadalfravik) 14 (14) 4 (14)

Medferdarmunur* (95% CI) 9 (5;13)

p-gildi <0,0001
Upphafsgildi N =99 N =97
Medalgildi (stadalfravik) 71 (16) 71 (19)

Breyting fra upphafsgildi til viku 30 i HCMSQ SoB domain skori N =85 N = 86

Medalgildi (stadalfravik) -2,8(2,7) -0,9 (2,4)

Medferdarmunur* (95% CI) -1,8(-2,4;-1,2)

p-gildi <0,0001
Upphafsgildi N =108 N =109
Medalgildi (SD) 4,9 (2,5) 4,5 (3,2)

* Medalfravik minnstu kvadrata

+ KCCQ-23 CSS = Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire-23 Clinical Summary Score. KCCQ-23 CSS er
unnid Ut fra Total Symptoms Score (TSS) og Physical Limitations (PL) skori KCCQ-23. CSS er a bilinu 0
til 100, heerri tala merkir betra heilbrigdisastand. I viku 6 var fyrst greint fra markteekum medferdarahrifum i

KCCQ-23 CSS fyrir mavacamten og ahrifin héldust stédug Ut viku 30.

1 HCMSQ SoB = Hypertrophic Cardiomyopathy Symptom Questionnaire Shortness of Breath. HCMSQ SoB
skor melir tidni og alvarleika madi. HCMSQ SoB domain skor er a bilinu 0 til 18, leegri tala merkir minni
madi. | viku 4 var fyrst greint frd markteekum medferdarahrifum i HCMSQ SoB sem syndu yfirburdi

mavacamtens og &hrifin héldust stédug ut viku 30.

Anrif lydfreedilegra patta, sjikdomseinkenna vid upphaf og samhlida lyfjanotkunar vid upphaf &
nidurstédur voru skodud. Nidurstédur frumgreiningarinnar voru hagstedar mavacamteni hja 6llum

undirh6pum greiningarinnar.

VALOR-HCM

Lagt var mat & verkun mavacamtens i 3. stigs, tviblindri, slembiradadri 16 vikna samanburdarrannsékn
med lyfleysu hja 112 sjuklingum med ofvaxtarhjartavodvakvilla med teppu sem gétu gengist undir
adgerd til ad minnka sleglaskipt. Sjuklingar med alvarlegan ofvaxtarhjartavodvakvilla med teppu med
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einkennum og sem svarar ekki lyfjamedferd, sem voru i NYHA flokki 111/1V eda flokki 1l og med
yfirlio vid likamlega areynslu eda nalaegt yfirlidi toku patt i rannsékninni. Sjaklingar uréu ad vera med
heesta stigul utflaedis vinstri slegils > 50 mmHg i hvild eda vid 6rvun og utfallsbrot vinstri slegils

> 60%. Skilyrdi var ad sjuklingar hefdu fengid tilvisun i adgerd til ad minnka sleglaskipt eda hefou
verid i virku mati vegna pessa undanfarna 12 manudi og ad fyrirhugad veeri ad peir gengjust undir
adgerdina.

Sjuklingum var slembiradad 1:1 til ad fa medferd med mavacamteni eda lyfleysu einu sinni & dag.
Skammturinn var adlagadur reglulega innan skammtabilsins 2,5 mg til 15 mg til ad hamarka svérun
sjuklinga.

Jafnveaegi var & milli mavacamten hépsins og lyfleysuhdpsins med tilliti til lydfraedilegra patta og
sjukdomseinkenna vid upphaf. Medalaldur var 60,3 ar, 51% voru karlar, medallikamspyngdarstudull
(BMI) var 31 kg/m?, medalhjartslattartidni var 64 slég & minttu, medalblédprystingur var

131/74 mmHg og 89% sjuklinga voru hvitir. Vid upphaf voru u.p.b. 7% slembiradadra einstaklinga
med NYHA flokk 11 og 92% voru med NYHA flokk 111. 46% fengu einlyfjamedferd med
betablokkum, 15% fengu einlyfjamedferd med kalsiumgangalokum, 33% fengu blandada medferd
med betablokkum og kalsiumgangalokum og 20% fengu medferd med disépyramidi einu og sér eda
samhlida annarri medferd. | VALOR-HCM voru 45 sjiklingar & aldrinum 65 &ra og eldri og

24 sjuklingar fengu mavacamten.

Synt var fram & ad mavacamten veeri ahrifarikara en lyfleysa i ad uppfylla adalendapunktinn i viku 16

(sja toflu 5). Adalendapunktur var samsettur af

" akvoroun sjuklinga ad gangast undir adgerd til ad minnka sleglaskipt fyrir eda i viku 16 eda

= sjuklingum sem uppfylltu afram skilyrdi til ad gangast undir adgerd til ad minnka sleglaskipt
(stigull utfleedis vinstri slegils > 50 mmHg og NYHA flokkur 111 til IV eda flokkur 11 med
yfirlio vid likamlega areynslu eda naleegt yfirlidi) i viku 16.

Lagt var mat & medferdarahrif mavacamtens a homlun a Gtflaedi vinstri slegils, starfreena getu,
heilsufar og lifmerki hjarta samkvaemt breytingu fra upphafsgildi Gt viku 16 hvad vardar stigul
atflaedis vinstri slegils eftir likamlega areynslu, hlutfall sjuklinga sem beettu sig um NYHA flokk,
KCCQ-23 CSS, NT-proBNP og troponin | i hjarta. | VALOR-HCM rannsékninni syndi
stigveldispréfun 4 aukaendapunktum verkunar marktaekar framfarir hja mavacamten hépnum
samanborid vid lyfleysuhdpinn (sja toflu 5).

Tafla 5: Greining & samsettum adalendapunktum og aukaendapunktum ur VALOR-
HCM rannsékninni

Mavacamten Lyfleysa
N =56 N =56
Sjuklingar sem nadu adalendapunkti i viku 16, n (%0) 10 (17,9) 43 (76,8)
Medferdarmunur (95% CI) 58,9 (44,0; 73,9)
p-gildi < 0,0001
Akvordun sjiklings um ad gangast undir adgerd til ad minnka 2 (3,6) 2 (3,6)
sleglaskipt
Sjuklingar sem geta gengist undir adgerd til ad minnka sleglaskipt 8 (14,3) 39 (69,6)
byggt & vidmidunarskilyroum
Ekki haegt ad meta st6du adgerdar til minnka sleglaskipt (reiknad 0(0,0) 2 (3,6)
sem ad adalendapunkti hafi verid nad)
Breyting fra upphafsgildi haesta stiguls Utflaedis vinstri slegils eftir _ _
. Lo N =55 N =53
areynslu i viku 16, (mmHg)
Medalgildi (stadalfravik) -39,1 (36,5) -1,8 (28,8)
Medferdarmunur* (95% ClI) -37,2 (-48,1; -26,2)
p-gildi <0,0001
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Mavacamten Lyfleysa
N =56 N =56
Sjiklingar sem bzettu sig um NYHA flokk > 1 i viku 16 N =55 N =53

N, (%) 35 (62,5%) 12 (21,4%)

Medferdarmunur (95% CI) 41,1 (24,5; 57,7)

p-gildi <0,0001

Breyting fra upphafsgildi til viku 16 i KCCQ-23 CSS* N =55 N =53

Medalgildi (stadalfravik) 10,4 (16,1) 1,8 (12,0)

Medferdarmunur* (95% CI) 9,5 (4,9; 14,0)

p-gildi <0,0001
Upphafsgildi N =56 N =56
Medalgildi (stadalfravik) 69,5 (16,3) 65,6 (19,9)

Breyting fra upphafsgildi til viku 16 i NT-proBNP N =55 N =53

ng/l hlutfall margfeldismedaltala 0,35 1,13

Hlutfall margfeldismedaltala fyrir mavacamten/lyfleysu (95% CI) 0,33 (0,27;0,42)

p-gildi < 0,0001

Breyting fra upphafsgildi til viku 16 hvad vardar troponin | i hjarta N =55 N =53
ng/l hlutfall margfeldismedaltala 0,50 1,03
Hlutfall margfeldismedaltala fyrir mavacamten/lyfleysu (95% CI) 0,53 (0,41; 0,70)

p-gildi < 0,0001

* Medalfravik minnstu kvadrata.

T KCCQ-23 CSS=Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire-23 Clinical Summary Score. KCCQ-23 CSS er
unnid at fra Total Symptoms skori (TSS) og Physical Limitations (PL) skori KCCQ-23. CSS er & bilinu 0 til 100
og heerri tala merkir betra heilsufar.

I VALOR-HCM rannsékninni syndi aukaendapunkturinn NT-proBNP i viku 16 (sja toflu 5) stoduga
leekkun fra upphafsgildi eftir medferd med mavacamteni samanborid vid lyfleysu. Laekkunin var
svipud og su sem kom fram i EXPLORER-HCM i viku 30.

I EXPLORER-HCM OG VALOR-HCM rannsoknunum syndi kénnunargreining & massastudli vinstri
slegils og rammalsstudli vinstri gattar minnkun hja sjaklingum sem fengu medferd med mavacamteni
samanborid vid lyfleysu.

Bdérn

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstédur Gr rannséknum &
CAMZYOS hja einum eda fleiri undirh6pum barna vid medferd & ofvaxtarhjartavodvakvilla (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Mavacamten frasogast audveldlega med midgildi tmax 1 Klst. (& bilinu 0,5 til 3 klst.) eftir inntdku og
dzetlad adgengi eftir inntoku er u.p.b. 85% innan klinisks skammtabils. Aukin Gtsetning fyrir
mavacamteni er yfirleitt i réttu hlutfalli vid skammta eftir gjof mavacamtens einu sinn & dag (2 mg til
48 mg).

Eftir gjof staks 15 mg skammts af mavacamteni eru Cmax 47% 0g AUCixs 241% haerri hjé slokum
CYP2C19-umbrj6tum samanborid vid venjulega umbrjéta. Medalhelmingunartimi er lengri hja
slokum CYP2C19-umbrjotum en venjulegum umbrjotum (23 dagar & mati 6 til 9 dogum).

Breytileiki lyfjahvarfa & milli einstaklinga er i medallagi med fraviksstudul Utsetningar u.p.b. 30-50%
fyrir Cmax 0g AUC.
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Fiturik, hitaeiningarik maltio seinkadi frasogi pannig ad midgildi tmax var 4 klst. (a bilinu 0,5 til 8 klst.)
eftir maltio samanborid vid 1 Klst. a fastandi maga. Lyfjagjof med maltid leiddi til 12% laekkunar a
AUC.ins en pessi laekkun telst ekki vera Kliniskt marktek. Mavacamten ma taka med eda an maltidar.

par sem skammtar mavacamtens eru adlagadir Gt fra kliniskri svérun (sja kafla 4.2) er Gtsetning vid
jafnvaegi samkveaemt likani teknar saman midad vio einstaklingsbundna skammta eftir svipgerd (sja
toflu 6).

Tafla 6: Likan af medalpéttni vid jafnveegi eftir skammti og CYP2C19-svipgerd hja
sjuklingum sem fengu adlagada skammta eftir verkun byggt & Gtfleedi vinstri
slegils med Valsalva adferd og Gtfallsbroti vinstri slegils

Skammtur Midgildi péttni (ng/ml)
Slakir Medalhradir Venjulegir Hradir Mjog hradir
umbrjotar umbrjotar umbrjotar umbrjotar umbrjotar
2,5mg 451,9 274,0 204,9 211,3 188,3
5mg 664,9 397,8 295,4 311,5 300,5
Dreifing

Proteinbinding mavacamtens i plasma er 97-98% i kliniskum ranns6knum. Péttnihlutfall bl6ds/plasma
er 0,79. Dreifingarrammal (\Vd/F) var & bilinu 114 | til 206 I. Ekki hafa verid gerdar sérstakar
rannsoknir til ad meta dreifingu mavacamtens hja ménnum en upplysingar benda til mikils
dreifingarrammals.

Samkveemt 10 karlkyns patttakendum sem fengu Iyfid i allt ad 28 daga er magn mavacamtens i s&di
talio litio.

Umbrot

Mavacamten umbrotnar i miklum mali, adallega fyrir tilstilli CYP2C19 (74%), CYP3A4 (18%) og
CYP2C9 (7,6%) byggt & in-vitro greiningu & svipgeroum (reaction phenotyping). Buist er vid ad
umbrot verdi med 6llum premur leidum og adallega fyrir tilstilli CYP2C19 hja medalhrédum,
venjulegum, hrédum og mjog hrédum CYP2C19-umbrjétum. Prja umbrotsefni hafa greinst i plasma
hja ménnum. Utsetning fyrir adalumbrotsefninu i plasma MYK-1078 hja ménnum var minni en 4% af
Gtsetningu fyrir mavacamteni og Gtsetning fyrir hinum tveimur umbrotsefnunum var minni en 3% af
tsetningu fyrir mavacamteni, sem gefur til kynna ad pessi umbrotsefni hafi litil eda engin ahrif &
heildarverkun mavacamtens. Hja peim sem eru slakir CYP2C19-umbrjotar umbrotnar mavacamten
adallega fyrir tilstilli CYP3A4. Engar upplysingar liggja fyrir um umbrotsefni hja slokum CYP2C19-
umbrjétum.

Anrif mavacamtens & énnur CYP ensim

Samkveemt forkliniskum upplysingum, fyrir skammt allt ad 5 mg hja slokum CYP2C19-umbrj6tum og
skammt allt ad 15 mg hja medalhrédum til mjog hrédum CYP2C19-umbrjétum, er mavacamten ekki
hemill fyrir CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2D6, 2C9, 2C19 eda 3A4 vid kliniskt marktaeka péttni.

Ahrif mavacamtens & flutningsprotein

Upplysingar in vitro gefa til kynna ad mavacamten sé ekki hemill & helstu Gtfleedisflutningsprotein
(P-gp, BCRP, BSEP, MATE1 eda MATE2-K) eda helstu upptokuflutningsprétein (OATP
[fjolpeptioflutningsprétein fyrir lifreenar anjonir], OCT [flutningsprotein fyrir lifreenar katjonir] eda
OAT [flutningsprotein fyrir lifreenar anjonir]) vid medferdarpéttni fyrir skammt allt ad 5 mg hja
slokum CYP2C19-umbrj6étum og skammt allt ad 15 mg hja medalhrédum til mjog hrédum CYP2C19-
umbrjotum.

22



Brotthvarf

Uthreinsun mavacamtens fra plasma er adallega vegna umbrota fyrir tilstilli cytokrom P450 ensima.
Lokahelmingunartimi er 6 til 9 dagar hja venjulegum CYP2C19-umbrj6tum og 23 dagar hja slokum
CYP2C19-umbrjétum.

Helmingunartimi er talinn vera 6 dagar fyrir mjog hrada CYP2C19-umbrjota, 8 dagar fyrir hrada
CYP2C19 umbrjota og 10 dagar fyrir medalhrada CYP2C19-umbrjota.

Uppsofnunarhlutfall er u.p.b. 2 falt fyrir Cmax 0g u.p.b. 7 falt fyrir AUC hja venjulegum CYP2C19-
umbrjotum. Uppsofnun er had stodu CYP2C19 umbrots par sem mesta uppséfnunin sést hja slokum
CYP2C19-umbrjétum. Vid jafnveegi er plasmapéttnihlutfall hastyrks/lagstyrks u.p.b. 1,5 vid
skdmmtun einu sinni & dag.

Eftir gjof staks 25 mg skammts af *C merktu mavacamteni hja venjulegum CYP2C19-umbrjétum var
7% af heildargeislavirkni endurheimt i haegdum og 85% i pvagi hja venjulegum CYP2C19-
umbrjétum. Obreytt virkt efni var u.p.b. 1% i heegdum og 3% i pvagi af gefnum skammti.

CYP2C19-svipgerd

Fjolbreytilegt CYP2C19 er adalensimid sem tekur patt i umbroti mavacamtens. Einstaklingur sem ber
tveer edlilega starfandi samseetur er venjulegur CYP2C19-umbrjotur (t.d. *1/*1). Einstaklingur sem ber
tveer samsaetur sem starfa ekki edlilega er slakur CYP2C19-umbrjotur (t.d. *2/*2, *2/*3, *3/*3).
Hlutfall slakra CYP2C19-umbrjota er & bilinu u.p.b. 2% hja hvitum einstaklingum til 18% hja
einstaklingum af asiskum uppruna.

Linulegt/élinulegt samband

Utsetning fyrir mavacamteni jokst u.p.b. i réttu hlutfalli vid skammta & bilinu 2 mg til 48 mg og er
buist vid ad pad leidi til skammtah&drar aukningar & utsetningu & medferdarskammtabilinu 2,5 mg til
5 mg hja slokum CYP2C19-umbrjétum og 2,5 mg til 15 mg hja venjulegum til mjég hrédum
CYP2C19-umbrjétum.

Sérstakir sjuklingahépar

Enginn kliniskt markteekur munur kom fram & lyfjahvérfum mavacamtens i pydislikonum af
lyfjahvorfum byggt a aldri, kyni, kynpeetti og uppruna.

Skert lifrarstarfsemi

Rannsokn a lyfjahvérfum med stokum skammti var gerd hja sjuklingum med veegt (Child-Pugh
flokkur A) eda medalskerta (Child-Pugh flokkur B) lifrarstarfsemi og & samanburdarh6pi med edlilega
lifrarstarfsemi. Utsetning fyrir mavacamteni (AUC) jokst 3,2-falt hja sjiklingum med vaegt skerta
lifrarstarfsemi og 1,8-falt hja sjuklingum med medalskerta lifrarstarfsemi, samanborid vid sjuklinga
med edlilega lifrarstarfsemi. Lifrarstarfsemi hafdi engin ahrif & Cmax, Sem er i samraemi vid engar
breytingar & frasogshlutfalli og/eda dreifingarrammali. Utskilnadur mavacamtens i pvagi var 3% hja
6llum rannsoknarhopunum. Sérstok rannsokn a lyfjahvorfum hja sjuklingum med verulega
(Child-Pugh flokkur C) skerta lifrarstarfsemi hefur ekki verid gerd.

Skert nyrnastarfsemi

U.p.b. 3% af skammti mavacamtens skilst Ut i pvagi sem médurefni. bydisgreining & lyfjahvérfum
sem nadi yfir dztladan gaukulsiunarhrada allt nidur i 29,5 ml/min./1,73 m? syndi enga fylgni & milli
nyrnastarfsemi og Utsetningar. Sérstok rannsokn a lyfjahvérfum hja sjaklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi (atladur gaukulsiunarhradi < 30 ml/min./1,73 m?) hefur ekki verid gera.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna

rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfoaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum. Nidurstédur rannsékna & eiturverkunum tengdust yfirleitt
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aukaverkunum 4 hjartastarfsemi sem samreemist yfirdrifnum lyfjafreedilegum ahrifum a heilbrigd dyr.
pessar aukaverkanir komu fram vid kliniskt marktaeka Gtsetningu.

Eiturverkanir & &xlun og frjésemi

I rannséknum & eiturverkun & axlun var ekkert sem benti til ahrifa mavacamtens & mokun og frjésemi
hja karl- og kvenkyns rottum eda lifvaenleika og frjosemi afkveema kvenkyns rotta vid alla skammta
sem voru préfadir. Aftur & méti var Gtsetning fyrir mavacamteni i plasma (AUC) vid steerstu skammta
sem voru préfadir minni en hja ménnum vid radlagdan hamarksskammt hja ménnum.

broski fosturvisis/fésturs og proski eftir feedingu

Mavacamten hafdi skadleg ahrif & proska fosturvisis/fosturs hja rottum og kaninum. begar
mavacamten var gefid fangfullum rottum med inntdku & timabili liffeeramyndunar greindist minni
medalpungi fosturs, aukin fosturlat eftir bdlfestu og vanskdpun fosturs (innyfli og beinagrind) vid
Kliniskt marktaeka Utsetningu. Vanskdpun innyfla fol i sér vanskdpun & hjarta hja fostrum, m.a. eitt
tilvik algjors umhverfusets (situs inversus) en vanskdpun beinagrindar einkenndist adallega af auknu
nygengi samvaxins bringubeinsbols (sternebrae).

Pegar mavacamten var gefio fangfullum kaninum til innt6ku & timabili lifferamyndunar kom
vanskopun & innyflum og beinagrind fram sem vanskdpun adaleeda (vikkun lungnaslagedarstofns
og/eda Gsaedarboga), klofinn gomur og aukin tidni samvaxins bringubeinsbols. Utsetning i plasma
(AUC) hja mddur vid skammt sem hafdi ekki ahrif & proska fosturvisis/fosturs hja badum
dyrategundum var minni en Gtsetning hja ménnum vid radlagdan hamarksskammt hja ménnum.

I rannsokn & proska fyrir og eftir fadingu olli lyfjagjof mavacamtens hja fangfullum rottum fra
medgongudegi 6 til 20. dags mjolkurgjafar/eftir faedingu hvorki aukaverkunum hja maedrum né
afkveemum vid daglega Utsetningu fra pvi fyrir feedingu (i modurkvidi) og Gt mjolkurgjafartimabilid.
Utsetning hja modur var minni en vid radlagdan hamarksskammt hja ménnum. Engar upplysingar
liggja fyrir um atskilnad mavacamtens i mjélk dyra.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis

Kisilkvoda, votnuo

Mannitol (E421)
Hypromelldsi (E464)
Kroskarmell6sanatrium (E468)
Magnesiumsterat

Hylkisskel

Allir styrkleikar
Gelatin

Titantvioxio (E171)

CAMZYQOS 2,5 mg hérd hylki
Svart jarnoxid (E172)
Rautt jarnoxid (E172)

CAMZYQOS 5 mg hord hylki
Gult jarnoxio (E172)
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CAMZYOS 10 mg hord hylki
Rautt jarnoxid (E172)

CAMZYQOS 15 mg hord hylki
Svart jarnoxio (E172)

Blek

Svart jarnoxio (E172)

Skellakk (E904)

Propylenglykdl (E1520)

Ammoniakslausn, 6pynnt (E527)

Kaliumhydroxio (E525)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vié geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Pélyvinylklorio (PVC) / polyklorotriflaoroetylen (PCTFE) / alpynna sem inniheldur 14 hord hylki.
Pakkning med 14, 28 eda 98 hordum hylkjum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

1. MARKADSLEYFISHAFI
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

irland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/23/1716/001-012
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS
Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 26. juni 2023

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Swords Laboratories Unlimited Company T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations,
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

irland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmadrkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS
o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um &éryggi lyfsins innan 6 méanada fra Gtgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Agatlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahaettustjérnun:

= Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

" Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.

o Vidbotaradgerdir til ad lagmarka ahettu

Adur en CAMZYOS er markadssett i hverju adildarriki verdur markadsleyfishafi og par til beer
yfirvéld ad koma sér saman um innihald og framsetningu freedsludatlunarinnar, m.a. samskiptamidla,
dreifingarfyrirkomulag og adra peetti aeetlunarinnar.

Markmid freedsludaetlunarinnar er ad freeda heilbrigdisstarfsmenn og sjuklinga um mikilvaega ahattu
sem tengist CAMZYOS.

Markadsleyfi & ad tryggja i hverju adildarriki par sem CAMZYQOS er markadssett ad
heilbrigdisstarfsmenn sem avisa CAMZYOS hafi adgang ad/verdi séd fyrir eftirfarandi freedsluefni
fyrir heilbrigdisstarfsmenn:

= Upplysingar um hvar megi finna nyjustu samantekt & eiginleikum lyfs

. Gatlisti fyrir heilbrigdisstarfsmenn
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] Leidbeiningar fyrir sjuklinga
] Sjuklingakort

Gatlisti fyrir heilbrigoisstarfsmenn inniheldur eftirfarandi atrioi:

Adur en medferd hefst

Fyrir konur sem geta ordid pungadar

= Staofestio neikvaett pungunarprof;

= Upplysid um hattu & eiturverkunum a fésturvisi/fostur i tengslum vio CAMZYOS.

" Upplysid um naudsyn pess ad fordast pungun og porf & 6ruggri getnadarvorn medan a medferd
med CAMZYOS stendur og i ad minnsta kosti 6 manudi eftir ad medferd lykur.

= Gefid konum fyrirmeeli um ad hafa strax samband vid heilbrigdisstarfsmann ef par verda
pungadar eda grunur leikur & pungun.

Fyrir alla sjuklinga

. Metid hjartadommynd og stadfestid ad utfallsbrot vinstri slegils sé > 55% hja sjuklingi &dur en

medferd hefst.

Greina skal arfgerd sjuklinga med tilliti til CYP2C19-svipgerdar til ad akvarda videigandi

skammt CAMZYOS;

Metid hugsanlegar milliverkanir CAMZY QS og annarra lyfja (m.a. lyfsedilsskyld lyf og lyf sem

fengin eru i lausas6lu), natturulyfja og greipsafa. itarlegar leidbeiningar um

skammtabreytingar/frabendingar vid notkun annarra lyfja samhlida, byggt & CYP2C19-svipgerd

sjuklings, er ad finna i samantekt a eiginleikum lyfs (tafla 1 og tafla 2 i kafla 4).

Upplysid sjuklinginn um hettu & hjartabilun i tengslum vid CAMZYQOS og ad hann verdi ad

leita til heilbrigdisstarfsmanns eda leita strax laeknishjalpar ef hann finnur fyrir versnandi,

pralatri eda nytilkominni madi, brjostverk, preytu, hjartslattaronotum eda pratnum fétleggjum.

Radleggid sjuklingi um haettu & mégulegum milliverkunum i tengslum vio CAMZYOS og ad

hann eigi ekki ad byrja eda hatta ad taka lyf eda breyta lyfjaskammti nema eftir ad hafa raett pad

fyrst vid leekninn.

Latid sjukling hafa leidbeiningar fyrir sjuklinga og leggid aherslu & sjuklingakort i

leidbeiningunum.

Medan & medferd stendur i hverri endurkomu (eins og lyst er i samantekt & eiginleikum lyfs)

Fyrir konur sem geta ordid pungadar

" Minnid sjuklinga & heettu & eiturverkunum & fosturvisi/fostur i tengslum vid CAMZYOS.

= Upplysid um naudsyn pess ad fordast pungun og porf & 6ruggri getnadarvérn medan 4 medferd
stendur og i ad minnsta kosti 6 manudi eftir ad henni lykur.

" Gerid pungunarprof reglulega & medferdartimanum;

. Gefid konum fyrirmali um ad hafa strax samband ef paer verda pungadar eda grunur leikur &
pungun.

Fyrir alla sjuklinga

" Stadfestid ad utfallsbrot vinstri slegils sé > 50% med pvi ad gera hjartabmskodun. Ef Gtfallsbrot
vinstri slegils er < 50% vid endurkomu skal gera hlé @ medferdinni i ad minnsta kosti 4 vikur og
par til Gtfallsbrot vinstri slegils er > 50%.

. Metid stigul utfleedis vinstri slegils med Valsalva adferd og adlagid skammtinn samkvaemt
leidbeiningunum i samantekt a eiginleikum lyfs i kafla 4.2.

" Metid sjukling med tilliti til teikna, einkenna og kliniskra nidurstadna hjartabilunar i samraemi
vid leidbeiningar sem er ad finna i kafla 4.2 og 4.4 i samantekt & eiginleikum lyfs.

. Metid vidbotarsjukddma & bord vid sykingar eda hjartslattartruflanir (m.a. gattatif eda énnur

O6medhodndlud hradslattarglop);

. Metid milliverkanir CAMZYOS vid onnur lyf (p. & m. lyfsedilsskyld lyf og lyf sem fengin eru i
lausasolu, nattarulyf og greipsafi) sem sjuklingurinn hefur nylega byrjad ad nota, hefur breytt
skémmtum eda fyrirhugar ad nota i framtidinni. itarlegar leidbeiningar um
skammtabreytingar/frabendingar vid notkun lyfja samhlida, byggt & CYP2C19-svipgerd
sjuklings, er ad finna i samantekt & eiginleikum lyfs (tafla 1 og tafla 2 i kafla 4).

. Minnid sjuklinginn & haettur sem tengjast CAMZYQOS og ad hann verdi ad leita til
heilbrigdisstarfsmanns eda leita strax leeknishjalpar ef hann finnur fyrir versnandi, prélatri eda
nytilkominni madi, brjéstverk, preytu, hjartslattarénotum eda pratnum fétleggjum.
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] Radleggid sjuklingnum um heaettuna a hugsanlegum milliverkunum med CAMZYOS.

] Radleggid sjuklingnum um vidbrégd vid ofskommtun og ef skammtur gleymist eda er tekinn of
seint.

. L4tio sjukling hafa leidbeiningar fyrir sjuklinga og sjuklingakort ef pess parf.

Eftir medferd

Fyrir konur sem geta ordid pungadar

= Upplysid sjuklinga um ad naudsyn pess ad fordast pungun og porf & 6ruggri getnadarvorn i
6 manudi eftir ad medferd med CAMZYOS lykur.

Sjuklingakort & ad innihalda eftirfarandi lykilatrioi:

. Leidbeiningar til sjuklings: Hafdu kortid alltaf & pér. Segdu 6llum heilbrigdisstarfsménnum sem
pu ferd til ad pu takir CAMZYOS.

= CAMZYOS er tlad til medferdar vid ofvaxtarhjartavodvakvilla med einkennum. Lesid
leidbeiningar fyrir sjuklinga og fylgisedilinn til ad f& frekari upplysingar eda hafid samband vid
<setjid inn videigandi tengilidaupplysingar fyrir BMS>.

Oryggisupplysingar fyrir konur sem geta ordid pungadar (skulu koma fram efst & kortinu):

" CAMZYOS getur skadad fostrio ef pad er notad a medgongu.

" CAMZYOS ma ekki nota hja pungudum konum eda konum sem geta ordid pungadar og nota
ekki 6rugga getnadarvorn.

" Ef pu getur ordid pungud verdur pa ad nota 6rugga getnadarvorn i medferdinni og i 6 manudi
eftir sidasta skammt.

= Lattu laekninn vita ef pungun er fyrirhugud.

= Ef pig grunar ad pu sért pungud eda ef pa ert pungud verdur pl ad lata pann sem avisadi pér
lyfinu eda laekninn tafarlaust vita.

Orygglsupplysmgar fyrir alla sjuklinga:
Lattu pann sem avisadi pér lyfinu eda laeekninn vita, eda leitadu tafarlaust annarrar leeknishjalpar,
ef pa finnur fyrir nytilkomnum eda versnandi einkennum hjartabilunar, m.a. medi, brjostverk,
preytu, hrédum hjartslatti (hjartslattarénot) eda pratnum fétleggjum.

= Lattu pann sem avisadi pér lyfinu eda leekninn tafarlaust vita af nytilkomnum eda yfirstandandi
sjukdémum.
= Lattu pann sem avisadi pér lyfinu, leekninn eda lyfjafreeding vita af medferdinni pinni med

CAMZYQOS &dur en pu byrjar ad nota ny Iyf (pb. a m. lyfsedilsskyld lyf og lyf sem fengin eru i
lausasolu) eda natturlyf, vegna pess ad sum peirra geta aukid magn CAMZYOS i likamanum og
aukio likurnar & pvi ad pa finnir fyrir aukaverkunum (sumar geta verid sleemar). Ekki hetta ad
taka lyf eda nattarulyf sem pl notar eda breyta skammti peirra an pess ad reeda fyrst vid laekninn
eda lyfjafraeding, pvi 6nnur lyf geta haft ahrif & hvernig CAMZYOS verkar.

Fylltu Gt pennan hluta eda biddu pann sem avisadi pér CAMZYQOS um ad fylla hann (t.
Nafn sjaklings:

Nafn pess sem avisadi lyfinu:

Simi skrifstofu:

Simi eftir lokun:

Heiti sjukrahuss (ef vid &):

Leidbeiningar fyrir sjuklinga eiga ad innihalda eftirfarandi lykilatridi:

Skilabod um hzttu a eiturverkun & fésturvisi/fostur tilgreind fyrst & siou sem hagt er ad rifa Gt:

Ef pu ert kona sem getur ordid pungud skaltu lesa upplysingarnar hér & eftir adur en pa byrjar medferd

med CAMZYOS og geymdu pessa bladsidu.

= Ekki ma nota CAMZYOS ef pu ert pungud eda getur ordid pungud og notar ekki érugga
getnadarvorn par sem CAMZYOS getur haft skadleg ahrif & fostur.

. Ef pu getur ordid pungud verdur ad fa stadfest neikveett pungunarpréf &dur en pu byrjar ad nota
CAMZYOS.
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] PU verdur ad nota drugga getnadarvorn allan medferdartimann og i ad minnsta kosti 6 manudi
eftir ad pa hefur tekid sidasta skammtinn af CAMZY OS. bU skalt reeda vid leekninn um hvada
getnadarvarnir henta pér best.

. Lattu leekninn vita ef pungun er fyrirhugud.

= Lattu pann sem avisadi pér lyfinu eda leekninn tafarlaust vita ef pig grunar ad pa sért pungud
eda ef pu verdur pungud medan a notkun CAMZYOS stendur. S& sem avisar lyfinu eda
leeknirinn mun reeda medferdarkostina vid pig.

A sidunum sem fylgja & eftir:

= Hafdu sjuklingakortid alltaf & pér og segdu heilbrigdisstarfsménnum sem pu ferd til ad pa takir
CAMZYOS.

= Stutt lysing & hjartabmskodunum og mikilvegi peirra.

. CAMZYOS og hjartabilun

o Hjartabilun vegna slagbilsroskunar er alvarlegur og stundum banvann kvilli.

o Lattu pann sem avisadi pér lyfinu eda leekninn vita, eda leitadu tafarlaust leeknishjalpar, ef
pu finnur fyrir nytilkomnum eda versnandi einkennum hjartabilunar, m.a. madi,
brjéstverk, preytu, hrodum hjartsletti (hjartslattarénot) eda pratnum fétleggjum.

o Lattu pann sem avisadi pér lyfinu eda leekninn tafarlaust vita af nytilkomnum eda
yfirstandandi sjukdémum sem pu finnur fyrir &dur en medferd med CAMZYOS hefst eda
medan & medferd stendur.

. CAMZYOS og milliverkanir

o Sum lyf, m.a. lyf sem fengin eru i lausasdlu og sum nattarulyf geta haft ahrif & magn
CAMZYOS i likamanum og aukid likurnar & pvi ad pu finnir fyrir aukaverkunum (sumar
geta verid slemar).

o Lattu pann sem avisadi pér lyfinu, leekninn, eda lyfjafraeeding vita af 6llum
lyfsedilsskyldum lyfjum, lyfjum sem fengin eru i lausasélu og nattarulyfjum sem pu
notar, jafnvel p6tt pa notir pau ekki daglega.

o EkKki byrja ad nota, haetta ad nota eda breyta skammti lyfja eda natturulyfja an pess ad tala
fyrst vid pann sem avisadi pér lyfinu, leekninn eda lyfjafraeding.

o I t6flu 1 mé sja deemi um lyf sem geta haft ahrif & magn CAMZYOS i likamanum.
Athugadu ad pessi deemi eru leidbeinandi og teljast ekki vera teemandi listi yfir oll lyf sem
geta fallid i pennan flokk. Ekki er malt med dsamfelldri notkun lyfja sem geta haft ahrif &
magn CAMZYOS i likamanum, m.a. lyfsedilsskyldra lyf, lyfja sem fengin eru i
lausasolu, nattarulyfja og greipsafa.

Lyf sem eru tilgreind i t6flu 1 ,,Deemi um vorur sem geta haft ahrif 8 CAMZYOS*:
- Omeprazol, esémeprazol
- Verapamil, diltiazem
- Claritromycin, rifampicin
- Flukonazol, itrakonazol, ketokonazoél, posakonazol, vorikonazol
- Fltoxetin, flivoxamin
- Ritonavir, kobicistat
- Greipsafi
= Hvenar a ad leita laeknishjalpar

o Lattu heilbrigdisstarfsmann vita ef pu finnur fyrir aukaverkunum & medan pu notar
CAMZYQOS, jafnvel aukaverkunum sem eru ekki tilgreindar i pessum leidbeiningum fyrir
sjuklinga.

o Lattu pann sem avisadi pér lyfinu eda leekninn vita, eda leitadu tafarlaust leeknishjalpar, ef
pa finnur fyrir nytilkomnum eda versnandi einkennum hjartabilunar, m.a. meadi,
brjostverk, preytu, hrodum hjartsleetti (hjartslattaronot) eda pratnum fétleggjum.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

CAMZYOS 2,5 mg hord hylki
mavacamten

2. VIRKT EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 2,5 mg mavacamten.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hord hylki

14 hord hylki
28 hord hylki
98 hora hylki

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til inntoku.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

34



URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1716/001 (pakkning med 14 héroum hylkjum)
EU/1/23/1716/002 (pakkning med 28 hérdum hylkjum)
EU/1/23/1716/009 (pakkning med 98 hérdum hylkjum)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

CAMZYOS 2,5 mg

17. EINKVZEMT AUBDKENNI -TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

CAMZYOS 2,5 mg hylki
mavacamten

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Bristol-Myers Squibb

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

CAMZYQOS 5 mg hord hylki
mavacamten

2. VIRKT EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 5 mg mavacamten.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hord hylki

14 hord hylki
28 hord hylki
98 hora hylki

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til inntoku.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1716/003 (pakkning med 14 héroum hylkjum)
EU/1/23/1716/004 (pakkning med 28 hérdum hylkjum)
EU/1/23/1716/010 (pakkning med 98 hérdum hylkjum)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

CAMZYQOS 5 mg

17. EINKVZEMT AUBDKENNI -TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

CAMZYOS 5 mg hylki
mavacamten

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Bristol-Myers Squibb

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

CAMZYOS 10 mg hord hylki
mavacamten

2. VIRKT EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 10 mg mavacamten.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hord hylki

14 hord hylki
28 hord hylki
98 hora hylki

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til inntoku.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1716/005 (pakkning med 14 héroum hylkjum)
EU/1/23/1716/006 (pakkning med 28 hérdum hylkjum)
EU/1/23/1716/011 (pakkning med 98 hérdum hylkjum)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

CAMZYOS 10 mg

17. EINKVZEMT AUBKENNI -TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

41



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

CAMZYOS 10 mg hylki
mavacamten

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Bristol-Myers Squibb

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

CAMZYOS 15 mg hoérd hylki
mavacamten

2. VIRKT EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 15 mg mavacamten.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hord hylki

14 hord hylki
28 hord hylki
98 hora hylki

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til inntoku.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1716/007 (pakkning med 14 héroum hylkjum)
EU/1/23/1716/008 (pakkning med 28 hérdum hylkjum)
EU/1/23/1716/012 (pakkning med 98 hérdum hylkjum)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

CAMZYOS 15 mg

17. EINKVZEMT AUBDKENNI -TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

44



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

CAMZYOS 15 mg hylki
mavacamten

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Bristol-Myers Squibb

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

CAMZYOS 2,5 mg hord hylki
CAMZYOS 5 mg hord hylki
CAMZYOS 10 mg hord hylki
CAMZYOS 15 mg hord hylki
mavacamten

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leeknirinn laetur pig fa sjuklingakort og leidbeiningar fyrir sjuklinga. pu skalt lesa petta
vandlega og fylgja leidbeiningunum.

- Synio leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum alltaf sjuklingakortid pegar leitad er til
peirra eda farid & sjukrahus.

- Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6¢orum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikddmseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um CAMZYOS og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota CAMZYOS

Hvernig nota 8 CAMZYOS

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 CAMZYQOS

Pakkningar og adrar upplysingar

g wdE

1. Upplysingar um CAMZYOS og vid hverju pad er notad

Upplysingar um CAMZYOS
CAMZYOS inniheldur virka efnid mavacamten. Mavacamten er afturkraefur hemill & myosin i hjarta
sem pydir ad pad breytir verkun vodvaproteinsins mydsins i védvafrumum hjartans.

Vid hverju CAMZYOS er notad
CAMZYOS er notad til medferdar hja fullordnum med hjartasjukdom sem kallast
ofvaxtarhjartavodvakvilli med teppu.

Ofvaxtarhjartavodvakvilli med teppu

Ofvaxtarhjartavédvakvilli er sjukdémur par sem veggirnir i vinstri slegli hjartans dragast fastar saman
og verda pykkari en edlilegt er. Pegar veggir hjartans pykkna geta peir teppt blodfleedi ur hjartanu og
hjartad getur einnig ordid stifara en edlilegt er. Vegna pessarar teppu er erfidara fyrir bl6dio ad flaeeda
inn i hjartad og Ut og deelast Gt i likamann med hverjum hjartsletti. Pessi sjakdomur kallast
ofvaxtarhjartavodvakvilli med teppu. Einkenni ofvaxtarhjartavodvakvilla med teppu eru brjostverkur
0g medi (sérstaklega vid likamlega areynslu), preyta, 6edlilegur hjartslattur, sundl, yfirlidstilfinning,
yfirlid og prutnir okklar, fetur, fotleggir, magi og/eda halseedar.

Verkun CAMZYOS
CAMZYOS dregur r 6héflegum samdratti hjartans og minnkar teppu blédflaedisins Gt i likamann.
petta getur dregid Ur einkennum og aukid likamlega virkni.
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2. Adur en byrjad er ad nota CAMZYOS

Ekki mé& nota CAMZYQOS
= ef um er ad reeda ofnaemi fyrir mavacamteni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
= ef pd ert pungud eda getur ordid pungud og notar ekki 6rugga getnadarvorn.
= ef pu notar lyf sem geta aukid magn CAMZYOS i bl6dinu eins og:
Iyf til inntoku vid sveppasykingu til demis itrakonazol, ketokonazol, posakonazol,
vorikonazdl,
- tiltekin lyf vid bakteriusykingum eins og syklalyfid claritrémycin,
- tiltekin lyf vid HIV smiti eins og kobisistat, ritonavir,
- tiltekin lyf vid krabbameini eins og ceritinib, idelalisib, tucatinib.
Spurdu lzekninn hvort lyfio sem pu tekur kemur i veg fyrir ad pa getir tekid mavacamten. Sja kaflann
»Notkun annarra lyfja samhlida CAMZYOS*.

Varnadarord og varudarreglur

Reglubundnar rannsoknir

Leeknirinn mun meta hversu vel hjartad virkar med hjartadmskodun fyrir fyrsta lyfjaskammtinn pinn
og reglulega medan 4 medferdo med CAMZY OS stendur. pPad er afar mikilveegt ad meeta i
hjartadmskodun vegna pess ad laeknirinn verdur ad fylgjast med ahrifum CAMZYQS 4 hjartad.
Maogulega geeti purft ad breyta medferdarskammtinum til ad beta svorun pina eda draga ur
aukaverkunum.

Ef pa ert kona sem getur ordid pungud getur verid ad leeknirinn framkvaemi pungunarpréf adur en
medferd med CAMZYOS er hafin.

Leeknirinn geeti purft ad framkvaema rannsokn til ad athuga hvernig lyfid brotnar nidur (umbrotnar) i
likamanum og pad kann ad verda notad til ad stjorna CAMZY OS-medferdinni (sja kafla 3).

Latio leekninn eda lyfjafreeding tafarlaust vita:
= ef pu finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi einkennum medan & medferd med
CAMZYOS stendur:
- nytilkomin eda versnandi madi,
brjostverkur,
- preyta,
hjartslattaronot (sterkur hjartslattur sem getur verid hradur eda 6reglulegur) eda
- prutnir fotleggir.
Petta geta verid merki um slagbilsroskun, sem er sjakdémur par sem hjartad getur ekki deelt
med naegum krafti. bad getur verid lifshattulegt og leitt til hjartabilunar.
" ef pu feerd alvarlega sykingu eda 6reglulegan hjartslatt, pvi pad getur aukid hettu & hjartabilun.
Laeknirinn geeti purft ad gera fleiri rannsoknir til ad meta starfsemi hjartans nanar, gera hlé &
medferdinni eda breyta skammtinum, allt eftir lidan pinni.

Konur sem geta ordid pungadar

Ef CAMZYOS er notad & medgongu getur pad haft skadleg &hrif & fostur. Leeknirinn mun utskyra
heettuna fyrir pér og bidja pig um ad taka pungunarprof til ad stadfesta ad pu sért ekki pungud adur en
pu byrjar medferd med CAMZYOS. Laknirinn laetur pig fa kort par sem Utskyrt er hvers vegna pu att
ekki ad verda pungud pegar pu notar CAMZYOS. Einnig er utskyrt hvad pa att ad gera til ad koma i
veg fyrir pungun & medan pu notar CAMZYOS. bU verdur ad nota 6rugga getnadarvorn medan a
medferd stendur og i 6 manudi eftir ad medferd Iykur (sja kaflann ,,Medganga og brjostagjof™)

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu verdur pungud pegar pd tekur CAMZY OS. Leaknirinn stodvar
medferdina (sja ,,Ef haett er ad nota CAMZYOS“ i kafla 3).

Bdrn og unglingar

Ekki ma gefa petta lyf bérnum (yngri en 18 &ra) vegna pess ad ekki hafa verid gerdar rannsoknir &
verkun og 6ryggi CAMZYQOS hja bérnum og unglingum.
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Notkun annarra lyfja samhlida CAMZYQOS

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. bad er vegna pess ad sum lyf geta haft ahrif & hvernig CAMZYOS verkar.

Sum lyf geta aukid magn CAMZYOS i likamanum og aukid likur a ad pu fair aukaverkanir sem geta
verid alvarlegar. Onnur lyf geta minnkad magn CAMZYOS i likamanum og geta dregid Ur avinningi
pess.

Adur en byrjad er ad taka CAMZYOS & sérstaklega ad lata laekninn eda lyfjafraeeding vita ef
eftirfarandi lyf eru notud, hafa nylega verid notud eda ef breytingar hafa verid gerdar & skammti
peirra:

" sum lyf til ad draga ur magasyru (cimetidin, 6meprazol, esomeprazdl, pantoprazol)

= syklalyf vid bakteriusykingum (til deemis claritrémycin, erytrémycin)

" lyf vid sveppasykingu (til deemis itrakonazdl, flukonazol, ketokonazol, posakonazol og
vorikonazal)

lyf vid punglyndi (til deemis fltoxetin, flivoxamin, citalopram)

lyf vid HIV-sykingu (til deemis ritonavir, kobicistat, efavirenz)

rifampicin (syklalyf vid bakteriusykingum, t.d berklum)

apalutamid, enzalutamid, mitétan, ceritinib, idelalisib, ribociclib, tucatinib (lyf vid tilteknum
krabbameinum)

" krampastillandi lyf eda flogaveikilyf (til demis karbamazepin og fenyt6in, fendbarbital,

primidon)

= johannesarjurt (nattarulyf vié punglyndi)

" lyf sem hafa ahrif & hjartad (til demis betablokkar og kalsiumgangalokar til deemis verapamil og
diltiazem)

= lyf sem gera hjartad polnara gegn 6edlilegri virkni (& bord vid natriumgangaloka, t.d.

disopyramid)

ticlopidin (lyf til ad fyrirbyggja hjartaafall og slag)
letermovir (lyf vid sykingum af véldum stérfrumuveira)
noretindrén (lyf vid ymsum tidavandamalum)
prednison (steralyf)

Laeknirinn parf ad hafa naid eftirlit med pér og gaeti purft ad breyta CAMZYQOS skammtinum eda
ihuga adrar medferdir ef pl tekur eda hefur tekio einhver pessara lyfja eda breytt skammti peirra.

PU skalt spyrja leekninn eda lyfjafraeeding adur en pa byrjar ad taka CAMZYOS ef pu ert ekki viss um
hvort pd takir einhver af lyfjunum hér fyrir ofan. Lattu laeekninn eda lyfjafraeding vita adur en pa heettir
ad taka lyf eda breytir skammti pess eda ef pu byrjar ad taka nytt Iyf.

PU skalt ekki taka pessi lyf af og til eda einstaka sinnum (6reglulega) pvi pad getur breytt magni
CAMZYOS i likamanum.

Notkun CAMZYQOS med mat og drykk
Syndu adgat ef pa drekkur greipsafa pegar pu notar CAMZY OS pvi hann getur breytt magni
CAMZYOS i likamanum.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
adur en lyfid er notad.

Medganga
Ekki ma taka CAMZYOS & medgongu og i 6 manudi fyrir pungun eda ef pu ert kona sem getur ordid

pungud og notar ekki 6rugga getnadarvérn. CAMZYOS getur skadad fostur. Ef pu ert kona sem getur
ordid pungud upplysir leeknirinn pig um pessa hattu og athugar hvort pa sért pungud adur en medferd
hefst og reglulega medan & medferd stendur. Laeknirinn laetur pig fa kort sem Gtskyrir hvers vegna pu
att ekki ad verda pungud pegar pu notar CAMZYOS. Vid pungun, grun um pungun eda ef pungun er
fyrirhugud medan a medferd med CAMZYOS stendur & tafarlaust ad lata leekninn vita.
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Brjostagjof
EKKi er pekkt hvort CAMZYOS skilst at i brjéstamjolk. bu matt ekki hafa barn & brjosti pegar pu tekur
CAMZYOS.

Akstur og notkun véla
Mavacamten getur haft smavaegileg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Ef pa finnur fyrir sundli
pegar pu tekur lyfid skaltu ekki aka, hjola eda nota teeki eda vélar.

CAMZYOS inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota a CAMZYQOS

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.

Radlagdur skammtur

Radlagdur upphafsskammtur er 2,5 mg eda 5 mg til inntdku einu sinni & dag. Leeknirinn gaeti purft ad
framkveaema rannsokn til ad athuga hvernig lyfid brotnar nidur (umbrotnar) i likamanum.
Nidurstédurnar kunna ad stjorna CAMZY OS medferdinni. Ef pu ert med lifrarkvilla getur einnig verio
ad laeknirinn avisi minni upphafsskammti.

Leeknirinn fylgist med starfsemi hjartans med hjartabmskodun pegar pi notar CAMZYQOS og hann
getur breytt skammtinum (aukid hann eda minnkad eda gert timabundid hlé & medferdinni) eftir pvi
hverjar nidurstédurnar eru.

Leeknirinn segir pér hversu mikid CAMZYOS pu att ad taka.
Laeknirinn avisar pér 2,5 mg, 5 mg, 10 mg eda 15 mg stokum dagskammti. Stakur hamarksskammtur
er 15 mg einu sinni & dag.

Notio lyfio alltaf eins og laknirinn hefur sagt til um.

Fyrsta hjartadmskodunin verdur gerd adur en medferd hefst og sidan aftur vid eftirlit hja leekninum i
viku 4, 8 og 12 til ad meta svorun pin vid CAMZYOS. Sidan verdur hjartabmskodun gerd reglulega &
3 manada eda 6 manada fresti. Ef laeknirinn breytir skammti CAMZYOS fer hjartadmskodun fram

4 vikum sidar til ad heaegt sé ad stadfesta ad pa fair skammt sem kemur ad gagni.

Notkun lyfsins
" Gleypid hylkid i heilu lagi med glasi af vatni & sama tima daglega.
= Taka ma lyfio med mat eda a milli maltida.

Ef tekinn er staerri skammtur en maelt er fyrir um
Leitid til leknisins ef tekin voru fleiri hylki en melt er fyrir um eda farid tafarlaust & sjukrahds ef
tekinn var 3 til 5 faldur radlagdur skammtur. Takid lyfjaumbudirnar og fylgisedilinn med ef haegt er.

Ef gleymist ad taka CAMZYOS

Ef gleymist ad taka CAMZYOS & venjulegum tima & a0 taka naesta skammt um leid og munad er eftir
pvi sama dag og sidan er nasti skammtur tekinn & venjulegum tima naesta dag. EkKi & ad tvofalda
skammt til ad baeta upp hylki sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota CAMZYQOS
EkKi heetta ad taka CAMZYQOS nema laeknirinn akvedi pad. Latid lekninn vita ef 6skad er eftir pvi ad
heetta ad nota CAMZYOS, til ad reeda bestu leidina til pess.

Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Alvarlegar aukaverkanir

Latid leekninn eda lyfjafraeeding vita tafarlaust ef vart verdur vid eftirfarandi aukaverkanir vid

medferd med CAMZYOS:

= nytilkomin eda vershandi madi, brjéstverkur, preyta, hjartslattaronot (sterkur hjartslattur sem
getur verid hradur eda 6reglulegur) eda pratnir fotleggir. Petta geta verid merki um
slagbilsréskun (sjukdomur par sem hjartad getur ekki deelt med neegum krafti) sem getur leitt til
hjartabilunar og verid lifshattulegt. (Algeng aukaverkun)

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af 10 einstaklingum)
. sundl
. ondunarerfidleikar

Algengar (geta komid fyrir hja allt aé 1 af 10 einstaklingum)
= yfirlio

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & CAMZYOS
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pynnupakkningunni og éskjunni a
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

CAMZYOQOS inniheldur
= Virka innihaldsefnid er mavacamten. Hvert hart hylki inniheldur 2,5 mg, 5 mg, 10 mg eda
15 mg mavacamten.
] Onnur innihaldsefni eru:
- innihald hylkis: kisilkvoda, vétnud, mannitol (E421), hyprémellési (E464),
kroskarmellosanatrium (E468, sja kafla 2 ,,CAMZYOS inniheldur natrium®),
magnesiumsterat
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- hylkisskel:
CAMZYQOS 2,5 mg hord hylki

gelatin, titantvioxid (E171), svart jarnoxid (E172), rautt jarnoxid (E172)
CAMZYOS 5 mg hord hylki
gelatin, titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172)
CAMZYQOS 10 mg hora hylki
gelatin, titantvioxid (E171), rautt jarnoxid (E172)
CAMZYQOS 15 mg hord hylki
gelatin, titantvioxid (E171), svart jarnoxio (E172)
- prentblek: svart jarnoxid (E172), skellakk (E904), propylenglykdl (E1520),
ammoniakslausn, 6pynnt (E527), kaliumhydroxid (E525).

Lysmg & atliti CAMZYOS og pakkningastaerdir
CAMZYOS 2,5 mg hord hylki (hylki), u.p.b. 18,0 mm & Iengd eru med ljosfjolublatt,
ogegnsett lok og hvitan 6gegnsajan bol, merkt ,,2.5 mg* 4 lokinu og ,,Mava* & bolnum med
svortu letri.

" CAMZYOS 5 mg hord hylki (hylki), u.p.b. 18,0 mm & lengd, eru med gult, 6gegnseett lok og
hvitan 6gegnsajan bol, merkt ,,5 mg* 4 lokinu og ,,Mava“ 4 bolnum med svortu letri.

= CAMZYOS 10 mg hoérd hylki (hylki), u.p.b. 18,0 mm & lengd, eru med bleikt, 6gegnsztt lok og
hvitan 6gegnsaejan bol, merkt ,,10 mg* & lokinu og ,,Mava‘“ 4 bolnum med svortu letri.

" CAMZYOS 15 mg hord hylki (hylki), u.p.b. 18,0 mm & lengd, eru med gratt, 6gegnsett lok og
hvitan égegnsajan bol, merkt ,,15 mg* a lokinu og ,,Mava‘“ 4 bolnum med svortu letri.

Hordu hylkin eru i alpynnum sem innihalda 14 hord hylki.

Hver pakkning inniheldur 14, 28 eda 98 horo hylki. EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu
markadssettar.

Markadsleyfishafi

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

irland

Framleidandi

Swords Laboratories Unlimited Company T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations,
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

irland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A. Swixx Biopharma UAB

Teél/Tel: +322 35276 11 Tel: + 370 52 369140
medicalinfo.belgium@bms.com medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com
Boarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Ten.: + 359 2 4942 480 Tél/Tel: + 32235276 11
medinfo.bulgaria@swixxbiopharma.com medicalinfo.belgium@bms.com
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Ceska republika

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: + 420 221 016 111
medinfo.czech@bms.com

Danmark

Bristol-Myers Squibb Denmark
TIf: + 45 45 93 05 06
medinfo.denmark@bms.com

Deutschland

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: 0800 0752002 (+ 49 89 121 42 350)
medwiss.info@bms.com

Eesti

Swixx Biopharma OU

Tel: + 372 640 1030
medinfo.estonia@swixxbiopharma.com

EALGda

Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: +30 210 6074300
medinfo.greece@bms.com

Espafia

Bristol-Myers Squibb, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00
informacion.medica@bms.com

France

Bristol-Myers Squibb SAS
Tél: + 33 (0)1 58 83 84 96
infomed@bms.com

Hrvatska

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: + 385 1 2078 500
medinfo.croatia@swixxbiopharma.com

Ireland

Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals uc
Tel: 1 800 749 749 (+ 353 (0)1 483 3625)
medical.information@bms.com

island

Vistor ehf.

Simi: + 354 535 7000
medical.information@bms.com
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Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel.: + 36 1 301 9797
Medinfo.hungary@bms.com

Malta

A.M. Mangion Ltd
Tel: + 356 23976333
pv@ammangion.com

Nederland

Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222
medischeafdeling@bms.com

Norge

Bristol-Myers Squibb Norway AS
TIf: + 47 67 55 53 50
medinfo.norway@bms.com

Osterreich

Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: + 4316014 30
medinfo.austria@bms.com

Polska

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 2606400
informacja.medyczna@bms.com

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 35121 44070 00
portugal.medinfo@bms.com

Romania

Bristol-Myers Squibb Marketing Services S.R.L.
Tel: + 40 (0)21 272 16 19
medinfo.romania@bms.com

Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: + 386 1 2355 100
medinfo.slovenia@swixxbiopharma.com

Slovenska republika

Swixx Biopharma s.r.o.

Tel: + 421 2 20833 600
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com
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Italia Suomi/Finland

Bristol-Myers Squibb S.r.1. Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Tel: + 39 06 50 39 61 Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
medicalinformation.italia@bms.com medinfo.finland@bms.com

Kvbzpog Sverige

Bristol-Myers Squibb A.E. Bristol-Myers Squibb Aktiebolag

TnA: 800 92666 (+ 30 210 6074300) Tel: + 46 8 704 71 00
medinfo.greece@bms.com medinfo.sweden@bms.com

Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: + 371 66164750
medinfo.latvia@swixxbiopharma.com

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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