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B\, me dejaron sintiéndome como si estuviera fuera del juego, s
solo observando. Pero ahora he pasado de estar en la banca

a estar jugando nuevamente”.
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Los sintomas comunes de la CMH obstructiva pueden incluir: i P Stephanie, una paciente real de CAMZY0S
falta de aliento, ritmo cardiaco acelerado, dolor en el pecho; \ ¢
sensacion de aturdimiento, desmayo y fatiga, \i/

" A y M Y

Los resultados individuales podrian variar.

B < T, Todas las personas representadas son pacientes reales y sus cuidadores, quienes fueron
/RGN L Y compensados por su tiempo.
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Indicacion e Informacion de seguridad importante seleccionada
¢Qué es CAMZY0S? El riesgo de insuficiencia cardiaca también aumenta cuando se toma CAMZYOS junto

con algunos otros medicamentos. Informe a su proveedor de atencion médica sobre los
medicamentos que toma, tanto medicamentos de venta con receta médica como de venta libre,
antes y durante su tratamiento con CAMZYOS.

CAMZYOS es un medicamento de venta con receta médica que se utiliza para el tratamiento de:
v~ adultos con cardiomiopatia hipertrofica obstructiva sintomatica (CMH obstructiva).

CAMZYOS puede mejorar sus sintomas y su capacidad para mantenerse en actividad.
Se desconoce si CAMZYOS es seguro y eficaz en nifios. Debido al riesgo importante de insuficiencia cardiaca, CAMZYOS esta solo disponible a través
de un programa restringido, llamado Programa de Estrategia de Mitigacion y Evaluacion de

ADVERTENCIA: RIESGO DE INSUFICIENCIA CARDIACA Riesgos (REMS, por sus siglas en inglés) de CAMZYOS. Esto significa que:
CAMZYO0S puede causar efectos secundarios graves, incluyendo insuficiencia cardiaca.
La insuficiencia cardiaca, una afeccion en la que el corazén no puede bombear con
suficiente fuerza, es una afeccion grave que puede provocar la muerte.

Deben hacerle ecocardiogramas antes de tomar su primera dosis y durante su

tratamiento con CAMZYOS para ayudar a su proveedor de atencion médica a entender @ Su proveedor de atencion medica y su farmacéutico se aseguraran de que entienda
como esta respondiendo su corazon a CAMZYOS. como tomar CAMZYOS de forma segura, lo que incluye regresar para que le hagan

Los ecocardiogramas (ecos) son pruebas de imagenes, un tipo de estudio por ultrasonido, ecocardiogramas cuando asi se lo indique su proveedor de atencion medica.
que obtiene imagenes de su corazon y muestra como esta funcionando. —/ Solo puede obtener CAMZYOS de una farmacia certificada que forme parte del programa
Las personas que contraen una infeccion grave o presentan un latido cardiaco irregular tienen mayor CJ REMS de CAMZY0S. Hable con su proveedor de atencion médica acerca de como encontrar

@ Usted y su proveedor de atencion médica deben estar ambos inscritos en el programa
REMS de CAMZYOS para que le receten el medicamento. Hable con su proveedor de atencion
médica acerca de como inscribirse y para obtener mas informacion sobre el programa.

riesgo de insuficiencia cardiaca durante el tratamiento con CAMZYOS. una farmacia certificada. No podra obtener CAMZYOS en una farmacia local.
n Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos o si sus sintomas
& empeoran, incluyendo: 0 Si tiene preguntas sobre el Programa REMS de CAMZYOS, pregunte a su proveedor de
o falta de aliento  fatiga ® hinchazon de las piernas atencion médica, visite www.CAMZYOSREMS.com o llame al 1-833-628-7367.

e dolor en el pecho e taquicardia (palpitaciones) ® aumento de peso en poco tiempo

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,
la Informacién de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.



https://packageinserts.bms.com/pi/pi_camzyos.pdf
https://packageinserts.bms.com/medguide/medguide_camzyos.pdf
https://www.camzyosrems.com/?cid=v_2901858
https://www.camzyos.com/?cid=v_2901856

Presentacion de CAMZYO0S

Si tiene CMH obstructiva sintomatica, es posible que le sea util la informacion sobre una opcion
de tratamiento diferente llamada CAMZYOS en las paginas a continuacion.
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Datos importantes sobre CAMZYQS
¢Qué es CAMZY0S?

CAMZYOS es un medicamento de venta con receta médica que se utiliza para el tratamiento de:

v adultos con cardiomiopatia hipertréfica obstructiva sintomatica (CMH obstructiva). CAMZYOS puede mejorar sus sintomas y su capacidad
para mantenerse en actividad.
Se desconoce si CAMZYOS es seguro y eficaz en nifios.

¢Qué deberia hablar con mi proveedor de atencion médica antes de comenzar a tomar CAMZYQS?

Hable con su proveedor de atencion médica sobre todas sus afecciones médicas, incluyendo si: S P 23 SRR S g | .
Esta embarazada o planea quedar embarazada. CAMZYOS podria afectar al bebé en gestacion e CAMZYOS. EL PRIMER Y UNlCO TRATAMIENTO
)
n Informe inmediatamente a su proveedor de atencion médica si queda embarazada o cree que esta embarazada durante el tratamiento con CAMZYOS. DE SU TIPO* APROBADO POR LA FDA QUE
& También puede reportar su embarazo a Bristol Myers Squibb llamando al 1-800-721-5072 o visitando www.bms.com. :

ACTUA SOBRE LA RAIZ DE LA CMH
OBSTRUCTIVA SINTOMATICA.

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,

~C
la Informacion de prescripcién completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS. CAM ZYVS = ; = :
Ms informacién en camzyos.com (mavacamten) capsuiss v = o *CAMZYOS es un inhibidor de la miosina cardiaca.
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¢Qué es CAMZY0S?
CAMZYOS es un medicamento de venta con receta médica que se utiliza para el tratamiento de:

v~ adultos con cardiomiopatia hipertrofica obstructiva sintomatica (CMH obstructiva). CAMZYOS puede mejorar sus sintomas y su capacidad para mantenerse en actividad.
Se desconoce si CAMZYOS es seguro y eficaz en nifios.

ADVERTENCIA: RIESGO DE INSUFICIENCIA CARDIACA

A CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo insuficiencia cardiaca.
La insuficiencia cardiaca, una afeccion en la que el corazon no puede bombear con suficiente fuerza, es una afeccion grave que puede provocar la muerte.

Deben hacerle ecocardiogramas antes de tomar su primera dosis y durante su tratamiento con CAMZYOS para ayudar a su proveedor de atencion médica a entender como
esta respondiendo su corazon a CAMZYO0S. Los ecocardiogramas (ecos) son pruebas radioldgicas, un tipo de estudio por ultrasonido, que obtiene imagenes de su corazon y muestra
como esta funcionando.

Las personas que contraen una infeccion grave o presentan un latido cardiaco irregular tienen mayor riesgo de insuficiencia cardiaca durante el tratamiento con CAMZYOS.

n Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos o si sus sintomas empeoran, incluyendo:
& * falta de aliento * dolor en el pecho e fatiga e taquicardia (palpitaciones) e hinchazon de las piernas e aumento de peso en poco tiempo

El riesgo de insuficiencia cardiaca también aumenta cuando se toma CAMZYOS junto con algunos otros medicamentos. Informe a su proveedor de atencion
médica sobre los medicamentos que toma, tanto medicamentos de venta con receta médica como de venta libre, antes y durante su tratamiento con CAMZYOS.

Debido al riesgo importante de insuficiencia cardiaca, CAMZYOS esta solo disponible a través de un programa restringido, llamado Programa de Estrategia
de Mitigacion y Evaluacion de Riesgos (REMS, por sus siglas en inglés) de CAMZYO0S. Esto significa que:

@ Usted y su proveedor de atencion médica deben estar ambos inscritos en el programa REMS de CAMZYOS para que le receten el medicamento. Hable con su
proveedor de atencion médica acerca de como inscribirse y para obtener mas informacion sobre el programa.

@ Su proveedor de atencion médica y su farmacéutico se aseguraran de que entienda como tomar CAMZYOS de forma segura, lo que incluye regresar para que le hagan
ecocardiogramas cuando asi se lo indique su proveedor de atencion médica.

M Solo puede obtener CAMZYOS de una farmacia certificada que forme parte del programa REMS de CAMZY0S. Hable con su proveedor de atencion médica acerca de
como encontrar una farmacia certificada. No podra obtener CAMZYOS en una farmacia local.

“Estaba empezando a sentirme fuera de mi propia vida.
No podia unirme a caminatas con amigos o familiares. Ahora que : o Si tiene preguntas sobre el Programa REMS de CAMZYQS, pregunte a su proveedor de atencion médica, visite www.CAMZYOSREMS.com o llame al 1-833-628-7367.

B

CAMZYOS mejoré mis sintomas, jhe vuelto a los senderos con ellos!” . . . i .
J ) ¢Cuales son los efectos secundarios graves de CAMZY0S?  ;Cuales son los efectos secundarios mas comunes?

Un efecto secundario grave es un efecto secundario que a veces puede poner en Los efectos secundarios mas comunes de CAMZYOS incluyen mareos y desmayos (sincope).
i riesgo la vida y provocar la muerte. L ;
Stephanie, una paciente real de CAMZY0S (:) Informe a su proveedor de atencion médica si presenta algun efecto
: ; CAMZYO0S puede causar efectos secundarios graves, incluyendo @ sccundario que le incomode o que no desaparezca.

insuficiencia cardiaca (una afeccion en la que el corazén no puede
bombear con suficiente fuerza).

Hable hoy con su cardi6logo para ver si también puede haber £ §B Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos () Consulte a su proveedor de atencion médica para obtener mas informacion

; AT > q ; . ) bre los efectos secundarios. Puede reportar los efectos secundarios a la FDA
un momento CAMZYOS en su vida en el futuro. i fr K ‘. 0 si sus sintomas empeoran, incluyendo: & so le |
e  falta de aliento  fatiga * hinchazon de las piernas * dolor en el pecho llamando al 1-800-FDA-1088. También puede reportar los efectos secundarios a

Los resultados individuales podrian variar. | * taquicardia (palpitaciones) * aumento de peso en poco tiempo Bristol Myers Squibb llamando al 1-800-721-5072.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de CAMZYOS.

Los amigos de Stephanie, aqui mostrados, son representaciones de actores. _ R Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,
> ; la Informacién de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.
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;Qué es la CMH?

;Cuales son los sintomas de la CMH obstructiva?

La CMH obstructiva es el tipo mas comun de CMH, una afeccion que puede afectar al funcionamiento de su corazon.

La CMH es una enfermedad cardiaca que puede ser hereditaria, lo que significa que corre en su familia debido a la genética. Se calcula que la CMH afecta a entre una de cada
200* y una de cada 500" personas.

La CMH provoca que la pared del miocardio se engrose y endurezca, haciendo que sea mas dificil que el corazon se llene de sangre. Cuando la CMH provoca que el miocardio
se ponga tan grueso que bloquea o reduce el flujo de sangre del corazén al resto del cuerpo, se llama CMH obstructiva.

Corazon con CMH obstructiva

Corazon sano Corazon con CMH

Menor flujo
de sangre

Paredes del corazon Paredes cardiacas engrosadas CMH obstructiva

La mayoria de las personas con CMH han sido diagnosticadas con CMH obstructiva.

*La publicacion Semsarian 2015 identifico que la prevalencia de los portadores del gen de la CMH podria ser tan alta como hasta una de cada 200 personas.
TEl estudio CARDIA de 1995, un estudio ecocardiografico multicéntrico, basado en la poblacion de Estados Unidos, realizado con 4111 sujetos (de edades comprendidas entre 23 y 35 afios), identifico la prevalencia de la CMH como

una de cada 500 personas en la poblacion general.

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,

la Informacién de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.

Mas informacion en camzyos.com

La CMH obstructiva dificulta la relajacion del miocardio, por lo que su corazon trabaja con mas

esfuerzo y usa mas energia.

Los sintomas frecuentes pueden incluir:

(A

C=
falta de aliento ritmo cardiaco acelerado
*t
— O=
sensacion de aturdimiento desmayos

Hable hoy con su médico si le han diagnosticado CMH obstructiva y presenta cualquiera de los

sintomas anteriores.
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;Qué es CAMZY0S?

Si tiene CMH obstructiva sintomatica, hable con su médico sobre CAMZYOS,
una opcion de tratamiento diferente que puede ser adecuada para usted.

l CAMZYOS es un medicamento de venta con receta médica que se utiliza para tratar a adultos con CMH
I obstructiva sintomatica y podria mejorar sus sintomas y su capacidad para mantenerse en actividad.

* No cambie su dosis de CAMZYOS sin consultarlo primero con su médico

o CAMZYOS es una cépsula que se debe « Trague la capsula entera sin romperla, abrirla ni masticarla
tomar a Ia misma hora una vez al dia- * Si se salta una dosis de CAMZYOS, tomela lo antes posible y tome

la siguiente dosis al dia siguiente a su hora habitual. No tome 2 dosis
el mismo dia para compensar la dosis omitida

Puede tomarse con o sin alimentos. Tome
CAMZYOS exactamente de la forma que le
indique su proveedor de atencion médica.
Vea mas detalles en la Guia del medicamento.

¢ Su médico puede cambiar, suspender temporal 0 permanentemente su
tratamiento con CAMZYOS si presenta determinados efectos secundarios

e Si toma una cantidad excesiva de CAMZYOS, llame a su médico o dirijase
de inmediato a la sala de emergencias del hospital mas cercano

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,
la Informacién de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.

Mas informacion en camzyos.com

¢Qué es CAMZY0S?

CAMZYQS es un medicamento de venta con receta médica que se utiliza para el tratamiento de:
v~ adultos con cardiomiopatia hipertrofica obstructiva sintomatica (CMH obstructiva). CAMZYOS puede mejorar sus sintomas y su capacidad para mantenerse en actividad.

Se desconoce si CAMZYOS es seguro y eficaz en nifios.

ADVERTENCIA: RIESGO DE INSUFICIENCIA CARDIACA

A CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo insuficiencia cardiaca.
La insuficiencia cardiaca, una afeccion en la que el corazon no puede bombear con suficiente fuerza, es una afeccion grave que puede provocar la muerte.

Deben hacerle ecocardiogramas antes de tomar su primera dosis y durante su tratamiento con CAMZYOS para ayudar a su proveedor de atencion médica a entender como
esta respondiendo su corazén a CAMZY0S. Los ecocardiogramas (ecos) son pruebas radioldgicas, un tipo de estudio por ultrasonido, que obtiene imagenes de su corazon y muestra
como esta funcionando.

Las personas que contraen una infeccion grave o presentan un latido cardiaco irregular tienen mayor riesgo de insuficiencia cardiaca durante el tratamiento con CAMZYOS.

Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos o si sus sintomas empeoran, incluyendo:
\o * falta de aliento * dolor en el pecho e fatiga e taquicardia (palpitaciones) e hinchazon de las piernas e aumento de peso en poco tiempo

El riesgo de insuficiencia cardiaca también aumenta cuando se toma CAMZYOS junto con algunos otros medicamentos. Informe a su proveedor de atencion
médica sobre los medicamentos que toma, tanto medicamentos de venta con receta médica como de venta libre, antes y durante su tratamiento con CAMZYOS.

Debido al riesgo importante de insuficiencia cardiaca, CAMZYOS esta solo disponible a través de un programa restringido, llamado Programa de Estrategia
de Mitigacion y Evaluacion de Riesgos (REMS, por sus siglas en inglés) de CAMZYO0S. Esto significa que:

@ Usted y su proveedor de atencion médica deben estar ambos inscritos en el programa REMS de CAMZYOS para que le receten el medicamento. Hable con su
proveedor de atencion médica acerca de como inscribirse y para obtener mas informacion sobre el programa.

@ Su proveedor de atencion médica y su farmacéutico se aseguraran de que entienda como tomar CAMZYOS de forma segura, lo que incluye regresar para que le hagan
ecocardiogramas cuando asi se lo indique su proveedor de atencion médica.

M Solo puede obtener CAMZYOS de una farmacia certificada que forme parte del programa REMS de CAMZY0S. Hable con su proveedor de atencion médica acerca de
como encontrar una farmacia certificada. No podra obtener CAMZYOS en una farmacia local.

o Si tiene preguntas sobre el Programa REMS de CAMZYOS, pregunte a su proveedor de atencion médica, visite www.CAMZYOSREMS.com o llame al 1-833-628-7367.

¢Cuales son los efectos secundarios graves de CAMZY0S?  ;Cuales son los efectos secundarios mas comunes?

Un efecto secundario grave es un efecto secundario que a veces puede poner en Los efectos secundarios mas comunes de CAMZYOS incluyen mareos y desmayos (sincope).

riesgo la vida y provocar la muerte. L ]
(:) Informe a su proveedor de atencion médica si presenta algun efecto

CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo @ sccundario que le incomode o que no desaparezca.
insuficiencia cardiaca (una afeccion en la que el corazén no puede

bombear con suficiente fuerza). Estos no son todos los posibles efectos secundarios de CAMZYOS.
Consulte a su proveedor de atencion médica para obtener mas informacion

@ sobre los efectos secundarios. Puede reportar los efectos secundarios a la FDA
llamando al 1-800-FDA-1088. También puede reportar los efectos secundarios a

Bristol Myers Squibb llamando al 1-800-721-5072.

n Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos
\. 0 si sus sintomas empeoran, incluyendo:
¢ falta de aliento e fatiga e hinchazon de las piernas e dolor en el pecho
¢ taquicardia (palpitaciones) ® aumento de peso en poco tiempo

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,
la Informacidn de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.
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. . ’ T ¢Qué es CAMZY0S?
¢,P0r q Ue CAM ZYOS aCtua d IStI I'ItO? CAMZYQS es un medicamento de venta con receta médica que se utiliza para el tratamiento de:

v~ adultos con cardiomiopatia hipertrofica obstructiva sintomatica (CMH obstructiva). CAMZYOS puede mejorar sus sintomas y su capacidad para mantenerse en actividad.

Se desconoce si CAMZYOS es seguro y eficaz en nifios.

ADVERTENCIA: RIESGO DE INSUFICIENCIA CARDIACA

A CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo insuficiencia cardiaca.
La insuficiencia cardiaca, una afeccion en la que el corazon no puede bombear con suficiente fuerza, es una afeccion grave que puede provocar la muerte.

Deben hacerle ecocardiogramas antes de tomar su primera dosis y durante su tratamiento con CAMZYOS para ayudar a su proveedor de atencion médica a entender como
esta respondiendo su corazén a CAMZY0S. Los ecocardiogramas (ecos) son pruebas radioldgicas, un tipo de estudio por ultrasonido, que obtiene imagenes de su corazon y muestra
como esta funcionando.

CAMZYOS es el primer y unico inhibidor de la miosina cardiaca aprobado por la FDA. CAMZYOS actua sobre la
raiz de la CMH obstructiva sintomatica.

Corazon normal Corazon con CMH obstructiva

con CMH obstructiva

Como actua CAMZYOS en un corazon @

Miosina
W" f‘: h conectada Las personas que contraen una infeccion grave o presentan un latido cardiaco irregular tienen mayor riesgo de insuficiencia cardiaca durante el tratamiento con CAMZYQS.
Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos o si sus sintomas empeoran, incluyendo:
\o * falta de aliento * dolor en el pecho e fatiga e taquicardia (palpitaciones) e hinchazon de las piernas e aumento de peso en poco tiempo
Miosina en El riesgo de insuficiencia cardiaca también aumenta cuando se toma CAMZYOS junto con algunos otros medicamentos. Informe a su proveedor de atencion
reposo médica sobre los medicamentos que toma, tanto medicamentos de venta con receta médica como de venta libre, antes y durante su tratamiento con CAMZYOS.

Debido al riesgo importante de insuficiencia cardiaca, CAMZYOS esta solo disponible a través de un programa restringido, llamado Programa de Estrategia

‘m" ‘mv de Mitigacion y Evaluacion de Riesgos (REMS, por sus siglas en inglés) de CAMZYOS. Esto significa que:

Actina @ Usted y su proveedor de atencion médica deben estar ambos inscritos en el programa REMS de CAMZYOS para que le receten el medicamento. Hable con su
Dos proteinas del misculo cardiaco, En la CMH obstructiva, la miosina y la CAMZYOS se une a la miosina para que proveedor de atencion médica acerca de como inscribirse y para obtener mas informacion sobre el programa.
llamadas miosina y actina, contribuyen actina forman demasiadas conexiones “suelte” a la actina, lo que reduce las @ Su proveedor de atencion médica y su farmacéutico se aseguraran de que entienda como tomar CAMZYOS de forma segura, lo que incluye regresar para que le hagan
a que su corazén bombee al conectarse entre si, lo que hace que el corazon conexiones excesivas entre ellas. Esta scocardiogramas cuando asi se lo indique su proveedor de atencion médica,
(lo que hace que se contraiga el corazon) se contraiga demasiado, lo que puede accion permite que su musculo cardiaco Unién de T -
y soltarse (lo que permite que el corazén dificultar que se relaje. se relaje mas. CAMZYOS @ SQIo puede obtener CAMZY_OS de una farmacia cgrtlflcada que forme parte del programa REMS de CAMZYOS. Hable con su proveedor de atencion médica acerca de
se relaje). a la miosina como encontrar una farmacia certificada. No podra obtener CAMZYOS en una farmacia local.

o Si tiene preguntas sobre el Programa REMS de CAMZYOS, pregunte a su proveedor de atencion médica, visite www.CAMZYOSREMS.com o llame al 1-833-628-7367.

En las personas con CMH obstructiva sintomatica, la reduccion de las conexiones entre la miosina y la actina puede reducir la obstruccion y mejorar la , . . . ,
funcion cardiaca (1a forma en que el corazon se relaja y se llena de sangre). ¢Cuales son los efectos secundarios graves de CAMZY0S?  ;Cuales son los efectos secundarios mas comunes?

Un efecto secundario grave es un efecto secundario que a veces puede poner en Los efectos secundarios mas comunes de CAMZYOS incluyen mareos y desmayos (sincope).
riesgo la vida y provocar la muerte.

() Informe a su proveedor de atencion médica si presenta alguin efecto
CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo @ sccundario que le incomode o que no desaparezca.

Para ver CAMZYOS en acci(')n, Visite camzvos_com/ about insuficiencia cardiaca (una afeccion en la que el corazén no puede

bombear con suficiente fuerza).

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de CAMZYOS.

Consulte a su proveedor de atencion médica para obtener mas informacion
@ sobre los efectos secundarios. Puede reportar los efectos secundarios a la FDA
llamando al 1-800-FDA-1088. También puede reportar los efectos secundarios a

n Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos
\. 0 si sus sintomas empeoran, incluyendo:

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA, R * falta de aliento e fatiga * hinchazon de las piernas e dolor en el pecho Bristol Mvers Sauibb llamando al 1-800-721-5072
la Informacion de prescripcién completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS. CAM ZYVS * taquicardia (palpitaciones) ® aumento de peso en poco tiempo yers >4 '
Més informacion en camzyos.com (mavacamten) cpsuiss

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,
7 la Informacidn de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.
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¢Qué es CAMZY0S?
CAMZYOS es un medicamento de venta con receta médica que se utiliza para el tratamiento de:

v~ adultos con cardiomiopatia hipertréfica obstructiva sintomatica (CMH obstructiva). CAMZYOS puede mejorar sus sintomas y su capacidad para mantenerse en actividad.
Se desconoce si CAMZYOS es seguro y eficaz en nifios.

ADVERTENCIA: RIESGO DE INSUFICIENCIA CARDIACA

A CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo insuficiencia cardiaca.
La insuficiencia cardiaca, una afeccion en la que el corazon no puede bombear con suficiente fuerza, es una afeccion grave que puede provocar la muerte.

Deben hacerle ecocardiogramas antes de tomar su primera dosis y durante su tratamiento con CAMZYOS para ayudar a su proveedor de atencion médica a entender como
esta respondiendo su corazon a CAMZYO0S. Los ecocardiogramas (ecos) son pruebas radioldgicas, un tipo de estudio por ultrasonido, que obtiene imagenes de su corazon y muestra
como esta funcionando.

Las personas que contraen una infeccion grave o presentan un latido cardiaco irregular tienen mayor riesgo de insuficiencia cardiaca durante el tratamiento con CAMZYOS.

n Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos o si sus sintomas empeoran, incluyendo:
& * falta de aliento * dolor en el pecho e fatiga e taquicardia (palpitaciones) e hinchazon de las piernas e aumento de peso en poco tiempo

El riesgo de insuficiencia cardiaca también aumenta cuando se toma CAMZYOS junto con algunos otros medicamentos. Informe a su proveedor de atencion
médica sobre los medicamentos que toma, tanto medicamentos de venta con receta médica como de venta libre, antes y durante su tratamiento con CAMZYOS.

Debido al riesgo importante de insuficiencia cardiaca, CAMZYOS esta solo disponible a través de un programa restringido, llamado Programa de Estrategia
de Mitigacion y Evaluacion de Riesgos (REMS, por sus siglas en inglés) de CAMZYO0S. Esto significa que:

@ Usted y su proveedor de atencion médica deben estar ambos inscritos en el programa REMS de CAMZYOS para que le receten el medicamento. Hable con su
proveedor de atencion médica acerca de como inscribirse y para obtener mas informacion sobre el programa.

@ Su proveedor de atencion médica y su farmacéutico se aseguraran de que entienda como tomar CAMZYOS de forma segura, lo que incluye regresar para que le hagan
ecocardiogramas cuando asi se lo indique su proveedor de atencion médica.

%L os sintomas de mi CMH obstructiva

me hicieron sentir que tenia que conformarme. Pero ahora D EJ/ Solo puede obtener CAMZYOS de una farmacia certificada que forme parte del programa REMS de CAMZY0S. Hable con su proveedor de atencion médica acerca de

mis sintomas estén mejorando y €0 me ayuda a como encontrar una farmacia certificada. No podra obtener CAMZYOS en una farmacia local.

experimentar mas en vez de esperar menos” e o 1 0 Si tiene preguntas sobre el Programa REMS de CAMZYOS, pregunte a su proveedor de atencion médica, visite www.CAMZYOSREMS.com o llame al 1-833-628-7367.
ESTE ES ¢Cuales son los efectos secundarios graves de CAMZY0S?  ;Cuales son los efectos secundarios mas comunes?
Un efecto secundario grave es un efecto secundario que a veces puede poner en Los efectos secundarios mas comunes de CAMZYOS incluyen mareos y desmayos (sincope).
_ riesgo la vida y provocar la muerte. ]
_\ /l I |\ /l O \ /l E \ TO ) Informe a su proveedor de atencion médica si presenta algun efecto
R CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo @R sccundario que le incomode o que no desaparezca.
C z S MZYO S S 3 Ln: :lggfrn: ::] (;?Irf?;?::téuf:?;;g(.:clon R D G WD LD Estos no son todos los posibles efectos secundarios de CAMZYOS.

n Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos Consulte a su proveedor de atencion médica para obtener mas informacion
‘ 0 si sus sintomas empeoran, incluyendo: @ sobre los efectos secundarios. Puede reportar los efectos secundarios a la FDA

Mike, un paciente real de CAMZY0S ) ‘ ' ¢ falta de aliento e fatiga e hinchazon de las piernas e dolor en el pecho :.l.amtarluliv(lj al 1§OObI;DI’IM 08?1' Ta:r;biae'zgopgg?esr;;);rtar los efectos secundarios a
{ ' ! e taquicardia (palpitaciones) ® aumento de peso en poco tiempo Lt St LU EU DR Bl TS :

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,

Los resultados individuales podrian variar. la Informaci6n de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.
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, ¢Qué es CAMZY0S?
CuandO Se Comparo con el place bO CAMZYOS es un medicamento de venta con receta médica que se utiliza para el tratamiento de:

- c 6m 0 S e m 0 Stl’ 6 q u e c AM ZYOS ayu d 6 en d 0 S e stu d iO s CI i n i c 0 st) v~ adultos con cardiomiopatia hipertrofica obstructiva sintomatica (CMH obstructiva). CAMZYOS puede mejorar sus sintomas y su capacidad para mantenerse en actividad.
6 H

Se desconoce si CAMZYOS es seguro y eficaz en nifios.

ADVERTENCIA: RIESGO DE INSUFICIENCIA CARDIACA

A CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo insuficiencia cardiaca.
La insuficiencia cardiaca, una afeccion en la que el corazon no puede bombear con suficiente fuerza, es una afeccion grave que puede provocar la muerte.

Deben hacerle ecocardiogramas antes de tomar su primera dosis y durante su tratamiento con CAMZYOS para ayudar a su proveedor de atencion médica a entender como
esta respondiendo su corazén a CAMZY0S. Los ecocardiogramas (ecos) son pruebas radioldgicas, un tipo de estudio por ultrasonido, que obtiene imagenes de su corazon y muestra
como esta funcionando.

En el primer estudio, CAMZYOS mejoro los sintomas* y la capacidad para mantenerse en actividad.t

Un estudio clinico de 30 semanas de duracion realizado en 251 El estudio primero analizoé cuantas personas
personas compar6 dos grupos de adultos con CMH obstructiva sintomatica.

Un grupo (123 personas) tomo CAMZYQS mientras el otro grupo presentaron cualqmera de las S|gmentes:

(128 personas) tom6 un placebo. Todos los participantes que se inscribieron
en el estudio presentaban sintomas (el 73 % tenia sintomas de Clase I

Las personas que contraen una infeccion grave o presentan un latido cardiaco irregular tienen mayor riesgo de insuficiencia cardiaca durante el tratamiento con CAMZYOS.

‘n Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos o si sus sintomas empeoran, incluyendo:

Alguna mejora* en su capacidad para mantenerse o falta de aliento e dolor en el pecho e fatiga e taquicardia (palpitaciones)  hinchazon de las piernas e aumento de peso en poco tiempo

el 27 % tenia sintomas de Clase Il segtin la NYHA"). Aunque no era un en actividad y una mejora en sus sintomas El riesgo de insuficiencia cardiaca también aumenta cuando se toma CAMZYOS junto con algunos otros medicamentos. Informe a su proveedor de atencion
el . . g V)-AUNg . D médica sobre los medicamentos que toma, tanto medicamentos de venta con receta médica como de venta libre, antes y durante su tratamiento con CAMZYOS.
requisito, la mayoria de los participantes (231) continuo con su medicamento (( 0
anterior, un betabloqueador o un bloqueador del canal de calcio. Mayor mejora‘ en su capacidad para mantenerse Debido al riesgo importante de insuficiencia cardiaca, CAMZYOS esta solo disponible a través de un programa restringido, llamado Programa de Estrategia

: - _ ) de Mitigacion y Evaluacion de Riesgos (REMS, por sus siglas en inglés) de CAMZYO0S. Esto significa que:
activo y ningin empeoramiento de sus sintomas

*Los sintomas se midieron usando la clasificacion de la Asociacién Cardiaca de Nueva York, (New York @ Usted y su proveedor de atencion médica deben estar ambos inscritos en el programa REMS de CAMZYOS para que le receten el medicamento. Hable con su

Heart Association, NYHA). Los resultados demostraron que hubo mas personas que tomaban proveedor de atencion médica acerca de como inscribirse y para obtener mas informacion sobre el programa.
"La capacidad para mantenerse activo se determind midiendo el consumo maximo de oxigeno, o pV0,, CAMZYOS que lograron este resultado (37 %, 45 de 123) en @ Su proveedor de atencion médica y su farmacéutico se aseguraran de que entienda como tomar CAMZYOS de forma segura, lo que incluye regresar para que le hagan
que Es Ig canftldad maxima tc)je _o>|<|$eno qute el Eue;rpo usa durante el ejercicio. Esto se midio durante una comparacién con las que tomaron un placebo (17 %, 22 de 128). ecocardiogramas cuando asi se lo indique su proveedor de atencion médica.

prueba de esfuerzo en una picicleta 0 cinta andadora. !
*Alguna mejora = mejor6 el valor de pv0, en al menos 1.5 mi/kg/min. @ Solo puede obtener CAMZYOS de una farmacia certificada que forme parte del programa REMS de CAMZY0S. Hable con su proveedor de atencion médica acerca de
Mayor mejora = mejoro el valor de pV0, en al menos 3.0 mi/kg/min. cdmo encontrar una farmacia certificada. No podra obtener CAMZYOS en una farmacia local.

o Si tiene preguntas sobre el Programa REMS de CAMZYOS, pregunte a su proveedor de atencion médica, visite www.CAMZYOSREMS.com o llame al 1-833-628-7367.

¢Cuales son los efectos secundarios graves de CAMZY0S?  ;Cuales son los efectos secundarios mas comunes?
Placebo: una pastilla que no tiene ninglin medicamento.

Un efecto secundario grave es un efecto secundario que a veces puede poner en Los efectos secundarios mas comunes de CAMZYOS incluyen mareos y desmayos (sincope).
Clasificacion segiin la NYHA: un método que los médicos usan para asignar a las personas a una de cuatro categorias, segun sus sintomas de insuficiencia cardiaca. riesgo la vida y provocar la muerte. L .
Clase I: ningtn sintoma o limitaciones con el ejercicio. Clase II: sintomas leves, algunas limitaciones con el ejercicio. Clase Ill: sintomas evidentes con una actividad . . () Informe a su proveedor de atencion médica si presenta algun efecto
L L : i CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo @ sccundario que le incomode o que no desaparezca.
fisica minima; comodidad solamente en reposo. Clase IV: sintomas graves en reposo.

insuficiencia cardiaca (una afeccion en la que el corazén no puede
bombear con suficiente fuerza).

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de CAMZYOS.
CAMZYOS no funciona para todas las personas. Los resultados individuales podrian variar.

Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos () Consulte a su proveedor de atencion médica para obtener mas informacion
\? 0 si sus sintomas empeoran, incluyendo: @ sobre los efectos secundarios. Puede reportar los efectos secundarios a la FDA
- : - oo f llamando al 1-800-FDA-1088. También puede reportar los efectos secundarios a
Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA, o~  falta de aliento * fatiga * hinchazon de las piernas e dolor en el pecho Bristol Myers Squibb llamando al 1-300[3721 -507p2_
la Informacién de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS. CAM ZYVS * taquicardia (palpitaciones) * aumento de peso en poco tiempo
Més informacién en camzyos.com (mavacamten) capsuiss

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,
9 la Informacidn de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.
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¢Qué es CAMZY0S?

cuandO Se Compar() CO“ el p|aceb0 en EI primer EStUdiO CI iI'IiCO, CAMZYOS*: CAMZYQS es un medicamento de venta con receta médica que se utiliza para el tratamiento de:

v~ adultos con cardiomiopatia hipertrofica obstructiva sintomatica (CMH obstructiva). CAMZYOS puede mejorar sus sintomas y su capacidad para mantenerse en actividad.

Redujo la obstruccion

Al comienzo y al final del estudio, se midio la obstruccion en el corazon de las personas
mediante un ecocardiograma después de que hicieran ejercicio. Esto se realizo para
determinar cuanta sangre era capaz de bombear el corazon, en milimetros de mercurio
o mm de Hg. Los médicos llaman a esta medicion el gradiente del tracto de salida del
ventriculo izquierdo, o TSVI. Un gradiente del TSVI mas bajo significa que hay menos
obstruccion en el corazon.

1 La obstruccion del flujo de sangre en
el corazon disminuyo 4 veces mas con
CAMZYOS en comparacion con el placebo.

Las personas que tomaron CAMZYOS tuvieron una disminucion promedio en su
gradiente del TSVI de 47 mm de Hg (comenz6 en 86 mm de Hg y bajo hasta 38 mm
de Hg), y las personas que recibieron placebo consiguieron una disminucion promedio
de 10 mm de Hg (comenzo6 en 84 mm de Hg y bajo hasta 73 mm de Hg).

Se desconoce si CAMZYOS es seguro y eficaz en nifios.

ADVERTENCIA: RIESGO DE INSUFICIENCIA CARDIACA

¢Por qué es esto importante? A CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo insuficiencia cardiaca.
En los corazones con CMH obstructiva, una obstruccion puede bloquear el La insuficiencia cardiaca, una afeccion en la que el corazon no puede bombear con suficiente fuerza, es una afeccion grave que puede provocar la muerte.
bombeo de sangre oxigenada por todo el cuerpo, lo que puede causar sintomas. Deben hacerle ecocardiogramas antes de tomar su primera dosis y durante su tratamiento con CAMZYOS para ayudar a su proveedor de atencion médica a entender cémo

esta respondiendo su corazon a CAMZY0S. Los ecocardiogramas (ecos) son pruebas radiolégicas, un tipo de estudio por ultrasonido, que obtiene imagenes de su corazon y muestra
como esta funcionando.

Las personas que contraen una infeccion grave o presentan un latido cardiaco irregular tienen mayor riesgo de insuficiencia cardiaca durante el tratamiento con CAMZYOS.

Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos o si sus sintomas empeoran, incluyendo:
\o * falta de aliento * dolor en el pecho e fatiga e taquicardia (palpitaciones) e hinchazon de las piernas e aumento de peso en poco tiempo

Menor flujo

El riesgo de insuficiencia cardiaca también aumenta cuando se toma CAMZYOS junto con algunos otros medicamentos. Informe a su proveedor de atencion
de sangre

médica sobre los medicamentos que toma, tanto medicamentos de venta con receta médica como de venta libre, antes y durante su tratamiento con CAMZYOS.

Debido al riesgo importante de insuficiencia cardiaca, CAMZYOS esta solo disponible a través de un programa restringido, llamado Programa de Estrategia
de Mitigacion y Evaluacion de Riesgos (REMS, por sus siglas en inglés) de CAMZYO0S. Esto significa que:

@ Usted y su proveedor de atencion médica deben estar ambos inscritos en el programa REMS de CAMZYOS para que le receten el medicamento. Hable con su
proveedor de atencion médica acerca de como inscribirse y para obtener mas informacion sobre el programa.

@ Su proveedor de atencion médica y su farmacéutico se aseguraran de que entienda como tomar CAMZYOS de forma segura, lo que incluye regresar para que le hagan
ecocardiogramas cuando asi se lo indique su proveedor de atencion médica.

@ Solo puede obtener CAMZYOS de una farmacia certificada que forme parte del programa REMS de CAMZY0S. Hable con su proveedor de atencion médica acerca de

) como encontrar una farmacia certificada. No podra obtener CAMZYOS en una farmacia local.
Paredes cardiacas

engrosadas o Si tiene preguntas sobre el Programa REMS de CAMZYOS, pregunte a su proveedor de atencion médica, visite www.CAMZYOSREMS.com o llame al 1-833-628-7367.
¢Cuales son los efectos secundarios graves de CAMZY0S?  ;Cuales son los efectos secundarios mas comunes?
Un efecto secundario grave es un efecto secundario que a veces puede poner en Los efectos secundarios mas comunes de CAMZYOS incluyen mareos y desmayos (sincope).
Gradiente del TSVI: Cuando el corazon se contrae, la sangre oxigenada va desde el corazon hacia el resto del cuerpo mediante una via llamada el tracto de salida del riesgo la vida y provocar la muerte. L ]
o ventriculo izquierdo, o TSVI. El gradiente del TSVI es una medicion de Ia presion de sangre a través de esta via. Un gradiente del TSVl mas bajo significa que puede _ . () Informe a su proveedor de atencion medica si presenta algin efecto
fluir més sangre desde el corazon. CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo @ sccundario que le incomode o que no desaparezca.
insuficiencia cardiaca (una afeccion en la que el corazén no puede Estos no son todos | ibles efect ndarios de CAMZYOS
bombear con suficiente fuerza). stos no son todos los posibles efectos secundarios de ;
n Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos Consulte a su proveedor dg atencion médica para obtener mas mfprmacmn
\. 0 si sus sintomas empeoran, incluyendo: @ sobre los efectos secundarios. Puede reportar los efectos secundarios a la FDA
; : c 2 . llamando al 1-800-FDA-1088. También puede reportar los efectos secundarios a
Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA, * falta de aliento e fatiga * hinchazon de las piernas ¢ dolor en el pecho 8 )

la

Mas informacion en camzyos.com

Informacion de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.

¢ taquicardia (palpitaciones) ® aumento de peso en poco tiempo Bristol Myers Squibb llamando al 1-800-721-5072.

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,
la Informacidn de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.
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Mejora de los sintomas

La mejora de los sintomas se definié como una bajada de la clasificacion segun la
NYHA al final del estudio.

o0 O Aproximadamente 2 de

== cada 3 personas
UJ m %ﬁ que tomo CAMZYOS presento

mejora de los sintomas.

De los que tomaron CAMZYQS, el 65 % (80 de 123)
mejoré en una o mas clases segun la NYHA en
comparacion con el 31 % (40 de 128) de los que
recibieron placebo.

Clasificacion

segun la NYHA SATIES

Clase | Ningun sintoma o limitaciones con el ejercicio

Clase Il Sintomas leves, algunas limitaciones con el ejercicio

Clase Il Sipt_omas evideptes con una actividad fisica
minima; comodidad solamente en reposo

Clase IV Sintomas graves en reposo

*Este diferencial cubre los criterios secundarios de valoracion.

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,
la Informacién de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.

Mas informacion en camzyos.com
11

Mejora de la calidad de vida, tal como
informaron los pacientes

La cantidad de personas a las que les molestaron los sintomas y presentaron limitaciones
fisicas se evalud utilizando el Cuestionario de Cardiomiopatia de la Ciudad de Kansas
(version de 23 preguntas)- Puntuacion Resumen Clinico (KCCQ-CSS). Las puntuaciones mas
altas representan un mejor estado de salud.

N.
wy —
n—
n—

Mejora tres veces mayor de la carga de los
sintomas y en las limitaciones fisicas

Desde cuando comenzd el estudio hasta cuando termino, las personas que tomaron
CAMZYOS reportaron un cambio promedio en la puntuacion de +14 y los que tomaron
placebo reportaron un cambio promedio en la puntuacion de +4. La puntuacion inicial
promedio fue de 71 para los pacientes que iniciaron el ensayo clinico.

La frecuencia y la intensidad de la falta de aliento de las personas se evalugd utilizando
el Cuestionario de sintomas de cardiomiopatia hipertréfica: subpuntuacion de falta de
aliento (HCMSQ-SoB). Puntuaciones mas bajas representan menos falta de aliento.

\)
K\GAB Mejora tres veces mayor en la falta de aliento

Desde cuando comenzd el estudio hasta cuando termino, las personas que tomaron
CAMZYOS reportaron un cambio promedio en la puntuacion de +3 y los que tomaron
placebo reportaron un cambio promedio en la puntuacion de -1. La puntuacion inicial
promedio fue de 5 para los pacientes que iniciaron el ensayo clinico.

(mavacamten) cpsuiss

CAMZYOS

¢Qué es CAMZY0S?

CAMZYQS es un medicamento de venta con receta médica que se utiliza para el tratamiento de:
v~ adultos con cardiomiopatia hipertrofica obstructiva sintomatica (CMH obstructiva). CAMZYOS puede mejorar sus sintomas y su capacidad para mantenerse en actividad.

Se desconoce si CAMZYOS es seguro y eficaz en nifios.

ADVERTENCIA: RIESGO DE INSUFICIENCIA CARDIACA

A CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo insuficiencia cardiaca.
La insuficiencia cardiaca, una afeccion en la que el corazon no puede bombear con suficiente fuerza, es una afeccion grave que puede provocar la muerte.

Deben hacerle ecocardiogramas antes de tomar su primera dosis y durante su tratamiento con CAMZYOS para ayudar a su proveedor de atencion médica a entender como
esta respondiendo su corazén a CAMZY0S. Los ecocardiogramas (ecos) son pruebas radioldgicas, un tipo de estudio por ultrasonido, que obtiene imagenes de su corazon y muestra
como esta funcionando.

Las personas que contraen una infeccion grave o presentan un latido cardiaco irregular tienen mayor riesgo de insuficiencia cardiaca durante el tratamiento con CAMZYOS.

Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos o si sus sintomas empeoran, incluyendo:
\o * falta de aliento * dolor en el pecho e fatiga e taquicardia (palpitaciones) e hinchazon de las piernas e aumento de peso en poco tiempo

El riesgo de insuficiencia cardiaca también aumenta cuando se toma CAMZYOS junto con algunos otros medicamentos. Informe a su proveedor de atencion
médica sobre los medicamentos que toma, tanto medicamentos de venta con receta médica como de venta libre, antes y durante su tratamiento con CAMZYOS.

Debido al riesgo importante de insuficiencia cardiaca, CAMZYOS esta solo disponible a través de un programa restringido, llamado Programa de Estrategia
de Mitigacion y Evaluacion de Riesgos (REMS, por sus siglas en inglés) de CAMZYO0S. Esto significa que:

@ Usted y su proveedor de atencion médica deben estar ambos inscritos en el programa REMS de CAMZYOS para que le receten el medicamento. Hable con su
proveedor de atencion médica acerca de como inscribirse y para obtener mas informacion sobre el programa.

@ Su proveedor de atencion médica y su farmacéutico se aseguraran de que entienda como tomar CAMZYOS de forma segura, lo que incluye regresar para que le hagan
ecocardiogramas cuando asi se lo indique su proveedor de atencion médica.

M Solo puede obtener CAMZYOS de una farmacia certificada que forme parte del programa REMS de CAMZY0S. Hable con su proveedor de atencion médica acerca de
como encontrar una farmacia certificada. No podra obtener CAMZYOS en una farmacia local.

o Si tiene preguntas sobre el Programa REMS de CAMZYOS, pregunte a su proveedor de atencion médica, visite www.CAMZYOSREMS.com o llame al 1-833-628-7367.

¢Cuales son los efectos secundarios graves de CAMZY0S?  ;Cuales son los efectos secundarios mas comunes?

Un efecto secundario grave es un efecto secundario que a veces puede poner en Los efectos secundarios mas comunes de CAMZYOS incluyen mareos y desmayos (sincope).

riesgo la vida y provocar la muerte. L ]
(:) Informe a su proveedor de atencion médica si presenta algun efecto

CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo @ sccundario que le incomode o que no desaparezca.

Ln:nligzzn:; (;?Irf?é?::tél;ﬂi;g?c'on LG DCIC LA ) Estos no son todos los posibles efectos secundarios de CAMZYOS.
Consulte a su proveedor de atencion médica para obtener mas informacion

@ sobre los efectos secundarios. Puede reportar los efectos secundarios a la FDA
llamando al 1-800-FDA-1088. También puede reportar los efectos secundarios a

Bristol Myers Squibb llamando al 1-800-721-5072.

n Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos
\. 0 si sus sintomas empeoran, incluyendo:
¢ falta de aliento e fatiga e hinchazon de las piernas e dolor en el pecho
¢ taquicardia (palpitaciones) ® aumento de peso en poco tiempo

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,
la Informacidn de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.
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¢Qué es CAMZY0S?
CAMZYOS es un medicamento de venta con receta médica que se utiliza para el tratamiento de:

v~ adultos con cardiomiopatia hipertrofica obstructiva sintomatica (CMH obstructiva). CAMZYOS puede mejorar sus sintomas y su capacidad para mantenerse en actividad.
Se desconoce si CAMZYOS es seguro y eficaz en nifios.

ADVERTENCIA: RIESGO DE INSUFICIENCIA CARDIACA

A CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo insuficiencia cardiaca.
La insuficiencia cardiaca, una afeccion en la que el corazon no puede bombear con suficiente fuerza, es una afeccion grave que puede provocar la muerte.

Deben hacerle ecocardiogramas antes de tomar su primera dosis y durante su tratamiento con CAMZYOS para ayudar a su proveedor de atencion médica a entender como
esta respondiendo su corazon a CAMZYO0S. Los ecocardiogramas (ecos) son pruebas radioldgicas, un tipo de estudio por ultrasonido, que obtiene imagenes de su corazon y muestra
como esta funcionando.

Las personas que contraen una infeccion grave o presentan un latido cardiaco irregular tienen mayor riesgo de insuficiencia cardiaca durante el tratamiento con CAMZYOS.

n Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos o si sus sintomas empeoran, incluyendo:
& * falta de aliento * dolor en el pecho e fatiga e taquicardia (palpitaciones) e hinchazon de las piernas e aumento de peso en poco tiempo

El riesgo de insuficiencia cardiaca también aumenta cuando se toma CAMZYOS junto con algunos otros medicamentos. Informe a su proveedor de atencion
médica sobre los medicamentos que toma, tanto medicamentos de venta con receta médica como de venta libre, antes y durante su tratamiento con CAMZYOS.

Debido al riesgo importante de insuficiencia cardiaca, CAMZYOS esta solo disponible a través de un programa restringido, llamado Programa de Estrategia
de Mitigacion y Evaluacion de Riesgos (REMS, por sus siglas en inglés) de CAMZYOS. Esto significa que:

@ Usted y su proveedor de atencion médica deben estar ambos inscritos en el programa REMS de CAMZYOS para que le receten el medicamento. Hable con su
proveedor de atencion médica acerca de como inscribirse y para obtener mas informacion sobre el programa.

@ Su proveedor de atencion médica y su farmacéutico se aseguraran de que entienda como tomar CAMZYOS de forma segura, lo que incluye regresar para que le hagan
ecocardiogramas cuando asi se lo indique su proveedor de atencion médica.

M Solo puede obtener CAMZYOS de una farmacia certificada que forme parte del programa REMS de CAMZY0S. Hable con su proveedor de atencion médica acerca de
como encontrar una farmacia certificada. No podra obtener CAMZYOS en una farmacia local.

o Si tiene preguntas sobre el Programa REMS de CAMZYOS, pregunte a su proveedor de atencion médica, visite www.CAMZYOSREMS.com o llame al 1-833-628-7367.

¢Cuales son los efectos secundarios graves de CAMZY0S?  ;Cuales son los efectos secundarios mas comunes?

Un efecto secundario grave es un efecto secundario que a veces puede poner en Los efectos secundarios mas comunes de CAMZYOS incluyen mareos y desmayos (sincope).
riesgo la vida y provocar la muerte. o ;
Informe a su proveedor de atencion médica si presenta algun efecto
CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo @R sccundario que le incomode o que no desaparezca.

“No siempre podia seguirle el ritmo a la ciudad, pero ahora

que mis sintomas disminuyeron si puedo hacerlo”. ; : insuficiencia car(-:ligca (una afeccion en la que el corazén no puede
. - bombear con suficiente fuerza).

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de CAMZYOS.

Consulte a su proveedor de atencion médica para obtener mas informacion

@ sobre los efectos secundarios. Puede reportar los efectos secundarios a la FDA
llamando al 1-800-FDA-1088. También puede reportar los efectos secundarios a
Bristol Myers Squibb llamando al 1-800-721-5072.

n Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos
\. 0 si sus sintomas empeoran, incluyendo:

Elani, una paciente real de CAMZYOS, en la foto con su madre, Debra | ¢ falta_de aI.|ent0 ._fat'ga * hinchazon de las piernas dolgr en el pecho
e taquicardia (palpitaciones) ® aumento de peso en poco tiempo

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,

Los resultados individuales podrian variar. la Informaci6n de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.
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En el segundo estudio,

CAMZYOS redujo la cantidad de pacientes que eran elegibles para
una cirugia o que optaron por someterse a una a las 16 semanas
(evitando la cirugia)

El estudio observo cuantas personas:

Un estudio clinico de 16 semanas de duracion realizado en Siguieron siendo elegibles para la cirugia en la semana 16
112 personas compard dos grupos de adultos con CMH obstructiva 0

sintomatica. Un grupo (56 personas) tomd CAMZYOS mientras el otro
grupo (56 personas) tomd un placebo. Cuando empezo el estudio, todos
tenian sintomas. Algunos (7 %) tenian sintomas moderados (Clase Il

de la NYHA), pero la mayoria (93 %) tenia sintomas severos (Clase Il 0
IV de la NYHA). La CMH obstructiva de todos los pacientes estaba tan
avanzada que eran elegibles para una cirugia de corazon.

Decidieron proceder con la cirugia antes o durante la semana 16

Los resultados mostraron que CAMZYOS redujo la proporcion de pacientes que eran
elegibles para la cirugia o que eligieron someterse a la cirugia. El 18 % de las personas
que recibieron CAMZYOS (aproximadamente una de cada cinco) y el 77 % de las personas
que recibieron placebo (aproximadamente cuatro de cada cinco) siguid siendo elegible para la
cirugia en la semana 16 o eligio someterse a la cirugia antes o en la semana 16. Dos personas
de cada grupo decidieron someterse a la cirugia.

Cuatro de cada cinco personas que recibieron CAMZYOS experimentaron mejoras
Q O en su CMH obstructiva sintomatica al punto que fueron capaces de evitar la cirugia*
» @o a las 16 semanas

Y In
@ @ ' en comparacion con una de cada cinco personas que recibieron el placebo

*Ya no eran elegibles y no eligieron someterse a la cirugia en la semana 16.

La mayoria de las personas en este estudio (95 %) también estaban recibiendo tratamientos adicionales para su CMH como un betabloqueador, un blogueador del canal de calcio, disopiramida o una combinacion de estos.

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,
la Informacién de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.

Més informacion en camzyos.com (mavacamten) capsuiss

CAMZYOS

¢Qué es CAMZY0S?

CAMZYQS es un medicamento de venta con receta médica que se utiliza para el tratamiento de:
v~ adultos con cardiomiopatia hipertrofica obstructiva sintomatica (CMH obstructiva). CAMZYOS puede mejorar sus sintomas y su capacidad para mantenerse en actividad.

Se desconoce si CAMZYOS es seguro y eficaz en nifios.

ADVERTENCIA: RIESGO DE INSUFICIENCIA CARDIACA

A CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo insuficiencia cardiaca.
La insuficiencia cardiaca, una afeccion en la que el corazon no puede bombear con suficiente fuerza, es una afeccion grave que puede provocar la muerte.

Deben hacerle ecocardiogramas antes de tomar su primera dosis y durante su tratamiento con CAMZYOS para ayudar a su proveedor de atencion médica a entender como
esta respondiendo su corazén a CAMZY0S. Los ecocardiogramas (ecos) son pruebas radioldgicas, un tipo de estudio por ultrasonido, que obtiene imagenes de su corazon y muestra
como esta funcionando.

Las personas que contraen una infeccion grave o presentan un latido cardiaco irregular tienen mayor riesgo de insuficiencia cardiaca durante el tratamiento con CAMZYOS.

Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos o si sus sintomas empeoran, incluyendo:
\o * falta de aliento * dolor en el pecho e fatiga e taquicardia (palpitaciones) e hinchazon de las piernas e aumento de peso en poco tiempo

El riesgo de insuficiencia cardiaca también aumenta cuando se toma CAMZYOS junto con algunos otros medicamentos. Informe a su proveedor de atencion
médica sobre los medicamentos que toma, tanto medicamentos de venta con receta médica como de venta libre, antes y durante su tratamiento con CAMZYOS.

Debido al riesgo importante de insuficiencia cardiaca, CAMZYOS esta solo disponible a través de un programa restringido, llamado Programa de Estrategia
de Mitigacion y Evaluacion de Riesgos (REMS, por sus siglas en inglés) de CAMZYO0S. Esto significa que:

@ Usted y su proveedor de atencion médica deben estar ambos inscritos en el programa REMS de CAMZYOS para que le receten el medicamento. Hable con su
proveedor de atencion médica acerca de como inscribirse y para obtener mas informacion sobre el programa.

@ Su proveedor de atencion médica y su farmacéutico se aseguraran de que entienda como tomar CAMZYOS de forma segura, lo que incluye regresar para que le hagan
ecocardiogramas cuando asi se lo indique su proveedor de atencion médica.

@ Solo puede obtener CAMZYOS de una farmacia certificada que forme parte del programa REMS de CAMZY0S. Hable con su proveedor de atencion médica acerca de
como encontrar una farmacia certificada. No podra obtener CAMZYOS en una farmacia local.

o Si tiene preguntas sobre el Programa REMS de CAMZYOS, pregunte a su proveedor de atencion médica, visite www.CAMZYOSREMS.com o llame al 1-833-628-7367.

¢Cuales son los efectos secundarios graves de CAMZY0S?  ;Cuales son los efectos secundarios mas comunes?

Un efecto secundario grave es un efecto secundario que a veces puede poner en Los efectos secundarios mas comunes de CAMZYOS incluyen mareos y desmayos (sincope).

riesgo la vida y provocar la muerte. L ]
(:) Informe a su proveedor de atencion médica si presenta algun efecto

CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo @ sccundario que le incomode o que no desaparezca.

:Jn:nl:gz;n:; Zi;?;?::tél;ﬂirzgfclon LG DCIC LA ) Estos no son todos los posibles efectos secundarios de CAMZYOS.
Consulte a su proveedor de atencion médica para obtener mas informacion

@ sobre los efectos secundarios. Puede reportar los efectos secundarios a la FDA
llamando al 1-800-FDA-1088. También puede reportar los efectos secundarios a

Bristol Myers Squibb llamando al 1-800-721-5072.

n Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos
\. 0 si sus sintomas empeoran, incluyendo:
¢ falta de aliento e fatiga e hinchazon de las piernas e dolor en el pecho
¢ taquicardia (palpitaciones) ® aumento de peso en poco tiempo

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,
la Informacidn de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.
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Programa REMS (Estrategia de mitigacion y evaluacion de riesgos)
de CAMZYQS

Su médico le explicara como participar en el programa REMS.

En algunos pacientes, CAMZYOS puede provocar la relajacion excesiva del corazon, lo que aumenta el riesgo de insuficiencia cardiaca. Debido a este riesgo, CAMZYOS esta
disponible tnicamente a través del programa REMS de CAMZYOS, que es una exigencia de la FDA para monitorear el uso seguro del medicamento.

R f_.
\‘6 —| Hable con su médico sobre como inscribirse en el programa REMS de CAMZYO0S.

n—

Para poder tomar CAMZYOQS, debera registrarse en el programa REMS de CAMZYOS. El programa requiere que usted:

¢ Leay analice con su médico el Folleto del programa REMS para el paciente ¢ Se haga un ecocardiograma para ver si es elegible para recibir
para entender los riesgos de CAMZYOS y los sintomas de la insuficiencia cardiaca, tratamiento con CAMZYQS (obtenga mas informacion sobre los
incluyendo cuando buscar atencion médica ecocardiogramas en la pagina 13)

¢ Informe a su médico sobre todos los medicamentos de venta con receta médica e Complete el Formulario de inscripcion de pacientes con su médico

y de venta libre que usted toma, incluidas las vitaminas y los suplementos a base
de hierbas, y alerte a su médico y a su farmacéutico sobre cualquier cambio en

sus medicamentos durante el tratamiento. No suspenda ni cambie la dosis de un
medicamento ni empiece a tomar un medicamento nuevo sin decirselo a su médico

¢ Se haga ecocardiogramas de seguimiento periodicamente en los
momentos recomendados por su médico durante el tratamiento con
CAMZYOS

Si tiene preguntas sobre el programa REMS de CAMZYOS, pregunte a su médico.

Visite CAMZYOSREMS.com o llame al 1-833-628-7367.

Para recetar y dispensar CAMZYOS, es necesario que su médico y su farmacia participen en el programa educacional REMS de CAMZYOS, y estén certificados en los riesgos de usar CAMZYOS y en los
requisitos para usarlo. Debido a los requisitos especiales del programa REMS de CAMZYOS, este medicamento se dispensa (inicamente a través de farmacias especializadas certificadas por el programa
REMS y no esta disponible a través de farmacias minoristas locales. Su médico le dara informacion sobre como conseguir GAMZYOS en una farmacia especializada. Una farmacia especializada enviara
CAMZYOS directamente a su hogar y continuara llamandole para coordinar los envios del medicamento y ayudar con cualquier problema que pueda surgir con el medicamento.

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,
la Informacién de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.

Mas informacion en camzyos.com

¢Qué es CAMZY0S?

CAMZYQS es un medicamento de venta con receta médica que se utiliza para el tratamiento de:

v~ adultos con cardiomiopatia hipertrofica obstructiva sintomatica (CMH obstructiva). CAMZYOS puede mejorar sus sintomas y su capacidad para mantenerse en actividad.

Se desconoce si CAMZYOS es seguro y eficaz en nifios.

ADVERTENCIA: RIESGO DE INSUFICIENCIA CARDIACA

/13

CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo insuficiencia cardiaca.
La insuficiencia cardiaca, una afeccion en la que el corazon no puede bombear con suficiente fuerza, es una afeccion grave que puede provocar la muerte.

Deben hacerle ecocardiogramas antes de tomar su primera dosis y durante su tratamiento con CAMZYOS para ayudar a su proveedor de atencion médica a entender como

esta

respondiendo su corazon a CAMZYOS. Los ecocardiogramas (ecos) son pruebas radiol6gicas, un tipo de estudio por ultrasonido, que obtiene imagenes de su corazon y muestra

como esta funcionando.

Las personas que contraen una infeccion grave o presentan un latido cardiaco irregular tienen mayor riesgo de insuficiencia cardiaca durante el tratamiento con CAMZYOS.

<

Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos o si sus sintomas empeoran, incluyendo:
* falta de aliento * dolor en el pecho e fatiga e taquicardia (palpitaciones) e hinchazon de las piernas e aumento de peso en poco tiempo

El riesgo de insuficiencia cardiaca también aumenta cuando se toma CAMZYOS junto con algunos otros medicamentos. Informe a su proveedor de atencion

méd

ica sobre los medicamentos que toma, tanto medicamentos de venta con receta médica como de venta libre, antes y durante su tratamiento con CAMZYOS.

Debido al riesgo importante de insuficiencia cardiaca, CAMZYOS esta solo disponible a través de un programa restringido, llamado Programa de Estrategia
de Mitigacion y Evaluacion de Riesgos (REMS, por sus siglas en inglés) de CAMZYO0S. Esto significa que:

Usted y su proveedor de atencion médica deben estar ambos inscritos en el programa REMS de CAMZYOS para que le receten el medicamento. Hable con su
proveedor de atencion médica acerca de como inscribirse y para obtener mas informacion sobre el programa.

Su proveedor de atencion médica y su farmacéutico se aseguraran de que entienda como tomar CAMZYOS de forma segura, lo que incluye regresar para que le hagan
ecocardiogramas cuando asi se lo indique su proveedor de atencion médica.

Solo puede obtener CAMZYOS de una farmacia certificada que forme parte del programa REMS de CAMZY0S. Hable con su proveedor de atencion médica acerca de
como encontrar una farmacia certificada. No podra obtener CAMZYOS en una farmacia local.

Si tiene preguntas sobre el Programa REMS de CAMZYOS, pregunte a su proveedor de atencion médica, visite www.CAMZYOSREMS.com o llame al 1-833-628-7367.

¢Cuales son los efectos secundarios graves de CAMZY0S?  ;Cuales son los efectos secundarios mas comunes?

Un efecto secundario grave es un efecto secundario que a veces puede poner en Los efectos secundarios mas comunes de CAMZYOS incluyen mareos y desmayos (sincope).
riesgo la vida y provocar la muerte.

() Informe a su proveedor de atencion médica si presenta alguin efecto
CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo @ sccundario que le incomode o que no desaparezca.

insuficiencia cardiaca (una afeccion en la que el corazén no puede

bombear con suficiente fuerza). Estos no son todos los posibles efectos secundarios de CAMZYOS.

Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos () Consulte a su proveedor de atencion médica para obtener mas informacion

\? 0 si sus sintomas empeoran, incluyendo: @ sobre los efectos secundarios. Puede reportar los efectos secundarios a la FDA
« falta de aliento e fatiga » h’in chazon de las piernas o dolor en el pecho Ila_mando al 1-800_-FDA-1088. También puede reportar los efectos secundarios a
e taquicardia (palpitaciones) e aumento de peso en poco tiempo Bristol Myers Squibb llamando al 1-800-721-5072.

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,
la Informacidn de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.
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. ¢Qué es CAMZY0S?
MO“ ItO I'GO COI'I CAM ZYOS CAMZYOS es un medicamento de venta con receta médica que se utiliza para el tratamiento de:

v~ adultos con cardiomiopatia hipertrofica obstructiva sintomatica (CMH obstructiva). CAMZYOS puede mejorar sus sintomas y su capacidad para mantenerse en actividad.

Se desconoce si CAMZYOS es seguro y eficaz en nifios.

Los ecocardiogramas periodicos ayudaran a su medico a evaluar como afecta CAMZYOS a su corazon y a o

monitorear su seguridad. . . B
A CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo insuficiencia cardiaca.

Antes de empezar con CAMZYO0S, le haran un ecocardiograma para confirmar si CAMZYOS es adecuado o no para usted. Un ecocardiograma (también conocido como un “eco”) es La insuficiencia cardiaca, una afeccion en la que el corazon no puede bombear con suficiente fuerza, es una afeccion grave que puede provocar la muerte.

una prueba radioldgica, un tipo de estudio por ultrasonido, que se puede usar para examinar el corazon y ver como esta funcionando. Deben hacerle ecocardiogramas antes de tomar su primera dosis y durante su tratamiento con CAMZYOS para ayudar a su proveedor de atencion médica a entender como
esta respondiendo su corazon a CAMZYO0S. Los ecocardiogramas (ecos) son pruebas radioldgicas, un tipo de estudio por ultrasonido, que obtiene imagenes de su corazon y muestra
como esta funcionando.

Las personas que contraen una infeccion grave o presentan un latido cardiaco irregular tienen mayor riesgo de insuficiencia cardiaca durante el tratamiento con CAMZYOS.

E Si inicia tratamiento con CAMZYOS, debe programar y acudir para que le hagan ecocardiogramas tal gD Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos o si sus sintomas empeoran, incluyendo:
A .y \o * falta de aliento * dolor en el pecho e fatiga e taquicardia (palpitaciones) e hinchazon de las piernas e aumento de peso en poco tiempo
como le haya indicado su cardiologo.

El riesgo de insuficiencia cardiaca también aumenta cuando se toma CAMZYOS junto con algunos otros medicamentos. Informe a su proveedor de atencion

Estas pruebas permiten que el médico vea como esta respondiendo su corazon al tratamiento y monitorearlo para su seguridad. Segtn los resultados del médica sobre los medicamentos que toma, tanto medicamentos de venta con receta médica como de venta libre, antes y durante su tratamiento con CAMZYOS.
ecocardiograma, su médico podria aumentar, disminuir o mantener igual la dosis, 0 podria suspender su tratamiento en forma temporal o definitiva. Vea a continuacion Debido al riesgo importante de insuficiencia cardiaca, CAMZYOS esta solo disponible a través de un programa restringido, llamado Programa de Estrategia
el programa de ecocardiogramas: de Mitigacion y Evaluacion de Riesgos (REMS, por sus siglas en inglés) de CAMZYO0S. Esto significa que:
@ Usted y su proveedor de atencion médica deben estar ambos inscritos en el programa REMS de CAMZYOS para que le receten el medicamento. Hable con su
000000 000000 000000 000000000000 proveedor de atencion médica acerca de como inscribirse y para obtener mas informacion sobre el programa.
. @ Su proveedor de atencion médica y su farmacéutico se aseguraran de que entienda como tomar CAMZYOS de forma segura, lo que incluye regresar para que le hagan
Antes A las 4 semanas A las 8 semanas Alas 12 semanas Posteriormente, ecocardiogramas cuando asi se lo indique su proveedor de atencion médica.

de comenzar el de haber comenzado de haber comenzado de haber comenzado cada 12 semanas

tratamiento el tratamiento el tratamiento el tratamiento @ Solo puede obtener CAMZYOS de una farmacia certificada que forme parte del programa REMS de CAMZY0S. Hable con su proveedor de atencion médica acerca de

como encontrar una farmacia certificada. No podra obtener CAMZYOS en una farmacia local.
o Si tiene preguntas sobre el Programa REMS de CAMZYOS, pregunte a su proveedor de atencion médica, visite www.CAMZYOSREMS.com o llame al 1-833-628-7367.

Su médico le dira si se requieren mas ecocardiogramas después de algiin cambio o pausas en el tratamiento.

¢Cuales son los efectos secundarios graves de CAMZY0S?  ;Cuales son los efectos secundarios mas comunes?

- Un efecto secundario grave es un efecto secundario que a veces puede poner en Los efectos secundarios mas comunes de CAMZYOS incluyen mareos y desmayos (sincope).
H i i Acli i i riesgo la vida y provocar la muerte.
S<BB-A Cuando reciba su medicamento, pida a su médico que programe sus primeros tres ecocardiogramas de | | () Informe a su proveedor de atenci6n médica si presenta algin efecto
- seguimiento. Si no acude a las citas o si las retrasa, podria provocar la interrupcion de su tratamiento. AL O BED UGS SRl Bl BN, [l k0 @R secundario que le incomode o que no desaparezca.

insuficiencia cardiaca (una afeccion en la que el corazén no puede . .
.. Estos no son t I ibles efect ndari AMZYOS.
bombear con suficiente fuerza). stos no son todos los posibles efectos secundarios de C 0S
n Consulte a su proveedor de atencion médica para obtener mas informacion
‘ 0 si sus sintomas empeoran, incluyendo: @ sobre los efectos secundarios. Puede reportar los efectos secundarios a la FDA

Si desea averi,gua,lr sobre sul cobertura o recibir recordatorios de citas para estos ecocardiogramas requeridos,  falta de aliento « fatiga » hinchazon de las piernas * dolor en el pecho Ila_mando al 1-800_-FDA-1088. También puede reportar los efectos secundarios a
vea informacion til en la pagina 26. C AM ZYCSTM « taquicardia (palpitaciones) ® aumento de peso en poco tiempo Bristol Myers Squibb llamando al 1-800-721-5072.

(mavacamten) capstles Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,
15 la Informacidn de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.

Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos
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Precauciones adicionales sobre la toma de CAMZYO0S

Su médico necesita saber las respuestas a estas importantes preguntas antes y durante el

tratamiento con CAMZYOS:

¢ Esta tomando (o tiene planeado tomar o
g dejar de tomar) cualquier otro medicamento
que no sea CAMZY0S?

Informe a su proveedor de atencion médica acerca de los medicamentos
que toma, incluidos los medicamentos de venta con receta médica y de venta
libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas. Tomar CAMZY0S
con determinados medicamentos o jugo de toronja puede causar insuficiencia
cardiaca.

No suspenda ni cambie la dosis de un medicamento ni empiece a tomar un
medicamento nuevo sin consultar con su proveedor de atencion médica.

Informe especialmente a su proveedor de atencion médica si usted:

¢ Toma medicamentos de venta libre, incluyendo omeprazol (por ejemplo,
Prilosec®), esomeprazol (por ejemplo, Nexium®) o cimetidina (por ejemplo,
Tagamet®)

¢ Toma otros medicamentos para tratar su CMH obstructiva

e Contrae una infeccion

QO  ¢Tiene otras afecciones médicas?
) ¢ Esta embarazada o amamantando o tiene
planeado quedar embarazada o amamantar?

CAMZYOS puede ser perjudicial para el bebé en gestacion. Informe de inmediato a su proveedor
de atencion médica si queda embarazada o piensa que podria haber quedado embarazada durante
el tratamiento con CAMZYOS. También puede reportar su embarazo llamando a la linea de reportes
de Bristol Myers Squibb al 1-800-721-5072 o visitando www.bms.com.

Si es una mujer con capacidad de quedar embarazada:

¢ Su proveedor de atencion médica le hara una prueba de embarazo antes de iniciar el tratamiento
con CAMZY0S

e Usted debera usar un método de control de la natalidad (anticonceptivo) eficaz durante el
tratamiento con CAMZYOS y durante al menos 4 meses después de su Ultima dosis de CAMZY0S

e CAMZYOS puede reducir la eficacia de los anticonceptivos hormonales. Hable con su proveedor de
atencion médica sobre el uso de métodos anticonceptivos eficaces durante el tratamiento con CAMZY0S

Se desconoce si CAMZYOS pasa a la leche materna. Hable con su proveedor de atencion médica
sobre la mejor manera de alimentar a su bebé durante el tratamiento con CAMZYOS.

Informe de inmediato a su proveedor de atencion meédica si presenta
Q alguno de los siguientes sintomas o si alguno de ellos empeora: falta de

aliento, dolor en el pecho, fatiga, hinchazon en las piernas, sensacion de

aceleracion del corazon (palpitaciones) o aumento de peso en poco tiempo.

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,
Informacion de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.

la

Mas informacion en camzyos.com

CAMZYOS

(mavacamten) cpsuiss

¢Qué es CAMZY0S?

CAMZYQS es un medicamento de venta con receta médica que se utiliza para el tratamiento de:
v~ adultos con cardiomiopatia hipertrofica obstructiva sintomatica (CMH obstructiva). CAMZYOS puede mejorar sus sintomas y su capacidad para mantenerse en actividad.

Se desconoce si CAMZYOS es seguro y eficaz en nifios.

ADVERTENCIA: RIESGO DE INSUFICIENCIA CARDIACA

A CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo insuficiencia cardiaca.
La insuficiencia cardiaca, una afeccion en la que el corazon no puede bombear con suficiente fuerza, es una afeccion grave que puede provocar la muerte.

Deben hacerle ecocardiogramas antes de tomar su primera dosis y durante su tratamiento con CAMZYOS para ayudar a su proveedor de atencion médica a entender como
esta respondiendo su corazén a CAMZY0S. Los ecocardiogramas (ecos) son pruebas radioldgicas, un tipo de estudio por ultrasonido, que obtiene imagenes de su corazon y muestra
como esta funcionando.

Las personas que contraen una infeccion grave o presentan un latido cardiaco irregular tienen mayor riesgo de insuficiencia cardiaca durante el tratamiento con CAMZYOS.

Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos o si sus sintomas empeoran, incluyendo:
\o * falta de aliento * dolor en el pecho e fatiga e taquicardia (palpitaciones) e hinchazon de las piernas e aumento de peso en poco tiempo

El riesgo de insuficiencia cardiaca también aumenta cuando se toma CAMZYOS junto con algunos otros medicamentos. Informe a su proveedor de atencion
médica sobre los medicamentos que toma, tanto medicamentos de venta con receta médica como de venta libre, antes y durante su tratamiento con CAMZYOS.

Debido al riesgo importante de insuficiencia cardiaca, CAMZYOS esta solo disponible a través de un programa restringido, llamado Programa de Estrategia
de Mitigacion y Evaluacion de Riesgos (REMS, por sus siglas en inglés) de CAMZYO0S. Esto significa que:

@ Usted y su proveedor de atencion médica deben estar ambos inscritos en el programa REMS de CAMZYOS para que le receten el medicamento. Hable con su
proveedor de atencion médica acerca de como inscribirse y para obtener mas informacion sobre el programa.

@ Su proveedor de atencion médica y su farmacéutico se aseguraran de que entienda como tomar CAMZYOS de forma segura, lo que incluye regresar para que le hagan
ecocardiogramas cuando asi se lo indique su proveedor de atencion médica.

M Solo puede obtener CAMZYOS de una farmacia certificada que forme parte del programa REMS de CAMZY0S. Hable con su proveedor de atencion médica acerca de
como encontrar una farmacia certificada. No podra obtener CAMZYOS en una farmacia local.

o Si tiene preguntas sobre el Programa REMS de CAMZYOS, pregunte a su proveedor de atencion médica, visite www.CAMZYOSREMS.com o llame al 1-833-628-7367.

¢Cuales son los efectos secundarios graves de CAMZY0S?  ;Cuales son los efectos secundarios mas comunes?

Un efecto secundario grave es un efecto secundario que a veces puede poner en Los efectos secundarios mas comunes de CAMZYOS incluyen mareos y desmayos (sincope).

riesgo la vida y provocar la muerte. L ]
(:) Informe a su proveedor de atencion médica si presenta algun efecto

CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo @ sccundario que le incomode o que no desaparezca.

insuficiencia cardiaca (una afeccion en la que el corazén no puede

bombear con suficiente fuerza). Estos no son todos los posibles efectos secundarios de CAMZYOS.

Consulte a su proveedor de atencion médica para obtener mas informacion

@ sobre los efectos secundarios. Puede reportar los efectos secundarios a la FDA
llamando al 1-800-FDA-1088. También puede reportar los efectos secundarios a
Bristol Myers Squibb llamando al 1-800-721-5072.

n Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos
\. 0 si sus sintomas empeoran, incluyendo:
¢ falta de aliento e fatiga e hinchazon de las piernas e dolor en el pecho
¢ taquicardia (palpitaciones) ® aumento de peso en poco tiempo

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,
la Informacidn de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.
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Conozca la experiencia de pacientes reales que recibieron CAMZYQS

1R
!

Stephanie

“Sentir mejoras en mis sintomas después de tomar

el medicamento me permitié volver a mis caminatas
diarias. Estoy tan contenta de participar en las cosas
que me gusta hacer; ahora solo espero poder volver a
hacer planes activos con mi esposo y mi familia”.

—Stephanie

Mas pacientes que recibieron CAMZYOS:

17

Dani

“Poder viajar, recorrer el aeropuerto, subir al avion,
llevar el equipaje... es algo que no podria haber
imaginado. Asi que, el hecho de saber que puedo viajar
es un cambio bienvenido; sé que tengo la capacidad de
ir a ver a mi familia cuando quiero. Es maravilloso”.

—Dani

Los resultados individuales podrian variar.

“He estado en tratamiento con CAMZYQS desde hace
ya un afo, y estoy asombrado por la diferencia que
ha tenido con mis sintomas. No puedo hacer todo lo
que solia hacer, pero puedo estar mas activo de lo
que he estado ultimamente”.

—Mike

Para escuchar mas historias sobre lo que
=====] GCAMZYOS puede hacer por los pacientes
=—====) con CMH obstructiva sintomatica, visite

https://www.camzyos.com/patient-stories

Estos pacientes recibieron una compensacion por su tiempo.

¢Qué es CAMZY0S?

CAMZYQS es un medicamento de venta con receta médica que se utiliza para el tratamiento de:
v~ adultos con cardiomiopatia hipertrofica obstructiva sintomatica (CMH obstructiva). CAMZYOS puede mejorar sus sintomas y su capacidad para mantenerse en actividad.

Se desconoce si CAMZYOS es seguro y eficaz en nifios.

ADVERTENCIA: RIESGO DE INSUFICIENCIA CARDIACA

A CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo insuficiencia cardiaca.
La insuficiencia cardiaca, una afeccion en la que el corazon no puede bombear con suficiente fuerza, es una afeccion grave que puede provocar la muerte.

Deben hacerle ecocardiogramas antes de tomar su primera dosis y durante su tratamiento con CAMZYOS para ayudar a su proveedor de atencion médica a entender como
esta respondiendo su corazén a CAMZY0S. Los ecocardiogramas (ecos) son pruebas radioldgicas, un tipo de estudio por ultrasonido, que obtiene imagenes de su corazon y muestra
como esta funcionando.

Las personas que contraen una infeccion grave o presentan un latido cardiaco irregular tienen mayor riesgo de insuficiencia cardiaca durante el tratamiento con CAMZYOS.

Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos o si sus sintomas empeoran, incluyendo:
\o * falta de aliento * dolor en el pecho e fatiga e taquicardia (palpitaciones) e hinchazon de las piernas e aumento de peso en poco tiempo

El riesgo de insuficiencia cardiaca también aumenta cuando se toma CAMZYOS junto con algunos otros medicamentos. Informe a su proveedor de atencion
médica sobre los medicamentos que toma, tanto medicamentos de venta con receta médica como de venta libre, antes y durante su tratamiento con CAMZYOS.

Debido al riesgo importante de insuficiencia cardiaca, CAMZYOS esta solo disponible a través de un programa restringido, llamado Programa de Estrategia
de Mitigacion y Evaluacion de Riesgos (REMS, por sus siglas en inglés) de CAMZYO0S. Esto significa que:

@ Usted y su proveedor de atencion médica deben estar ambos inscritos en el programa REMS de CAMZYOS para que le receten el medicamento. Hable con su
proveedor de atencion médica acerca de como inscribirse y para obtener mas informacion sobre el programa.

@ Su proveedor de atencion médica y su farmacéutico se aseguraran de que entienda como tomar CAMZYOS de forma segura, lo que incluye regresar para que le hagan
ecocardiogramas cuando asi se lo indique su proveedor de atencion médica.

@ Solo puede obtener CAMZYOS de una farmacia certificada que forme parte del programa REMS de CAMZY0S. Hable con su proveedor de atencion médica acerca de
como encontrar una farmacia certificada. No podra obtener CAMZYOS en una farmacia local.

o Si tiene preguntas sobre el Programa REMS de CAMZYOS, pregunte a su proveedor de atencion médica, visite www.CAMZYOSREMS.com o llame al 1-833-628-7367.

¢Cuales son los efectos secundarios graves de CAMZY0S?  ;Cuales son los efectos secundarios mas comunes?

Un efecto secundario grave es un efecto secundario que a veces puede poner en Los efectos secundarios mas comunes de CAMZYOS incluyen mareos y desmayos (sincope).

riesgo la vida y provocar la muerte. L ]
(:) Informe a su proveedor de atencion médica si presenta algun efecto

CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo @ sccundario que le incomode o que no desaparezca.

insuficiencia cardiaca (una afeccion en la que el corazén no puede

bombear con suficiente fuerza). Estos no son todos los posibles efectos secundarios de CAMZYOS.

Consulte a su proveedor de atencion médica para obtener mas informacion

@ sobre los efectos secundarios. Puede reportar los efectos secundarios a la FDA
llamando al 1-800-FDA-1088. También puede reportar los efectos secundarios a
Bristol Myers Squibb llamando al 1-800-721-5072.

n Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos
\. 0 si sus sintomas empeoran, incluyendo:
¢ falta de aliento e fatiga e hinchazon de las piernas e dolor en el pecho
¢ taquicardia (palpitaciones) ® aumento de peso en poco tiempo

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,
la Informacidn de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.
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. - - - 209 ¢Qué es CAMZYO0S?
(,QU Iere Compa I'tll' SU eXperlenCIa H CAMZYOS es un medicamento de venta con receta médica que se utiliza para el tratamiento de:

v~ adultos con cardiomiopatia hipertrofica obstructiva sintomatica (CMH obstructiva). CAMZYOS puede mejorar sus sintomas y su capacidad para mantenerse en actividad.
Se desconoce si CAMZYOS es seguro y eficaz en nifios.

ADVERTENCIA: RIESGO DE INSUFICIENCIA CARDIACA

A CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo insuficiencia cardiaca.
La insuficiencia cardiaca, una afeccion en la que el corazon no puede bombear con suficiente fuerza, es una afeccion grave que puede provocar la muerte.
Deben hacerle ecocardiogramas antes de tomar su primera dosis y durante su tratamiento con CAMZYOS para ayudar a su proveedor de atencion médica a entender como

esta respondiendo su corazén a CAMZYO0S. Los ecocardiogramas (ecos) son pruebas radioldgicas, un tipo de estudio por ultrasonido, que obtiene imégenes de su corazon y muestra

v podria ser justo lo que alguien necesita escuchar... c6mo esta funcionando.

Las personas que contraen una infeccion grave o presentan un latido cardiaco irregular tienen mayor riesgo de insuficiencia cardiaca durante el tratamiento con CAMZYOS.

I,

Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos o si sus sintomas empeoran, incluyendo:
\o * falta de aliento * dolor en el pecho e fatiga e taquicardia (palpitaciones) e hinchazon de las piernas e aumento de peso en poco tiempo

Si usted esta llevando adelante su condicion exitosamente y estd recibiendo un tratamiento con CAMZYOS®, lo que tiene para decir El riesgo de insuficiencia cardiaca también aumenta cuando se toma CAMZYOS junto con algunos otros medicamentos. Informe a su proveedor de atencion
podria generar un impacto positivo en lavida de otra persona. médica sobre los medicamentos que toma, tanto medicamentos de venta con receta médica como de venta libre, antes y durante su tratamiento con CAMZYOS.

Debido al riesgo importante de insuficiencia cardiaca, CAMZYOS esta solo disponible a través de un programa restringido, llamado Programa de Estrategia
de Mitigacion y Evaluacion de Riesgos (REMS, por sus siglas en inglés) de CAMZYO0S. Esto significa que:

5 . . . _— ) ) ) ) M Usted y su proveedor de atencion médica deben estar ambos inscritos en el programa REMS de CAMZYOS para que le receten el medicamento. Hable con su
Descubra como puede “compartir para inspirar” y use su experiencia para el bien coman. proveedor de atencion médica acerca de como inscribirse y para obtener mas informacion sobre el programa.

Su proveedor de atencion médica y su farmacéutico se aseguraran de que entienda como tomar CAMZYOS de forma segura, lo que incluye regresar para que le hagan

. o/
E Liamenos gratis al 1-855-436-5866 o visite ShareToInsplre.com ¢ ecocardiogramas cuando asi se lo indique su proveedor de atencion médica.

@ Solo puede obtener CAMZYOS de una farmacia certificada que forme parte del programa REMS de CAMZY0S. Hable con su proveedor de atencion médica acerca de
como encontrar una farmacia certificada. No podra obtener CAMZYOS en una farmacia local.

Lea el apartado adjunto de Informacion de prescripcion completa para Estados Unidos, incluyendo el recuadro de o Si tiene preguntas sobre el Programa REMS de CAMZYOS, pregunte a su proveedor de atencion médica, visite www.CAMZYOSREMS.com o llame al 1-833-628-7367.
ADVERTENCIA y la Guia del medicamento para CAMZYOS® en el bolsillo. E o E
i ir ¢Cuales son los efectos secundarios graves de CAMZY0S?  ;Cuales son los efectos secundarios mas comunes?
| Rri _—
(" Bristol Myers Squibb h Un efecto secundario grave es un efecto secundario que a veces puede poner en Los efectos secundarios mas comunes de CAMZYOS incluyen mareos y desmayos (sincope).
E riesgo la vida y provocar la muerte. L ]

I,

CAMZYOS® y los logotipos de CAMZYOS y MyCAMZYOS son marcas comerciales de MyoKardia, Inc. 9 SHARE TO INSPIRE CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo @R sccundario que le incomode o que no desaparezca.
3500-US-2400030 03/24 Y insuficiencia cardiaca (una afeccion en la que el corazén no puede

bombear con suficiente fuerza). Estos no son todos los posibles efectos secundarios de CAMZYOS.

Consulte a su proveedor de atencion médica para obtener mas informacion
@ sobre los efectos secundarios. Puede reportar los efectos secundarios a la FDA

\? Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos
llamando al 1-800-FDA-1088. También puede reportar los efectos secundarios a

0 si sus sintomas empeoran, incluyendo:

Consulte Ia Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA, Ny * falta de aliento e fatiga * hinchazon de las piernas e dolor en el pecho Bristol Mvers Sauibb llamando al 1-800-721-5072
la Informacion de prescripcién completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS. CAM ZYOS * taquicardia (palpitaciones) ® aumento de peso en poco tiempo yers >4 '
Més informacion en camzyos.com (mavacamten) capsuiss

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,
18 la Informacién de prescripcidn completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.
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¢Qué es CAMZY0S?
CAMZYOS es un medicamento de venta con receta médica que se utiliza para el tratamiento de:

v~ adultos con cardiomiopatia hipertrofica obstructiva sintomatica (CMH obstructiva). CAMZYOS puede mejorar sus sintomas y su capacidad para mantenerse en actividad.
Se desconoce si CAMZYOS es seguro y eficaz en nifios.

ADVERTENCIA: RIESGO DE INSUFICIENCIA CARDIACA

A CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo insuficiencia cardiaca.
La insuficiencia cardiaca, una afeccion en la que el corazon no puede bombear con suficiente fuerza, es una afeccion grave que puede provocar la muerte.

Deben hacerle ecocardiogramas antes de tomar su primera dosis y durante su tratamiento con CAMZYOS para ayudar a su proveedor de atencion médica a entender como
esta respondiendo su corazon a CAMZYO0S. Los ecocardiogramas (ecos) son pruebas radioldgicas, un tipo de estudio por ultrasonido, que obtiene imagenes de su corazon y muestra
como esta funcionando.

Las personas que contraen una infeccion grave o presentan un latido cardiaco irregular tienen mayor riesgo de insuficiencia cardiaca durante el tratamiento con CAMZYOS.

o Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos o si sus sintomas empeoran, incluyendo:
& * falta de aliento * dolor en el pecho e fatiga e taquicardia (palpitaciones) e hinchazon de las piernas e aumento de peso en poco tiempo

El riesgo de insuficiencia cardiaca también aumenta cuando se toma CAMZYOS junto con algunos otros medicamentos. Informe a su proveedor de atencion
médica sobre los medicamentos que toma, tanto medicamentos de venta con receta médica como de venta libre, antes y durante su tratamiento con CAMZYOS.

Debido al riesgo importante de insuficiencia cardiaca, CAMZYOS esta solo disponible a través de un programa restringido, llamado Programa de Estrategia
de Mitigacion y Evaluacion de Riesgos (REMS, por sus siglas en inglés) de CAMZYO0S. Esto significa que:

@ Usted y su proveedor de atencion médica deben estar ambos inscritos en el programa REMS de CAMZYOS para que le receten el medicamento. Hable con su
proveedor de atencion médica acerca de como inscribirse y para obtener mas informacion sobre el programa.

= LOS Sintomas de m| CM H Obstru Ct|va @ Su proveedor de atencion médica y su farmacéutico se aseguraran de que entienda como tomar CAMZYOS de forma segura, lo que incluye regresar para que le hagan

o ecocardiogramas cuando asi se lo indique su proveedor de atencion médica.
me estaban frenando, pero ahora que mis sintomas M Solo puede obtener CAMZYOS de una farmacia certificada que forme parte del programa REMS de CAMZY0S. Hable con su proveedor de atencion médica acerca de
han mejorado, he pasado de tomar pausas a asumir como encontrar una farmacia certificada. No podra obtener CAMZYOS en una farmacia local.
tareas en la granja familiar nuevamente” o Si tiene preguntas sobre el Programa REMS de CAMZYOS, pregunte a su proveedor de atencion médica, visite www.CAMZYOSREMS.com o llame al 1-833-628-7367.

¢Cuales son los efectos secundarios graves de CAMZY0S?  ;Cuales son los efectos secundarios mas comunes?

FSTERES

Un efecto secundario grave es un efecto secundario que a veces puede poner en Los efectos secundarios mas comunes de CAMZYOS incluyen mareos y desmayos (sincope).

- , > riesgo la vida y provocar la muerte. o ]
_\ /l I \ /l O |\ /l E |\ TO oo o (:) Informe a su proveedor de atencion médica si presenta algun efecto
i CAMZYO0S puede causar efectos secundarios graves, incluyendo

> @ sccundario que le incomode o que no desaparezca.
insuficiencia cardiaca (una afeccion en la que el corazén no puede . .
‘ A \ /l Z Y O S bombear con suficiente fuerza). Estos no son todos los posibles efectos secundarios de CAMZYOS.

Consulte a su proveedor de atencion médica para obtener mas informacion

@ sobre los efectos secundarios. Puede reportar los efectos secundarios a la FDA
llamando al 1-800-FDA-1088. También puede reportar los efectos secundarios a
Bristol Myers Squibb llamando al 1-800-721-5072.

n Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos
‘. 0 si sus sintomas empeoran, incluyendo:

Susan, una paciente real de CAMZYOS o falta de aliento e fatiga e hinchazon de las piernas e dolor en el pecho
e taquicardia (palpitaciones) ® aumento de peso en poco tiempo

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,

Los resultados individuales podrian variar. la Informaci6n de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.
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Datos importantes sobre CAMZYOS

Este es un resumen de la informacion importante que necesita saber sobre CAMZYOS. Su proveedor de atencion médica puede ayudarle a resolver cualquier duda que pueda tener acerca de

este medicamento. Mantenga esta informacion en un lugar seguro para que pueda consultarla antes y durante su tratamiento.

Preste atencion a los
siguientes iconos cuando
lea este material:

Hable con su proveedor de
@ atencion médica

Informacion util
para recordar

Llame a un proveedor de atencion
médica de inmediato

¢Qué es CAMZY0S?

CAMZYOS es un medicamento de venta con receta médica que se utiliza para el tratamiento de:

v~ adultos con cardiomiopatia hipertréfica obstructiva sintomatica (CMH obstructiva). CAMZYOS puede mejorar sus sintomas y su capacidad para mantenerse en actividad.

Se desconoce si CAMZYOS es seguro y eficaz en nifos.

ADVERTENCIA: RIESGO DE INSUFICIENCIA CARDIACA

CAMZYOS puede causar efectos secundarios graves, incluyendo
insuficiencia cardiaca.

La insuficiencia cardiaca, una afeccion en la que el corazon no puede bombear
con suficiente fuerza, es una afeccion grave que puede provocar la muerte.

Deben hacerle ecocardiogramas antes de tomar su primera dosis y durante su
tratamiento con CAMZYOS para ayudar a su proveedor de atencion médica a
entender como esta respondiendo su corazon a GAMZYOS. Los ecocardiogramas
(ecos) son pruebas radioldgicas, un tipo de estudio por ultrasonido, que obtiene
imagenes de su corazon y muestra como esta funcionando.

Las personas que contraen una infeccion grave o presentan un latido cardiaco irregular
tienen mayor riesgo de insuficiencia cardiaca durante el tratamiento con CAMZYOS.

e Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas nuevos o si sus
sintomas empeoran, incluyendo:
« falta de aliento e fatiga ¢ hinchazon de las piernas e dolor en el pecho
o taquicardia (palpitaciones) e aumento de peso en poco tiempo

El riesgo de insuficiencia cardiaca también aumenta cuando se toma CAMZY0S
junto con algunos otros medicamentos. Informe a su proveedor de atencion médica
sobre los medicamentos que toma, tanto medicamentos de venta con receta médica
como de venta libre, antes y durante su tratamiento con CAMZYOS.

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,
la Informacién de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS.

Mas informacion en camzyos.com

Debido al riesgo importante de insuficiencia cardiaca, CAMZYOS esta solo
disponible a través de un programa restringido, llamado Programa de Estrategia de
Mitigacion y Evaluacion de Riesgos (REMS, por sus siglas en inglés) de CAMZY0S.
Esto significa que:

@ Usted y su proveedor de atencion médica deben estar ambos inscritos en el
programa REMS de CAMZYOS para que le receten el medicamento. Hable con
su proveedor de atencion médica acerca de como inscribirse y para obtener mas
informacion sobre el programa.

@ Su proveedor de atencion médica y su farmacéutico se aseguraran de que
entienda como tomar CAMZYOS de forma segura, lo que incluye regresar para
que le hagan ecocardiogramas cuando asi se lo indique su proveedor de atencion
médica.

/ Solo puede obtener CAMZYOS de una farmacia certificada que forme parte
del programa REMS de CAMZYO0S. Hable con su proveedor de atencion médica
acerca de como encontrar una farmacia certificada. No podra obtener CAMZYO0S
en una farmacia local.

€ si tiene preguntas sobre el Programa REMS de CAMZYOS, pregunte a su

proveedor de atencion médica, visite www.CAMZYOSREMS.com o llame al
1-833-628-7367.

CAMZYOS

(mavacamten) cpsuiss

¢Qué deberia hablar con mi proveedor de atencion médica
antes de comenzar a tomar CAMZY0S?

() Hable con su proveedor de atencién médica sobre todas sus afecciones
@R médicas, incluyendo si:

Esta embarazada o planea quedar embarazada; CAMZYOS podria
afectar al bebé en gestacion.

n Informe inmediatamente a su proveedor de atencion médica
k si queda embarazada o cree que esta embarazada durante el
tratamiento con CAMZYOS. También puede reportar su embarazo
llamando a Bristol Myers Squibb al 1-800-721-5072 o visitando
www.bms.com.

Si es una mujer con capacidad de quedar embarazada, su proveedor de
atencion médica le hara una prueba de embarazo antes de comenzar a
tomar CAMZYO0S. Usted debera usar un método de control de la natalidad
(anticonceptivo) eficaz durante el tratamiento con CAMZYOS y durante al
menos 4 meses después de su Ultima dosis de CAMZYOS.

() CAMZYOS puede reducir la eficacia de los anticonceptivos
@R nhormonales. Hable con su proveedor de atencion médica sobre el
uso de métodos anticonceptivos eficaces durante el tratamiento
con CAMZYOS.

Esta amamantando o planea amamantar

Se desconoce si CAMZYOS pasa a la leche materna. Hable con su
proveedor de atencion médica sobre la mejor manera de alimentar a su
bebé durante el tratamiento con CAMZYOS.

Continda en la pagina siguiente.

Sobre qué medicamentos deberia hablar con mi

proveedor de atencion médica?

() Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos los medicamentos

que toma antes y durante el tratamiento con GAMZYOS, incluyendo:

e vitaminas
e suplementos a base de hierbas

¢ medicamentos de venta con receta médica
e medicamentos de venta libre (OTC)

Tomar CAMZYOS con determinados medicamentos o jugo de toronja puede
causar insuficiencia cardiaca.

‘-

Informe especialmente a su proveedor de atencién médica si usted:

¢ toma medicamentos de venta libre, incluyendo omeprazol
(por ejemplo, Prilosec®), esomeprazol (por ejemplo, Nexium®)
o cimetidina (por ejemplo, Tagamet®)

e toma otros medicamentos para tratar su CMH obstructiva

e contrae una infeccion

No deje de tomar ni cambie la dosis de un medicamento ni comience a tomar

@R un medicamento nuevo sin consultarlo con su proveedor de atencion médica.

CAMZYOS

(mavacamten) capstiss
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Datos importantes sobre CAMZYOS (continuacion)

¢Guales son los efectos secundarios graves de CAMZY0S? ¢Gomo debo tomar CAMZY0S? (continuacion)
Un efecto secundario grave es un efecto secundario que a veces puede poner en
riesgo la vida y provocar la muerte. IO CAMZYOS viene en forma de cépsulas de liberacion inmediata, que contienen

2.5,5,10 0 15 mg de mavacamten. Cada capsula esta marcada con la palabra
MAVA y la cantidad de miligramos (mg) que contiene.

Excipientes: croscarmelosa sddica, hipromelosa, estearato de magnesio (no bovino), manitol y diéxido
de silicio.

CAMZYO0S puede causar efectos secundarios graves, incluyendo
insuficiencia cardiaca (una afeccion en la que el corazén no puede
bombear con suficiente fuerza).

n Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta sintomas Capsula: contiene 6xido de hierro negro, gelatina, 6xido de hierro rojo, diéxido de titanio y oxido de hierro
\. nuevos o si sus sintomas empeoran, incluyendo: amarillo.
o falta de aliento o fatiga « hinchazon de las piernas
« dolor en el pecho e taquicardia e aumento de peso en Tome CAMZYOS exactamente como se lo indique su proveedor de atencion médica.
(palpitaciones) poco tiempo v’ Unavezaldia, porviaoral X No rompa, abra, muerda ni mastique la capsula
v~ Trague la capsula entera X No cambie su dosis de CAMZYOS sin consultarlo
¢Cuales son los efectos secundarios mas comunes? primero con su proveedor de atencién médica
Los efectos secundarios mas comunes de CAMZYOS incluyen mareos y D

desmayos (sincope). - Hable con su proveedor de atencion médica sobre la dosis correcta para usted.
Informe a su proveedor de atencion médica si presenta algin £ Qué pasa si olvido una dosis?

@ cfecto secundario que le incomode o que no desaparezca. ) ) o )
Tomela lo antes posible y tome la siguiente dosis a su hora programada

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de CAMZYOS. habitual al dia siguiente.

Consulte a su proveedor de atencion médica para obtener mas X No tome 2 dosis el mismo dia para compensar la dosis omitida.
@ informacion sobre los efectos secundarios. Puede reportar los

efectos secundarios a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088. También Su proveedor de atencion médica puede cambiarle la dosis, suspenderle

puede reportar los efectos secundarios a Bristol Myers Squibb @ temporal o permanentemente el tratamiento con CAMZYOS si presenta
llamando al 1-800-721-5072. determinados efectos secundarios.
¢Como debo tomar CAMZY0S? ¢Qué ocurre si tomo una cantidad excesiva de CAMZY0S?
Antes de comenzar el tratamiento con CAMZYOS, su proveedor de atencion n Llame de inmediato a su proveedor de atencion médica o acuda a la
médica le hard un ecocardiograma (eco) para evaluar la CMH obstructiva. Se ‘. sala de emergencias del hospital mas cercano.

debe monitorear periédicamente su corazon con ecocardiogramas durante el
tratamiento para ayudar a su proveedor de atencion médica a entender como £Como debo conservar CAMZY0S?

estd respondiendo su corazon a CAMZYOS. )
Guarde las capsulas de CAMZYOS entre 20 °Cy 25 °C (68 °F-77 °F).

Hable con su proveedor de atencion medica para obtener mas informacion Guarde CAMZYOS y todos los demés medicamentos fuera del alcance de los nifios.
@ sobre los ecocardiogramas y su programa de ecocardiogramas.

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA,

~Ne
la Informacién de prescripcion completa para Estados Unidos y la Guia del medicamento de CAMZYOS. CAM ZYVS
Més informacion en camzyos.com (mavacamten) cpsuiss
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“Mis sintomas de CMH obstructiva
me hicieron sentir que incluso las cosas pequenas eran
demasiado grandes. Pero gracias a que CAMZYOS mejoré mis
sintomas, pasé de quedarme atras a retomar el ritmo de las cosas”.

.

S TERES

MI MOMENTO
CAMZYOS

Barbara, una paciente real de CAMZY0S

Los resultados individuales podrian variar.

-
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MY M CAMZYOS

APOYO AL PACIENTE

MyCAMZYO0S esta aqui para ayudarle y responder preguntas durante su tratamiento con CAMZYOS.

g Navegador MyNurse |é Especialista de MyAccess

4

Cuando su médico le recete CAMZYOS y se inscriba en el programa MyCAMZYOS, Cuando su médico y usted se inscriban en MyCAMZYOS, los Especialistas de
se le asignara un Navegador de enfermeria* especializado que le guiara por los acceso para pacientes empezaran a trabajar con su compaifia de seguros para:

servicios que se mencionan a continuacion. « Determinar su cobertura para CAMZYOS

¢ Ayudarle a entender cualquier gasto que usted deba pagar de su bolsillo
« Brindarle informacion sobre los recursos que podrian estar disponibles para usted,

Proporcionar informacion importante al comenzar el tratamiento, conocer sus -
G tales como los siguientes:

necesidades especificas y responder preguntas sobre CAMZYOQS*

E Una oferta de prueba gratuita para ayudarle a comenzar el tratamiento.
Es posible que sea elegible para obtener gratis la receta de su primer mes

Ayudarle a organizar y mantenerse en el camino correcto para las citas
claves cuando inicie el tratamiento con CAMZY0S @ Recursos financieros, incluyendo:
\/ ¢ Programa de copagos: los pacientes con seguro comercial podrian
pagar tan solo $10 al mes

) . ¢ Programa de copagos para estudios radioldgicos: los pacientes
disponibles para usted con seguro comercial podrian ser elegibles para recibir ayuda con los
copagos para los estudios radiologicos requeridos

Proporcionarle informacion sobre otros recursos que podrian estar

(0

Consulte los términos y condiciones de MyCAMZYOS en el bolsillo.

Si desea inscribirse por teléfono o tiene preguntas generales sobre CAMZYOS, llame al 855-CAMZYO0S (855-226-9967) de lunes a viernes de 8:00 a. m. a 8:00 p. m.
(horario de la costa este). También puede inscribirse en linea en MyCAMZY0S.com. Pregunte a su médico acerca de como inscribirse en MyCAMZYOS.

Consulte la Informacion de seguridad importante adicional en todo el documento, incluyendo los recuadros de ADVERTENCIA, la Informacion de prescripcion completa para Estados Unidos
y la Guia del medicamento de CAMZYOS.

*Disponible de lunes a viernes de 8:00 a. m. a 8:00 p. m. (horario de la costa este). Si llama fuera de este horario, el personal de enfermeria devolvera su llamada al siguiente dia laborable. Los tiempos de respuesta pueden variar en Puerto Rico.
fLos navegadores de enfermeria pueden ofrecer informacion general sobre CAMZYQS, pero no pueden dar consejos médicos. Su médico es la mejor fuente de informacion acerca de su salud.

|||| g ‘hih®  © 2024 MyoKardia, Inc., a Bristol Myers Squibb company. NQ™
k BrIStOI MyerS SC]Ulbb CAMZYOS®y los logos de CAMZYOS y MyCAMZYOS son marcas registradas de MyoKardia, Inc. CAMZYXmS
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