Poradnik dla personelu medycznego

Jylamvo (metotreksat) 2 mg/ml, roztwor doustny

Jylamvo (metotreksat) jest przeznaczony do stosowania w nast¢pujacych wskazaniach:
W chorobach reumatologicznych i dermatologicznych
- Czynne reumatoidalne zapalenie stawoéw u dorostych pacjentow,

- Wielostawowa posta¢ czynnego, ciezkiego miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow (MIZS) u
mtodziezy 1 dzieci w wieku 3 lat i starszych, gdy odpowiedz na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)
jest niewystarczajaca,

- Cigzka, oporna na leczenie tuszczyca, ktora nie reaguje odpowiednio na inne rodzaje terapii, takie jak
fototerapia, terapia psoralenem, promieniowaniem ultrafioletowym (PUVA) i retinoidami oraz ci¢zkie
tuszczycowe zapalenie stawOw u dorostych pacjentow.

W onkologii

- Leczenie podtrzymujace ostrej biataczki limfoblastycznej (ALL) u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku
3 lat i starszych.

Niniejszy poradnik nie zast¢puje Charakterystyki Produktu Leczniczego Jylamvo (ChPL).
Pelne informacje dotyczace produktu znajduja si¢ w ChPL.

UWAGA: Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania.

Roztwor doustny zawiera 2 mg metotreksatu w 1 ml roztworu; strzykawka dozujaca jest
wyskalowana w mililitrach (ml); nalezy uwaza¢, aby zaleci¢ prawidlowa dawke.

Pacjenci z chorobami reumatologicznymi lub dermatologicznymi musza by¢ jednoznacznie
poinformowani, Ze lek nalezy przyjmowac tylko raz w tygodniu, a nie z inng czestotliwoscia.
Nieprawidlowe stosowanie metotreksatu moze spowodowa¢ ciezkie, a nawet Smiertelne dzialania
niepozadane. Personel medyczny i pacjenci musza by¢ wyraznie poinstruowani.
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1. Cel niniejszego poradnika

Niniejszy poradnik zostat opracowany dla lekarzy, pielegniarek i innych pracownikoéw stuzby zdrowia,
ktorzy zlecajg lub wydajg lek oraz pracujg z pacjentami stosujagcymi Jylamvo (metotreksat) i ma na celu
zapewni¢ prawidtowe stosowanie tego leku. Niniejszy poradnik nie zastgpuje Charakterystyki Produktu
Leczniczego Jylamvo (ChPL); pelne informacje na temat produktu znajdujg si¢ w ChPL.

Glownym celem tego poradnika jest pomoc w zmniejszeniu potencjalnego ryzyka btednego stosowania
leku u pacjentow leczonych z powodu zapalenia stawow 1 tuszczycy w schemacie tygodniowym. Zawiera
takze wskazowki dotyczace przygotowania prawidlowej dawki dla dzieci w wieku powyzej 3 lat, mtodziezy
i dorostych leczonych z powodu ostrej bialaczki limfoblastycznej. Uwaza sie, ze btedy stosowania moga
czasami wystapi¢ pomimo odpowiednich zalecen dotyczacych podawania leku oraz instruowania
pacjenta/opiekuna, totez niniejszy poradnik opisuje roOwniez zagrozenia i sposoby postepowania w
przypadku blednego uzycia leku.

2. Dawkowanie i odmierzanie

1 ml roztworu zawiera 2 mg metotreksatu (2 mg/ml). Wraz z roztworem dostarczana jest strzykawka

o pojemnosci 10 ml, z gtéwna podziatkg co 1 ml i szczegdtowa co 0,25 ml w celu doktadnego pobrania
wymaganej obj¢tosci. Nalezy pamigtal, ze strzykawka jest skalowana w mililitrach (ml), ale dawka jest
wyrazona w miligramach (mg).

Zlecajac lek Jylamvo lekarz powinien zawsze przepisywa¢ dawke w mg z rOwnowaznikiem w ml, w oparciu
o wiek lub powierzchni¢ ciata pacjenta. Dalsze informacje dotyczace odmierzania i podawania
odpowiedniej dawki za pomocg strzykawki znajduja si¢ w punkcie 6.6 ChPL oraz w punkcie 3 ulotki dla
pacjenta.

Dorosli pacjenci z RZS i luszczyca

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 7,5 mg (3,75 ml) metotreksatu raz w tygodniu. W zalezno$ci od
indywidualnego nasilenia choroby i tolerancji przez pacjenta, dawke mozna stopniowo zwigksza¢ o 2,5 mg
(1,25 ml) na tydzien (wigcej informacji w punkcie 4.2 ChPL).

Dzieci i mlodziez z wielostawowymi postaciami mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow

MIZS)

Pacjenci z MIZS powinni by¢ zawsze kierowani do oddziatu reumatologicznego specjalizujacego si¢
w leczeniu dzieci/mtodziezy.

U dzieci dawkowanie jest ustalane w oparciu o powierzchni¢ ciata. Zalecana dawka to 10-15 mg (5-7,5
ml)/m? powierzchni ciata (BSA)/tydzien. W przypadkach opornych na leczenie dawke tygodniowa mozna
zwickszy¢ do 20 mg (10 ml)/m? BSA/tydzien. Podczas zwigkszania dawki wskazana jest zwickszona
czestotliwo$¢ monitorowania (wigcej informacji w punkcie 4.2 ChPL).

Ostra bialaczka limfoblastyczna

Metotreksat w matej dawce jest stosowany w leczeniu podtrzymujagcym ALL u dzieci w wieku 3 lat i
starszych, mtodziezy i1 dorostych w ramach ztozonych protokotéw w potaczeniu z innymi cytostatycznymi
produktami leczniczymi. Leczenie powinno by¢ zgodne z aktualnymi protokotami terapeutycznymi.
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Powszechnie akceptowane pojedyncze dawki mieszcza sie w zakresie 20-40 mg (10-20 ml)/m? powierzchni
ciata.

Tabele znajdujace si¢ ponizej maja na celu utatwienie ustalenia dawki w mg na podstawie powierzchni ciata
(BSA) i rownowaznika dawki w ml dla dzieci/mtodziezy leczonych odpowiednio z powodu MIZS
i ALL:

Wskazowki dotyczace dawkowania u dzieci i mlodziezy z mlodzienczym idiopatycznym zapaleniem
stawow (MIZS)

Przyklady ZALECANYCH DAWEK
Powierzch 10 mg/ m? 15 mg/ m? 20 mg/ m?
nia ciala
Obszar mg Objetosé mg Objetosé mg Objetosé
(BSA) | metotreksatu metotreksatu metotreksatu
(m?) Jylamvo (ml) Jylamvo Jylamvo (ml)
(ml)
0,2 2 1 3 1,5 4 2
0,25 2,5 1,25 3,75 1,75% 5 2,5
0,3 3 1,5 4,5 2,25 6 3
0,35 3.5 1,75 5,25 2,5% 7 3,5
0,4 4 2 6 3 8 4
0,45 4.5 2,25 6,75 3,25% 9 4,5
0,5 5 2,5 7,5 3,75 10 5
0,55 5,5 2,75 8,25 4% 11 5,5
0,6 6 3 9 45 12 6
0,65 6,5 3,25 9,75 4775* 13 6,5
0,7 7 3,5 10,5 525 14 7
0,75 75 3,75 11,25 5,5% 15 75
0,8 8 4 12 6 16 8
0,85 8.5 425 12,75 6,25* 17 8,5
0.9 9 45 135 6,75 18 9
0,95 9.5 4,75 14,25 7* 19 9,5
1 10 5 15 7,5 20 10
1,05 10,5 5,25 15,75 7,75% 21 10,5
1,1 11 5,5 16,5 8,25 22 11
1,15 11,5 5,75 17,25 8,5% 23 11,5
1,2 12 6 18 9 24 12
1,25 12,5 6,25 18,75 9,25% 25 12,5
1,3 13 6,5 19,5 9,75 26 13
1,35 13,5 6,75 20,25 10* 27 13,5
1,4 14 7 21 10,5 28 14
1,45 14,5 7,25 21,75 10,75%* 29 14,5
1,5 15 7,5 22,5 11,25 30 15
1,55 15,5 7,75 23,25 11,5% 31 15,5
1,6 16 8 24 12 32 16
1,65 16,5 8,25 24,75 12,25%* 33 16,5
1,7 17 8,5 25,5 12,75 34 17
1,75 17,5 8,75 26,25 13%* 35 17,5
1,8 18 9 27 13,5 36 18
1,85 18,5 9,25 27,75 13,75%* 37 18,5
1,9 19 9,5 285 14,25 38 19




1,95 19,5 9,75 29,25 14,5% 39 19,5
2 20 10 30 15 40 20
2,05 20,5 10,25 30,75 15,25% 41 20,5
2,1 21 10,5 315 15,75 42 21
2,15 215 10,75 32,25 16* 43 21,5
2,2 22 11 33 16,5 44 22

*dawka zaokraglona w dot

Wskazowki dotyczace dawkowania u dzieci i mlodziezy z ostra bialaczka limfoblastyczng (ALL)

Przyklady ZALECANYCH DAWEK

Powierzch 20 mg/ m? 30 mg/ m? 40 mg/ m?
nia ciata
Obszar mg Objetosé mg Objetosé mg Objetose
(BSA) metotreksatu metotreksatu metotreksatu
(m?) Jylamvo Jylamvo Jylamvo
(ml) (ml) (ml)
0,2 4 2 6 3 8 4
0,25 5 2,5 15 3,75 10 5
0,3 6 3 9 4,5 12 6
0,35 7 3,5 10,5 5,25 14 7
0.4 8 4 12 6 16 8
0,45 9 4,5 13,5 6,75 18 9
0,5 10 5 15 7,5 20 10
0,55 11 5,5 16,5 8,25 22 11
0,6 12 6 18 9 24 12
0,65 13 6,5 19,5 9,75 26 13
0,7 14 7 21 10,5 28 14
0,75 15 7,5 22,5 11,25 30 15
0,8 16 8 24 12 32 16
0,85 17 8,5 25,5 12,75 34 17
0,9 18 9 27 13,5 36 18
0,95 19 9,5 28,5 14,25 38 19
1 20 10 30 15 40 20
1,05 21 10,5 31,5 15,75 42 21
1,1 22 11 33 16,5 44 22
1,15 23 11,5 34,5 17,25 46 23
1,2 24 12 36 18 43 24
1,25 25 12,5 37,5 18,75 50 25
1,3 26 13 39 19,5 52 26
1,35 27 13,5 40,5 20,25 54 27
1,4 28 14 42 21 56 28
1,45 29 14,5 43,5 21,75 58 29
1,5 30 15 45 22,5 60 30
1,55 31 15,5 46,5 23,25 62 31
1,6 32 16 438 24 64 32
1,65 33 16,5 49,5 24,75 66 33
1,7 34 17 51 25,5 68 34
1,75 35 17,5 52,5 26,25 70 35
1,8 36 18 54 27 72 36
1,85 37 18,5 55,5 27,75 74 37




1,9 38 19 57 28,5 76 38
1,95 39 19,5 58,5 29,25 78 39

2 40 20 60 30 80 40
2,05 41 20,5 61,5 30,75 82 41
2,1 42 21 63 31,5 84 42
2,15 43 21,5 64,5 32,25 86 43
2,2 44 22 66 33 88 44

3. Jakie sa zagrozenia zwiazane z przedawkowaniem?

Po wprowadzeniu do obrotu metotreksatu doniesienia o przedawkowaniu drogg doustna, ktére wskazuja na
przypadkowe codzienne, zamiast cotygodniowe stosowanie (pojedyncze lub podzielone dawki), ktore wigza
si¢ z ryzykiem powaznych powiktan.

Objawy czesto zglaszane po przedawkowaniu droga doustng obejmuja leukopeni¢, matopltytkowosc,
niedokrwisto$¢, pancytopeni¢, zahamowanie czynnos$ci szpiku kostnego, zapalenie $luzowek, zapalenie
jamy ustnej, owrzodzenie jamy ustnej, nudnos$ci, wymioty, owrzodzenie i krwawienie z przewodu
pokarmowego.

Istnieja doniesienia o przypadkach $miertelnych w wyniku przedawkowania w zwigzku z btgdnym
dawkowaniem, ktore mogly by¢ wywotane posocznica, wstrzagsem septycznym, niewydolno$cia nerek i
niedokrwisto$cig aplastyczng.

4. Zagadnienia dotyczace stosowania w domu oraz samodzielnego podawania

Lekarz przepisujacy lek jest odpowiedzialny za ustalenie, ktorzy pacjenci moga przyjmowac lek Jylamvo
w domu lub stosowa¢ go samodzielnie.

Jesli pacjentowi oferuje si¢ stosowanie w domu lub samodzielne podawanie leku, personel medyczny
powinien poinformowac¢ pacjenta i/lub opiekuna o tym, jak doktadnie odmierzy¢ przepisang dawke

za pomocg dostarczonej strzykawki (patrz takze punkt 6.6 ChPL lub ulotka 3 ulotki dla pacjenta). Nalezy
to omowi¢ przy kazdorazowym przepisaniu leku.

Pacjentow przyjmujacych lek Jylamvo w leczeniu zapalenia stawow lub tuszczycy nalezy u§wiadomic,
jak wazne jest przyjmowanie tego leku raz w tygodniu, a takze poinformowac o ryzyku powaznych dziatan
niepozadanych, w tym zgonu, jesli lek jest stosowany czescie;.

5. Co nalezy omowic€ z pacjentem?

Wazne jest, aby oméwi¢ mozliwe objawy przedmiotowe i podmiotowe dziatan niepozadanych, co umozliwi
rozpoznanie ewentualnych zdarzen zwigzanych z przedawkowaniem. Nalezy podkresli¢ znaczenie
zgltaszania wszelkich dziatan niepozadanych tak szybko, jak to mozliwe. Znane dziatania niepozadane
produktu Jylamvo obejmujg dziatania wymienione w punkcie 4.8 ChPL oraz w ulotce dla pacjenta, czes$¢ 4.

Jesli lekarz uzna, ze pacjent moze przyjmowac lek w domu lub samodzielnie go podawac, wazne jest, aby
omowi¢ z pacjentem/opiekunem sposob przyjmowania leku (patrz punkt 3 ulotki dla pacjenta).

Ponadto w przypadku wskazan reumatologicznych/dermatologicznych bardzo wazne jest przypomnienie
pacjentowi/rodzicowi/opiekunowi (opiekunom) i upewnienie si¢, ze zrozumieli ponizsze zagadnienia:
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- lek Jylamvo nalezy przyjmowac¢ wylacznie raz w tygodniu;

- przyjmowanie przepisanej dawki leku tego samego dnia tygodnia (informacja ta bedzie zapisana przez
lekarza na recepcie),

- sposob pobrania wymaganej dawki za pomocg dotaczonej strzykawki (patrz punkt 3 ulotki dla pacjenta),

- wigksze dawki oraz wigksza czestotliwos$¢ wigza si¢ ze zwigkszonym ryzykiem powaznych
zdarzen/dziatan niepozadanych, w tym $mierci,
- w przypadku popetnienia btedu, nalezy zapisac i zgtosi¢ lekarzowi co zostalo przyjete i kiedy,

- zglaszanie wszelkich btedéw w leczeniu i zdarzen niepozadanych .
6. Wymagania dotyczace przepisywania i dawkowania leku
Na recepcie nie nalezy uzywac skrotow medycznych.

Dawke nalezy przepisa¢ w mg z rownowaznoscig w ml na podstawie prawidlowego wieku lub powierzchni
ciata pacjenta.

W przypadku schematow dawkowania raz w tygodniu:

- Na recepcie nalezy poda¢ okreslony dzien przyjmowania leku, a takze jasne instrukcje dotyczace
dawkowania wylacznie raz w tygodniu.

- Podczas wydawania leku Jylamvo farmaceuta powinien przepisa¢ okreslony dzien tygodnia przyjmowania
leku Jylamvo na karte pacjenta bedaca cze¢$cig materiatow edukacyjnych, ktora znajduje si¢ takze w
opakowaniu leku Jylamvo. Farmaceuta powinien pokaza¢ pacjentowi karte pacjenta, powtorzy¢ tygodniowy
harmonogram dawkowania oraz inne elementy opisane na karcie pacjenta.

7. Wizyty kontrolne i bledy w leczeniu

Pacjenci powinni by¢ monitorowani pod katem objawéw przedmiotowych i podmiotowych przedawkowania
(dotycza one glownie uktadu krwiotworczego i przewodu pokarmowego), takich jak krwawienie, nietypowe
uczucie ostabienia, owrzodzenia w jamie ustnej, nudno$ci, wymioty, czarne lub krwawe stolce,
odkrztuszanie krwi lub wymioty z domieszka krwi i zmniejszenie ilo§ci wydalanego moczu.

8. Postepowanie terapeutyczne w przypadku przedawkowania

Jesli pacjent nie jest hospitalizowany, musi natychmiast uda¢ si¢ do lokalnego oddziatu ratunkowego wraz z
lekiem 1 opakowaniem zawierajagcym informacje o produkcie i zaleconym dawkowaniu. Po przybyciu
nalezy okaza¢ swoj lek i poinformowac recepcj¢/punkt rejestracyjny o tym, ze pacjent zostal poinstruowany
przez lekarza, iz w przypadku przedawkowania wymagane jest natychmiastowe leczenie.

Folinian wapnia jest swoistym antidotum powodujacym neutralizacje niepozadanych dziatan toksycznych
metotreksatu. W przypadku przedawkowania nalezy poda¢ dozylnie lub domig¢$niowo dawke folinianu
wapnia réwng lub wyzsza od dawki metotreksatu w ciagu 1 godziny; podawanie powinno by¢
kontynuowane, az do osiggniecia stezenia metotreksatu w surowicy ponizej 10”7 mol/l.



W przypadku znacznego przedawkowania, moze by¢ konieczne nawodnienie 1 alkalizacja moczu, aby
zapobiec wytracaniu si¢ metotreksatu i/lub jego metabolitow w kanalikach nerkowych. Wykazano,

ze standardowa hemodializa oraz dializa otrzewnowa nie powodujg zwigkszenia eliminacji metotreksatu.
Istnieja doniesienia, ze skuteczny klirens metotreksatu uzyskuje si¢ w przypadku ostrej przerywanej
hemodializy przy uzyciu dializatora wysokostrumieniowego.

9. Dzialania niepozadane

Zdarzenie niepozgdane (reakcja niepozadana, AE) to jakiekolwiek nieprzewidziane zdarzenie natury
medycznej u pacjenta lub uczestnika badania klinicznego, ktoremu podano produkt leczniczy i ktore nie
musi mie¢ zwigzku przyczynowego z tym leczeniem. Zdarzeniem niepozadanym moze by¢ dowolny
niekorzystny i niezamierzony objaw przedmiotowy (np. nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych),
podmiotowy lub choroba, czasowo zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego, niezaleznie od tego, czy
uwaza si¢ je za zwigzane z produktem leczniczym.

Dzialanie niepozadane leku (ADR) to odpowiedZ na produkt leczniczy, ktora jest szkodliwa i
niezamierzona. Odpowiedz w tym kontekscie oznacza, ze zwigzek przyczynowy miedzy produktem
leczniczym a zdarzeniem niepozadanym jest mozliwy. Dzialania niepozadane moga wynika¢ z uzycia
produktu w ramach lub poza warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub z narazenia
zawodowego. Warunki stosowania poza pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu obejmujg stosowanie
pozarejestracyjne, przedawkowanie, niewlasciwe uzycie, naduzywanie oraz btedy w stosowaniu leku.

Ponizsze Inne informacje zwiazane z bezpieczenstwem (zglaszane razem z AE/ADR lub bez) pochodzace
z dowolnego zrodta, powinny by¢ zglaszane, jako Reakcja niepozadana w ten sam sposob:

. Ekspozycja na lek w czasie cigzy

. Ekspozycja na lek poprzez laktacje

. Narazenie ptodu przez matke lub ojca

. Brak skutecznosci

. Przedawkowanie

. Niewlasciwe uzycie lub naduzywanie przez jakgkolwiek osobg, patrz: Definicje™
. Bledne uzycie leku

. Niezamierzony korzystny efekt

. Przeniesienie czynnika zakaznego przez produkt(y)

. Narazenie zawodowe, patrz: Definicje*

. Zastosowanie pozarejestracyjne, patrz: Definicje*

* Definicje:

Niewlasciwe uZycie odnosi si¢ do sytuacji, w ktorej produkt leczniczy jest celowo niewlasciwie stosowany,
niezgodnie z informacjami zawartymi w zatwierdzonej informacji o produkcie.
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NaduZywanie to stale lub sporadyczne, zamierzone nadmierne przyjmowanie produktu leczniczego, ktoremu
towarzyszq szkodliwe skutki fizyczne lub psychiczne.

NaraZenie zawodowe odnosi si¢ do ekspozycji na produkt leczniczy w wyniku wykonywanej pracy
zawodowej lub pozazawodowej.

Stosowanie pozarejestracyjne (niezgodne z drukami informacyjnymi) dotyczy sytuacji, w ktorej produkt
leczniczy jest celowo uzywany do celow medycznych niezgodnych z zatwierdzong informacjg o produkcie.

10. Zglaszanie reakcji niepozadanych

Lek Jylamvo (metotreksat) nawet w prawidlowej dawce moze powodowac dziatania niepozadane, totez
wazne jest, aby zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane leku, ktore s3 powazne lub powoduja
szkode (nawet, jesli zwiazek przyczynowy jest watpliwy. Jesli zwigzek ten jest watpliwy, nalezy podac¢ to w
zgloszeniu).

Podejrzewane dziatania niepozadane nalezy zglasza¢ do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

¢ mail: ndl@urpl.gov.pl

Wszelkie dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez do oficjalnego Dystrybutora Jylamvo w Polsce
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

Tel: +48 22 577 28 00

Fax: +48 22 57729 01

lub adres email: poland@accord-healthcare.com

Poprzez zgltaszanie dziatan niepozadanych pomagasz w zbieraniu informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania Jylamvo

11. Gdzie mozna uzyskaé wiecej informacji?

W przypadku pytan dotyczacych informacji medycznych, prosimy zapoznac¢ si¢ z danymi kontaktowymi na
stronie Therakind (www.therakind.com/contact) lub skontaktowa¢ si¢ z oficjalnym Dystrybutorem Jylamvo
w Polsce

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

Tel: + 48 22 577 28 00

Fax: +48 22 577 29 01

lub adres email: poland@accord-healthcare.com

Dodatkowe egzemplarze niniejszego poradnika mozna uzyskac, korzystajac z powyzszych danych
kontaktowych.

Uwagi
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