Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Jylamvo 2 mg/ml, roztwér doustny
Metotreksat

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Jylamvo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Jylamvo
Jak przyjmowac lek Jylamvo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Jylamvo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Jylamvo i w jakim celu si¢ go stosuje

Jylamvo jest lekiem, ktory:

- hamuje wzrost pewnych komorek szybko namnazajacych sie w organizmie (lek
przeciwnowotworowy)

- zmniejsza niepozadane reakcje spowodowane przez wlasne mechanizmy obronne organizmu
(lek immunosupresyjny)

- ma dziatanie przeciwzapalne.

Lek Jylamvo stosuje si¢ u pacjentow z:
- nastgpujacymi chorobami reumatycznymi i chorobami skory:
o czynnym reumatoidalnym zapaleniem stawow (RZS) u dorostych
o postacia wielostawowa (przebiegajaca z zajeciem pigciu lub wiekszej liczby stawow)
aktywnego cigzkiego mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow (ang. juvenile
idiopathic arthritis, JIA) u mtodziezy i dzieci w wieku co najmniej 3 lat w przypadku,
gdy odpowiedz na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) byta niewystarczajaca
o cigzka, oporng na leczenie, prowadzaca do inwalidztwa tuszczycg nieodpowiadajacg w
wystarczajacy sposob na inne rodzaje terapii, takie jak fototerapia, leczenie
psoralenem i napromienianiem $wiattem ultrafioletowym z zakresu UVA (PUVA) i
retinoidami, oraz cigzka tuszczycg z zajeciem stawow (fuszczycowe zapalenie
stawow) u dorostych pacjentow
- ostra biataczka limfoblastyczng (ang. acute lymphoblastic leukemia, ALL) u dorostych,
miodziezy i dzieci w wieku co najmniej 3 lat

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Jylamvo

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Jylamvo
- jesli pacjent ma uczulenie na metotreksat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
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(wymienionych w punkcie 6)

jesli u pacjenta wystgpuje ciezkie zaburzenie czynnosci nerek (albo lekarz oceni zaburzenie
czynnosci nerek jako cigzkie)

jesli u pacjenta wystgpuje zaburzenie czynnosci watroby

jesli u pacjenta rozpoznano zaburzenia krwi, takie jak hipoplazja szpiku kostnego, leukopenia,
trombocytopenia lub istotna niedokrwisto$¢

jesli pacjent spozywa alkohol w nadmiernych ilosciach

jesli pacjent ma ostabiony uktad odpornosciowy

jesli pacjent ma powazne zakazenie, takie jak gruzlica lub HIV

jesli u pacjenta wystgpuje owrzodzenie zotadka lub jelit

jesli u pacjenta wystgpuje zapalenie lub owrzodzenie btony §luzowej jamy ustnej

jesli pacjentka karmi piersia i dodatkowo we wskazaniach nieonkologicznych (niezwigzanych z
leczeniem raka) jesli pacjentka jest w cigzy (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na
ptodnosce”)

jesli pacjent niedawno otrzymat szczepionke zawierajaca zywe drobnoustroje lub ma zamiar
przyjac takg szczepionke.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Wazne ostrzezenie dotyczace dawkowania leku Jylamvo (metotreksatu):

Roztwor doustny zawiera 2 mg metotreksatu w 1 mililitrze, a podzialka na strzykawce
dozujacej odmierza ilo$¢ w mililitrach, a nie w miligramach.

W leczeniu chordb reumatycznych lub chordb skory (RZS, miodziencze idiopatyczne zapalenie
stawow, tuszczyca lub tuszczycowe zapalenie stawow) metotreksat nalezy przyjmowac tylko raz w
tygodniu.

Przyjecie zbyt duzej dawki leku Jylamvo (metotreksatu) moze mie¢ skutek $miertelny.

Nalezy bardzo uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig punktu 3 tej ulotki.
W razie jakichkolwiek pytan nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem tego

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Jylamvo nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

pacjent choruje na cukrzyce i jest leczony insuling;

pacjent ma nieaktywne, przewlekle zakazenie (np. gruzlicg, wirusowe zapalenie watroby typu B
lub C, potpasiec [herpes zoster]) ze wzgledu na mozliwo$¢ reaktywacji

pacjent mial kiedykolwiek chorobe nerek lub watroby

pacjent ma zaburzenia czynnosci ptuc;

pacjent ma duza nadwagg;

u pacjenta gromadzi si¢ ptyn w jamie brzusznej (wodobrzusze) lub w przestrzeni miedzy
ptucami a klatka piersiowa (wysiek optucnowy);

pacjent jest odwodniony lub ma zaburzenia prowadzace do odwodnienia (np. wymioty,
biegunka, zaparcia, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej).

Po leczeniu metotreksatem moze doj$¢ do nawrotu zapalenia skory wywotanego radioterapia
(popromienne zapalenie skory) lub oparzeniem stonecznym (reakcja z przypomnienia).

U pacjentow otrzymujacych metotreksat w niskiej dawce moze nastapi¢ powigkszenie weztow
chionnych (chtoniak). W takim przypadku leczenie nalezy zakonczy¢.

Podczas leczenia metotreksatem notowano przypadki ostrego krwawienia z ptuc u pacjentéow z
zasadniczg chorobg reumatologiczna. Jesli u pacjenta wystapi krwioplucie, czyli odkrztuszanie
wydzieliny z krwig, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

Dziataniem niepozadanym leku Jylamvo moze by¢ biegunka, ktéora wymaga przerwania leczenia. W
przypadku wystapienia biegunki nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.



U pacjentéw z chorobg nowotworowg otrzymujgcych metotreksat zgtaszano wystepowanie pewnych
zaburzen mozgu (encefalopatia/leukoencefalopatia). Nie mozna wykluczy¢ takich dziatan
niepozadanych, gdy metotreksat stosowany jest w leczeniu innych choréb.

Jesli pacjent, jego partner lub opiekun zauwaza nowe wystapienie lub nasilenie objawow
neurologicznych, w tym ogdlne ostabienie mig$ni, zaburzenia widzenia, zmiany my$lenia, pamieci i
orientacji prowadzace do dezorientacji i zmian osobowosci, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem, poniewaz moga to by¢ objawy bardzo rzadkiego, powaznego zakazenia mozgu,
nazywanego postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (ang. progressive multifocal
leukoencephalopathy, PML).

W czasie leczenia metotreksatem mogg nasili¢ si¢ tuszczycowe zmiany skorne, jesli pacjent jest
naswietlany promieniowaniem UV.

Metotreksat na pewien czas zaburza wytwarzanie nasienia i komorek jajowych. Metotreksat moze
powodowac poronienie i cigzkie wady wrodzone. Pacjentki powinny unika¢ zaj$cia w cigz¢ W czasie
przyjmowania metotreksatu i przez co najmniej 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia metotreksatem.
Pacjenci powinni unika¢ sptodzenia dziecka w czasie przyjmowania metotreksatu i przez co najmniej
3 miesiace po zakonczeniu leczenia. Patrz takze punkt ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na
ptodnosc”.

Zalecane badania kontrolne i srodki ostroznosci

Nawet jesli metotreksat jest stosowany w matych dawkach, moga wystapi¢ ci¢zkie dziatania
niepozadane. Aby wykry¢ je w odpowiednim czasie, lekarz musi wykona¢ badania kontrolne i badania
laboratoryjne.

Przed rozpoczeciem leczenia:

Przed rozpoczgciem leczenia wykonane zostang badania krwi w celu sprawdzenia, czy liczba krwinek
jest wystarczajgca. Krew zostanie rowniez zbadana, aby sprawdzi¢ czynnos¢ watroby i ustali¢, czy nie
wystepuje zapalenie watroby. Ponadto sprawdzone zostang albuminy w surowicy (biatko we krwi),
stan zapalenia watroby (zakazenie watroby) i czynno$¢ nerek. Lekarz moze réwniez zdecydowac o
wykonaniu innych badan watroby, przy czym niektore z nich mogg by¢ badaniami obrazowymi tego
narzadu, a inne moga wymagac pobrania matej probki tkanki w celu doktadniejszego zbadania. Lekarz
moze rowniez sprawdzi¢, czy pacjent ma gruzlice oraz zleci¢ przeswietlenie klatki piersiowej lub
badanie czynnosci ptuc.

W trakcie leczenia:

Lekarz moze wykona¢ nastepujace badania:

— badanie jamy ustnej i gardla pod katem zmian w btonie §luzowej, takich jak stany zapalne lub
owrzodzenia

— badania krwi/morfologia krwi z liczba krwinek i pomiarem stezenia metotreksatu w surowicy

— badanie krwi w celu monitorowania czynno$ci watroby

— badania obrazowe w celu monitorowania stanu watroby

— pobranie niewielkiej probki z watroby w celu jej doktadniejszego zbadania

— badanie krwi w celu monitorowania czynnos$ci nerek

— monitorowanie uktadu oddechowego oraz, w razie koniecznosci, badanie czynnosci ptuc.

Jest bardzo wazne, aby pacjent przychodzit na te zaplanowane badania.

Jesli wyniki ktoregokolwiek z tych testow sg oczywiste, lekarz odpowiednio zmodyfikuje leczenie.



Dzieci, mlodziez i osoby w podeszlym wieku

Stosowanie metotreksatu u dzieci, mtodziezy i 0s6b w podesztym wieku powinno by¢ szczegdlnie
uwaznie kontrolowane przez lekarza, aby mozliwe bylo szybkie wykrycie istotnych dziatan
niepozadanych.

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 3 lat, ze wzgledu na niewystarczajace
doswiadczenie dotyczace tej grupy wiekowe;.

Jylamvo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, wlacznie z lekami
wydawanymi bez recepty i lekami ziolowymi lub naturalnymi.

Nalezy pamigta¢ o poinformowaniu lekarza o stosowaniu leku Jylamvo, jesli w trakcie leczenia
przepisano pacjentowi inny lek.

Szczegolnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu nastepujacych lekow:

- innych lekow stosowanych w reumatoidalnym zapaleniu stawow lub tuszczycy, takich jak
leflunomid, azatiopryna (stosowana takze w profilaktyce odrzucenia przeszczepu po
przeszczepieniu narzadu), sulfasalazyna (stosowana takze w leczeniu wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego)

- cyklosporyny (w celu immunosupres;ji)

- niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych lub salicylanéw (lekéw przeciwbélowych i/lub
przeciwzapalnych, takich jak kwas acetylosalicylowy, diklofenak i ibuprofen lub pirazol)

- szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje

- lekow moczopednych zmniejszajacych retencje plynow

- lekoéw obnizajacych poziom cukru we krwi takich jak metformina

- retinoidow (stosowanych w leczeniu tuszczycy i innych chorob skory)

- lekdw przeciwpadaczkowych (zapobiegajacych napadom drgawkowym)

- barbituranéw (lekéw nasennych)

- lekéw uspokajajacych

- doustnych lekéw antykoncepcyjnych

- probenecydu (stosowanego w dnie moczanowej)

- antybiotykow

- pirymetaminy (stosowanej w leczeniu i profilaktyce malarii)

- preparatow witaminowych zawierajacych kwas foliowy

- inhibitoréw pompy protonowej (stosowanych w leczeniu zgagi, choroby wrzodowej i
niektorych innych dolegliwosci zotadkowych)

- teofiliny (stosowanej w zaburzeniach oddychania)

- merkaptopuryny (stosowanej w leczeniu pewnych rodzajow biataczki)

- lekéw przeciwnowotworowych (takich jak doksorubicyna i prokarbazyna w trakcie
wysokodawkowej terapii metotreksatem)

Stosowanie leku Jylamvo z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek mozna przyjmowac¢ z positkiem lub niezaleznie od positkéw. Po przyjeciu dawki nalezy wypi¢
troche wody 1 potkna¢ jg, aby mie¢ pewnosc¢, ze dawka zostata przyjeta w catosci 1 nie ma zadnych
pozostatosci metotreksatu w jamie ustnej. Podczas leczenia lekiem Jylamvo nie wolno pi¢ alkoholu, a
takze nalezy unika¢ spozywania nadmiernej ilosci kawy, napojow zawierajacych kofeing i czarnej
herbaty liSciastej. Podczas leczenia lekiem Jylamvo nalezy pi¢ duzo ptynéw, poniewaz odwodnienie
(zmniejszenie ilosci wody w organizmie) moze nasili¢ dzialania niepozadane metotreksatu.

Ciaza
Nie stosowa¢ leku Jylamvo, jesli pacjentka jest w ciazy, chyba ze lekarz zalecit terapi¢ onkologiczna.
Metotreksat moze spowodowacé wystgpienie wad wrodzonych, dziata¢ szkodliwie na nienarodzone
dziecko lub wywota¢ poronienie. Jest zwiagzany z wadami czaszki, twarzy, serca i naczyn
krwiono$nych, mozgu i konczyn. Dlatego bardzo wazne jest, aby nie stosowac¢ metotreksatu u kobiet
w cigzy ani u kobiet planujacych ciaze, chyba ze w terapii onkologicznej. W przypadku wskazan
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nieonkologicznych, przed rozpoczeciem leczenia u pacjentek w wieku rozrodezym nalezy wykluczy¢
mozliwg cigze¢, np. wykonujgc test cigzowy.

Nie wolno stosowac leku Jylamvo jezeli pacjentka planuje zajscie w cigzg. Pacjentka powinna unikac
zaj$cia w cigze w trakcie leczenia metotreksatem oraz przez co najmniej 6 miesigcy po zakonczeniu
terapii. Przez caty ten czas konieczne jest stosowanie skutecznej antykoncepcji (patrz takze punkt
,,0strzezenia i $rodki ostroznosci’).

Jesli jednak kobieta zajdzie w cigzg podczas leczenia lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy, powinna
zasiggna¢ porady lekarza mozliwie najszybciej. W razie zajscia w ciaze w trakcie leczenia uzyska
poradg dotyczaca ryzyka szkodliwego wptywu na dziecko w okresie leczenia.

Jesli pacjentka planuje cigze, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, moze skierowac jg na specjalistycznag
konsultacje przed planowany rozpoczegciem leczenia.

Karmienie piersia

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas leczenia, poniewaz metotreksat przenika do mleka kobiecego. Jesli
lekarz uzna dalsze leczenie metotreksatem za bezwzglednie konieczne, nalezy przerwac karmienie
piersig.

Plodno$¢ mezezyzn

Dostepne dane nie wskazuja na zwigkszenie ryzyka wad wrodzonych lub poronien, jesli ojciec
przyjmuje metotreksat w dawce nizszej niz 30 mg (15 mg/ml)/tydzien. Nie mozna jednak catkowicie
wykluczy¢ ryzyka oraz nie ma danych dotyczacych wigkszych dawek metotreksatu. Metotreksat moze
mie¢ dziatanie genotoksyczne. Oznacza to, ze lek moze powodowac zmiany genetyczne. Metotreksat
moze wplywa¢ na wytwarzanie plemnikow i komorek jajowych, co wiaze si¢ z mozliwoscia
wystapienia wad wrodzonych.

Pacjent powinien unika¢ zaptodnienia partnerki i oddawania nasienia w trakcie leczenia metotreksatem
oraz przez co najmniej 3 miesiace po zakonczeniu terapii. Ze wzgledu na to, ze metotreksat w
wyzszych dawkach czesto stosowanych w leczeniu nowotworéw moze powodowac nieptodno$¢ i
mutacje genetyczne, przed rozpoczeciem leczenia wskazane moze by¢ rozwazenie przechowania
nasienia przez mezczyzn leczonych dawkami metotreksatu wigkszymi niz 30 mg (15 ml)/tydzien
(patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci’).

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

A Ostrzezenie: ten lek moze wpltywaé na zdolno$¢ reagowania i prowadzenia pojazdow.

Podczas stosowania leku Jylamvo moga wystapi¢ dziatania niepozadane wplywajace na osrodkowy
uktad nerwowy, takie jak uczucie zmg¢czenia lub zawroty gtowy. W niektérych przypadkach moga one
zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Jesli pacjent odczuwa zmeczenie
lub zawroty glowy, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstlugiwaé maszyn.

Jylamvo zawiera etylu parahydroksybenzoesan etylu (E 214) i metylu parahydroksybenzoesan
sodowy (E 219).

Etylu parahydroksybenzoesan etylu (E 214) i metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219) moga
powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

3. Jak przyjmowa¢ lek Jylamvo

Lek Jylamvo powinni przepisywac wytacznie lekarze dobrze znajacy jego wlasciwosci i mechanizm
dziatania.



Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Niewlasciwe stosowanie leku Jylamvo moze prowadzi¢ do wystapienia ci¢zkich dziatan
niepozadanych, a nawet zgonu.

Czas trwania leczenia okresla lekarz prowadzacy. Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow,
ciezkiej postaci mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow i cigzkiej tuszczycy i tuszczycowego
zapalenia stawdw lekiem Jylamvo jest dlugotrwate.

Zalecana dawka

Lekarz prowadzacy zadecyduje, jaka dawke leku Jylamvo powinien przyjmowac pacjent, w zaleznoS$ci
od leczonej choroby, stopnia jej cigzkosci i ogdlnego stanu zdrowia pacjenta. Nalezy $cisle
przestrzega¢ zalecanej dawki i zalecen lekarza dotyczacych terminéw przyjmowania leku.

Dawkowanie w chorobach reumatycznych i w chorobach skéry (RZS, mlodziencze idiopatyczne
zapalenie stawow i luszczyca lub huszczycowe zapalenie stawow)

Lek Jylamvo nalezy przyjmowac¢ tylko raz w tygodniu. Wspolnie z lekarzem nalezy wybrac¢
najodpowiedniejszy dzien tygodnia, w ktérym przyjmowany bedzie lek.

Dawkowanie u 0so6b dorostych z reumatoidalnym zapaleniem stawow:
Zwykle dawka poczatkowa to 7,5 mg (3,75 ml), raz w tygodniu

Dawkowanie w przypadku tuszczycy i tuszczycowego zapalenia stawow:
Zwykle dawka poczatkowa to 7,5 mg (3,75 ml), raz w tygodniu

Lekarz moze zwigkszy¢ dawke, jezeli stosowana dawka nie jest skuteczna, ale dobrze tolerowana.
Lekarz moze dostosowa¢ dawke do potrzeb pacjenta w oparciu o reakcje na leczenie i skutki uboczne.

Dawkowanie w ostrej bialaczce limfoblastycznej (ALL)
Lekarz prowadzacy okresli, jakg dawke i kiedy nalezy przyjmowaé w leczeniu danej choroby. Nalezy
scisle przestrzegac tej dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lekarz obliczy wymagang dawke na podstawie powierzchni ciata dziecka (m?), a dawke wyraza si¢ w
mg/m?

Osoby w podeszlym wieku
Ze wzgledu na ostabienie czynnos$ci watroby i nerek oraz obnizenie rezerwy kwasu foliowego u
pacjentow w podesztym wieku nalezy wybra¢ dla nich stosunkowo matg dawke.

Jak przyjmowa¢ lek

W opakowaniu leku Jylamvo znajduje si¢ butelka z lekiem zamknigta nakretka, adapter do butelki i
biata strzykawka dozujaca. Lek nalezy zawsze podawac za pomoca strzykawki dotaczonej do
opakowania.

Jesli lek podaje opiekun lub rodzic, powinien umy¢ rece przed i po podaniu dawki. Rozlany ptyn
nalezy natychmiast wytrze¢. Dla ochrony nalezy uzywacé rgkawic jednorazowych w czasie podawania
leku Jylamvo.

Kobiety w cigzy, planujace zajscie w cigze lub karmigce piersig nie powinny mie¢ kontaktu z
metotreksatem.

W przypadku kontaktu leku Jylamvo ze skora, oczami lub nosem, nalezy skazone miejsce przemy¢
wodg z mydtem.

Lek Jylamvo jest przeznaczony do stosowania doustnego i dostepny jest w postaci gotowej do uzycia.
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Nalezy zwroci¢ uwage na to, ze roztwor doustny zawiera 2 mg metotreksatu w 1 mililitrze, a
podzialka na strzykawce dozujacej odmierza ilos¢ w mililitrach, a nie w miligramach.

Metotreksat mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow. Po przyjeciu dawki nalezy
wypi¢ troche wody i potkna¢ ja, aby mie¢ pewno$¢, ze dawka zostala przyjeta w cato$ci i nie ma
zadnych pozostato$ci metotreksatu w jamie ustne;j.

W czasie stosowania leku nalezy postepowacé wedlug ponizszych instrukcji:

Witozy¢ rekawiczki jednorazowe przed podaniem.

Wstrzasnaé butelka.

Zdja¢ nakretke z butelki i mocno weisnaé adapter na gorng czgs¢ butelki.

Koncowke strzykawki dozujacej wlozy¢ do otworu w adapterze.

Odwroci¢ butelke do gory dnem.

POWOLI odciagnac¢ ttok strzykawki, aby pobra¢ lek z butelki do strzykawki, do momentu gdy

NAJSZERSZA czg$¢ biatego ttoka zrowna si¢ z czarnym znacznikiem wskazujacym wymagang

dawke. NIE odmierza¢ do waskiej koncowki ttoka. Jesli w strzykawce znajduja si¢ pecherzyki

powietrza, czynno$¢ nalezy powtarza¢, dopoki pecherzyki nie zostang usunigte.

7. Odwroci¢ butelke z powrotem dnem do dotu i ostroznie wyjaé strzykawke z adaptera, trzymajac

ja za korpus, a nie za tlok.

Potwierdzi¢, ze dawka w strzykawce jest prawidtowa.

Przed podaniem leku upewni¢ si¢, ze pacjent siedzi prosto lub stoi.

0. Delikatnie umiesci¢ koncowke strzykawki w ustach pacjenta i skierowac jg w strone

wewnetrznej powierzchni policzka.

11.  Powoli i delikatnie wcisna¢ ttok, aby wstrzykna¢ lek na wewngtrzng czg¢$¢ policzka. NIE
wciskaé ttoka zbyt mocno ani nie wstrzykiwac leku do tylnej czgsci jamy ustnej lub gardta ze
wzgledu na mozliwos¢ zadtawienia. Nalezy delikatnie odciagnac tlok do ustalonej pozycji az
zaskoczy na miejsce.

12. Wyjac strzykawke z ust pacjenta.

13.  Poprosi¢ pacjenta, aby potknat lek, a nastgpnie wypit trochg wody, upewniajac si¢, ze w ustach
nie ma zadnych pozostatosci leku.

14. Pozostawi¢ adapter na butelce i zamknac¢ ja nakretka. Upewnic sig, ze nakretka jest szczelnie
zamknieta.

15. Natychmiast po uzyciu umy¢ strzykawke biezaca ciepta woda z mydlem i dobrze wyptukac.

Nalezy przytrzymac strzykawke pod woda i kilka razy wcisna¢ i odciagnac ttok dopoki

wszelkie $lady leku nie zostang usunigte z wnetrza strzykawki wlacznie z jej koncowka.

Nastepnie nalezy rozdzieli¢ tlok i1 korpus strzykawki i doktadnie umy¢ je ciepta woda z

mydtem. Nastepnie nalezy je starannie wyptuka¢ ZIMNA woda i strzasnag¢ nadmiar wody przed

wytarciem do sucha czystym recznikiem papierowym. Tlok i korpus strzykawki nalezy
przechowywaé w czystym suchym pojemniku z lekiem i powtdrnie zmontowacé przed
nastepnym uzyciem. Wszystkie czgsci strzykawki powinny by¢ catkowicie suche zanim zostana
uzyte do podania nastepnej dawki.

Uk wdE

= ©o o

W przypadku kazdej dawki nalezy powtorzy¢ opisane wyzej czynnosci zgodnie z instrukcja
przekazang przez lekarza lub farmaceutg.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Jylamvo
Nalezy stosowa¢ dawke zalecong przez lekarza prowadzacego. Nigdy nie wolno samodzielnie
zmienia¢ dawki.

W razie podejrzenia, ze pacjent przyjal zbyt duza dawke leku Jylamvo, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub zglosi¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu
ratunkowego. Lekarz zdecyduje, czy potrzebne jest jakiekolwiek leczenie.

Przedawkowanie metotreksatu moze wywota¢ cigzkie reakcje. Objawy przedawkowania moga
obejmowac krwawienie, nietypowe ostabienie, owrzodzenie jamy ustnej, nudnos$ci, wymioty, czarne
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lub krwiste stolce, odkrztuszanie krwi lub krwawe wymioty trescig przypominajacg fusy od kawy oraz
oddawanie mniejszej iloSci moczu. Patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Pacjenci zglaszajacy si¢ do lekarza lub szpitala powinni zabra¢ ze sobg opakowanie leku.
W przypadku przedawkowania odtrutka jest folinian wapnia.

Pominiecie przyjecia leku Jylamvo
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Nalezy kontynuowad
przyjmowanie zalecanej dawki leku. Nalezy zwroci¢ sie do lekarza po porade.

Przerwanie przyjmowania leku Jylamvo

Nie nalezy przerywac ani konczy¢ leczenia lekiem Jylamvo bez wcze$niejszego uzgodnienia tego z
lekarzem. W przypadku podejrzenia cigzkich dziatan niepozadanych, nalezy niezwtocznie powiedzie¢
0 tym lekarzowi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi nagle §wiszczacy oddech,
trudno$ci w oddychaniu, obrzgk powiek, twarzy lub warg, wysypka lub $wiad (zwlaszcza obejmujace
cale cialo).

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystgpia ktorekolwiek z wymienionych ponizej

dziatan niepozadanych:

- problemy z oddychaniem (do ktorych zalicza si¢ ogolne zte samopoczucie, suchy, draznigcy
kaszel, duszno$¢, trudnosci w oddychaniu, bol w klatce piersiowej lub goraczke)

- krwioplucie, czyli odkrztuszanie wydzieliny z krwig*

- silne tuszczenie si¢ skory lub powstawanie pecherzy na skorze

- nietypowe krwawienie (w tym takze krwawe wymioty),wylewy podskorne (siniaki) lub
krwawienie z nosa

- nudnosci, wymioty, dyskomfort w jamie brzusznej lub cigzka biegunka

- owrzodzenie jamy ustnej

- czarne lub smoliste stolce

- krew w moczu lub kale

- drobne czerwone plamki na skorze

- goraczka, bol gardta, objawy grypopodobne

- z0lte zabarwienie skory (zoltaczka) lub ciemne zabarwienie moczu

- bol Iub trudnosci w oddawaniu moczu

- uczucie pragnienia i (lub) czeste oddawanie moczu

- drgawki (napady drgawkowe)

- utrata przytomnosci

- niewyrazne widzenie lub pogorszenie widzenia

- cigzki zespot zmegczenia.
*zglaszane podczas stosowania metotreksatu u pacjentdw z zasadniczg chorobg
reumatologiczng

Zglaszano takze wystepowanie ponizszych dzialan niepozadanych:
Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):

- brak apetytu, nudno$ci, wymioty, bol brzucha, niestrawnos¢, stan zapalny i owrzodzenie blony
sluzowej jamy ustnej i1 gardia



podwyzszone aktywnos$ci enzymow watrobowych w badaniach krwi.

Czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 osdb):

zakazenia

zahamowanie wytwarzania komorek krwi ze zmniejszeniem liczby krwinek biatych i (lub)
krwinek czerwonych, i (lub) plytek krwi (leukocytopenia, niedokrwistos¢, trombocytopenia);
bol glowy, meczliwosé, sennosé

zapalenie ptuc z suchym kaszlem, dusznoscig i goraczka

biegunka

wysypka, zaczerwienienie i $wiad skory.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 oséb):

chloniak (zgrubienie na szyi, w pachwinie lub pod pachami z towarzyszacym bolem kregostupa,
zmniejszeniem masy ciata lub potami nocnymi)

ciezkie reakcje alergiczne

cukrzyca

depresja

zawroty glowy, splatanie, drgawki

uszkodzenie ptuc

owrzodzenie i krwawienie z przewodu pokarmowego

choroby watroby, zmniejszenie ilosci biatek we krwi

pokrzywka, nadwrazliwo$¢ skory na silne $wiatto, brazowe przebarwienia na skorze, wypadanie
wlosow, zwigkszenie liczby guzkdéw reumatycznych, potpasiec, bolesne zmiany tuszczycowe,
powolne gojenie si¢ ran

boéle stawow lub migsni, osteoporoza (zmniejszenie wytrzymatosci kosci)

choroba nerek, zapalenie lub owrzodzenie pecherza moczowego (z mozliwoscia pojawienia si¢
krwi w moczu), bolesne oddawanie moczu

zapalenie i owrzodzenie pochwy.

Rzadko (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 0s6b):

zaburzenia krwi charakteryzujace si¢ wystgpowaniem bardzo duzych krwinek czerwonych
(niedokrwisto$¢ megaloblastyczna)

wahania nastroju

ograniczenie mozliwosci poruszania si¢, takze ograniczone wytacznie do lewej lub prawe;j
strony ciata

powazne zaburzenia widzenia

zapalenie worka otaczajgcego serce, nagromadzenie ptynu w worku osierdziowym

niskie ci$nienie krwi, obecnos$¢ zakrzepow krwi

zapalenie migdatkoéw, zatrzymanie oddychania, astma

zapalenie trzustki, zapalenie przewodu pokarmowego, krwawe stolce, zapalenie dzigset,
niestrawnos¢

ostre zapalenie watroby

zmiana zabarwienia paznokeci, tradzik, czerwone lub fioletowe plamki powstate w wyniku
krwawienia z naczyn krwiono$nych

nasilenie zmian tuszczycowych w trakcie fototerapii promieniami UV

zmiany skorne przypominajace oparzenie stoneczne lub zapalenie skory po radioterapii
ztamania kosci

niewydolno$¢ nerek, zmniejszenie lub brak wytwarzania moczu, nieprawidlowe stezenie
elektrolitow we krwi

nieprawidlowe wytwarzanie nasienia, zaburzenia miesigczkowania.

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 os6b):

zakazenia wirusowe, grzybicze lub bakteryjne
powazne zaburzenia szpiku kostnego (niedokrwisto$¢), powickszenie weztoéw chtonnych
zaburzenia limfoproliferacyjne (nadmierny wzrost biatych krwinek)
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- bezsennosc¢

- bol, ostabienie migsni, zmiana odczuwania smaku (metaliczny posmak w ustach), zapalenie
bton otaczajacych mozg powodujace porazenie lub wymioty, uczucie mrowienia i
dretwienia/mniejsza niz zwykle wrazliwo$¢ na bodzce

- ostabienie ruchomosci mig$ni uzywanych podczas méwienia, problemy z méwieniem,
zaburzenia komunikacji jezykowej, uczucie sennosci lub zmeczenia, splatanie (dezorientacja),
nietypowe odczucia w gtowie, obrzek mozgu, dzwonienie w uszach

- zaczerwienienie oczu, uszkodzenie siatkdwki oka

- nagromadzenie pltynu w ptucach, zakazenia ptuc

- wymioty krwia, ciezkie powiktania w obrebie przewodu pokarmowego

- niewydolno$¢ watroby

- zakazenia watu paznokciowego u rak, oddzielanie si¢ paznokcia od jego podstawy, czyraki,
rozszerzenie drobnych naczyn krwionos$nych, uszkodzenie naczyn krwiono$nych skory,
alergiczne zapalenie naczyn krwiono$nych

- biatko w moczu

- utrata popedu piciowego, zaburzenia erekcji, wydzielina z pochwy, nieptodno$¢, powigkszenie
piersi u mezczyzn (ginekomastia)

- goraczka.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- nieprawidlowe zmiany substancji biatej w moézgu (leukoencefalopatia)

- krwotoki

- krwawienie z pluc*

- zaczerwienienie i ztuszczanie si¢ skory

- uszkodzenie kos$ci szczeki (wtdrne do nadmiernego wzrostu biatych krwinek)

- obrzek.
*notowane podczas stosowania metotreksatu u pacjentow z zasadnicza choroba
reumatologiczng.

Metotreksat moze spowodowac zmniejszenie liczby krwinek biatych i w ten sposob ostabi¢ mechanizmy
obronne uktadu odpornos$ciowego.

W przypadku zauwazenia takich objawow zakazenia, jak gorgczka i znaczne pogorszenie og6élnego stanu
zdrowia albo goraczka z miejscowymi objawami zakazenia, takimi jak bol lub zapalenie gardta, lub jamy
ustnej albo problemy z oddawaniem moczu, nalezy niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza. Wykonane zostang
badania krwi w celu sprawdzenia czy nie zmniejszyta si¢ liczba krwinek biatych (agranulocytoza). Wazne
jest poinformowanie lekarza o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta.

Metotreksat moze powodowacé ciezkie (czasami zagrazajace zyciu) dziatania niepozadane. Dlatego lekarz
zaleci wykonanie badan w celu sprawdzenia, czy nie pojawily si¢ jakiekolwiek zmiany we krwi (takie jak
zmniejszenie liczby krwinek bialych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, chtoniaki), nerkach lub watrobie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Jylamvo

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci, najlepiej w zamknigtej
szafce. Przypadkowe spozycie moze mie¢ dla dzieci skutki §miertelne.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w szczelnie zamknigtej butelce, aby zapobiec zepsuciu si¢ leku i zmniejszy¢ ryzyko
przypadkowego rozlania.

Wyrzuci¢ wszelkie pozostatosci niezuzytego leku po uptywie 3 miesigcy od daty otwarcia po raz pierwszy.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczacymi produktéw cytotoksycznych — zapyta¢ farmaceuty.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Jylamvo
Substancjg czynng leku jest metotreksat. Jeden mililitr roztworu zawiera 2 mg metotreksatu.

Pozostate sktadniki: makrogol 400, glicerol, aromat pomaranczowy, sukraloza, etylu
parahydroksybenzoesan etylu (E 214) i metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219), kwas
cytrynowy, cytrynian trisodowy, woda oczyszczona. Patrz punkt 2 ,,Jylamvo zawiera etylu
parahydroksybenzoesan etylu (E 214) i metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219)”.

Jak wyglada lek Jylamvo i co zawiera opakowanie

Jylamvo ma posta¢ klarownego roztworu barwy zoltej. Dostepny jest w butelce ze szkta oranzowego
zawierajacej 60 ml roztworu i zamknietej zakretka z zabezpieczeniem uniemozliwiajacym otwarcie
przez dziecko. W kazdym opakowaniu znajduje si¢ jedna butelka, adapter do butelki i biata
strzykawka dozujaca.

Podmiot odpowiedzialny
Therakind (Europe) Limited
Paramount Court,

Corrig Road,

Sandyford Business Park,
Dublin 18,

D18 R9C7

Irlandia

Wytworca

Wasdell Europe Limited

IDA Dundalk Science and Technology Park,
Mullagharlin, Dundalk, Co. Louth

A91 DETO,

Irlandia

11



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2023

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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