EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

29.03.2017
EMA/81869/2017

Jylamvo (metotrexat belsOleges oldat): az egészségligyi
szakemberek oktaté anyagot fognak kapni a gyogyszer
helyes alkalmazasanak biztositasa érdekében

Az egészségugyi szakembereknek gondosan el kell magyarazniuk a betegek
szdmara, hogy az adagjukat mikor és hogyan kell bevenni

A Jylamvo-t varhatoan feliré és kiad6 egészségugyi szakemberek egy oktaté anyagot fognak kapni a
gyogyszer helyes hasznalatanak biztositasa érdekében. A Jylamvo-t, amely metotrexatot tartalmazé
bels6leges oldat, artritisz és egy bérbetegség, a pikkelysémor, valamint egy vérképzdszervi
daganatfajta, az ugynevezett akut limfoblasztos leukémia (ALL) kezelésére alkalmazzak.

Az oktat6é anyag felhivja az egészségligyi szakemberek figyelmét arra, hogy artritisz és pikkelysémor
esetén a Jylamvo-t hetente egyszer kell bevenni. Csak az ALL esetén lehet a gydgyszer gyakrabban
alkalmazni. Fontos, hogy az egészségiigyi szakemberek gondosan elmagyarazzak a betegek szamara,
hogy mikor és hogyan kell bevennitik az adagjukat. Amennyiben a gyégyszert pikkelysémor vagy
artritisz kezelésére alkalmazzak, és heti egy alkalom helyett véletlentl naponta egyszer veszik be, az
sulyos karosodashoz vezethet.

Az is fontos, hogy a betegeket gondosan megtanitsak arra, hogy hogyan kell egy adagot a mellékelt
fecskendd segitségével kimérni az livegbdl. Az adag mérésének hibaja azt eredményezheti, hogy a
beteg tul sok vagy tul kevés gyogyszert kap, aminek sulyos kdvetkezményei lehetnek.

Tajékoztato a betegek és gondozok szamara

e A Jylamvo belséGleges oldat formajaban kaphatd, amely ml-enként 2 mg metotrexatot tartalmaz.

o Izileti gyulladas és bSrbetegségek esetén a Jylamvo-t csupan hetente egyszer kell bevenni, a hét

azonos napjan. A tipusos adag hetente 7,5 mg (3,75 ml) és 25 mg (12,5 ml) k6ézott van. A
metotrexatot soha nem szabad minden nap bevenni izlileti gyulladas vagy bérbetegségek
kezelésére.

e A kezelBorvosa, az apold vagy a gydgyszerész el fogja magyarazni Onnek, hogy hogyan kell
kimérni a sziilkséges adagot a mellékelt fecskend6 segitségével. Kizardlag a Jylamvo-hoz mellékelt
fecskend6t hasznalja az adag kimérésére. Az alabbi tablazat utmutatast ad a mg-ban megadott
kilonb6z6 adagok esetén kimérendd mennyiségre:
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Jylamvo (metotrexat 2mg/ml)

Adag mg- 5 mg 7,5 mg 10 mg 15 20 mg 25 mg
ban
Kimérendd 2,5ml 3,75 ml 5 mi 7,5 ml 10 ml 12,5 ml

mennyiség
ml-ben

e Az akut limfoblasztos leukémia (ALL) esetén az adag altaldban magasabb, és sziikség lehet arra,
hogy a Jylamvo-t gyakrabban szedje. Kovesse az egészségugyi szakember utasitasait.

e Amennyiben tiladagolas jelei vagy tlinetei jelentkeznek, azonnal forduljon kezel6orvosahoz. Ilyen
tinetek a vérzés, szokatlan gyengeség, fekélyek a szajlregben, rossz kézérzet, hanyas, fekete
vagy béres széklet, vérkopés vagy vérhanyas és csokkent vizelettermel6dés.

e A kezelésre vonatkozé tovabbi kérdéseivel forduljon kezeléorvosahoz, apoléjahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Tajékoztatd az egészséglgyi szakemberek szamara

e A Jylamvo belséleges oldat formajaban kaphatd, amely 2 mg/ml metotrexatot tartalmaz.

e Fel kell hivni a betegek figyelmét, hogy a megfelel6 ddzist vegyék be a megfelelé6 mddon: artritisz
és pszoriazis esetén a Jylamvo-t csak hetente egyszer kell bevenni, a hét azonos napjan. A
metotrexatot soha nem szabad minden nap bevenni artritisz vagy bérbetegségek kezelésére. Az
akut limfoblasztos leukémia (ALL) esetén az adag altaldban magasabb, és gyakrabban kell szedni.

e A Jylamvo-hoz mellékeltek egy szajfecskend6t, és fontos, hogy csak ezzel a fecskendével mérjék ki
az adagot. A fecskend6 ml-skalaval van ellatva, de a dézist mg-ban adjak meg. A Jylamvo
felirasakor az orvosnak minden alkalommal mg-ban és ml-ben is fel kell irnia a doézist.

e Az egészségugyi szakembereknek minden betegnél fel kell mérnitk, hogy képesek-e helyesen
kimérni az adagot. Csak a felmérést kovetoen kezdheti el a beteg sajat maga az otthonaban
adagolni a Jylamvo-t.

e Minden egyes receptirasnal emlékeztetni kell a beteget a helyes adag kimérésének madjara.

e A betegeknél figyelni kell a tiladagolas jeleit és tlneteit, példaul a vérzést, szokatlan gyengeséget,
fekélyeket a szajuregben, rossz kdzérzetet, hanyast, fekete vagy béres székletet, vérkdpést vagy
vérhanyast és csokkent vizeletiritést.

Tovabbi informaciok a gyogyszerrol

A Jylamvo az alabbi gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazott gydgyszer:
e aktiv reumatoid artritisz, egy gyulladasos iziileti betegség;

e sulyos juvenilis idiopatias artritisz (JIA), egy izlleti betegség gyermekeknél;

e sulyos, a beteg aktivitasat korlatozé pikkelysomor, olyan betegség, amely vorés, hamlé foltokat
okoz a b6ron;
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e suUlyos pszoridzisos artritisz, a pszoridzisban szenvedd betegeknél jelentkezd gyulladasos iziileti
betegség.

A Jylamvo-t olyan feln6ttek és 3 évnél idésebb gyermekek kezelésére is alkalmazzak, akik akut
limfoblasztos leukémiaban (ALL) szenvednek, amely a limfoblasztnak nevezett fehérvérsejtek
daganata.

A Jylamvo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség weboldalan
talalhaté: http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003756
/human_med_002083.jsp
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