EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

29.03.2017
EMA/81869/2017

Jylamvo (metotrexat oral I6sning): Halso- och
sjukvardspersonal kommer att fa utbildningsvéagledning
for att se till att lakemedlet anvands pa ratt satt

Halso- och sjukvardspersonal ska noggrant forklara for patienter nar och hur
de ska ta sin dos

Halso- och sjukvardspersonal som forvantas forskriva och lamna ut Jylamvo kommer att fa en
utbildningsvagledning for att se till att lakemedlet anvands pa ratt satt. Jylamvo, en oral l6sning som
innehaller metotrexat, anvands for att behandla artrit och hudsjukdomen psoriasis, liksom en typ av
blodcancer som kallas akut lymfatisk leukemi (ALL).

I utbildningsvéagledningen informeras halso- och sjukvardspersonal om att for artrit och psoriasis
maste Jylamvo tas en gang i veckan. Endast nar det géller ALL kan lakemedlet tas oftare. Det &ar
viktigt att halso- och sjukvardspersonal forklarar noga for patienter nar och hur de ska ta sin dos. Om
lakemedlet anvands for psoriasis eller artrit och av misstag tas en gdng om dagen i stallet fér en gang i
veckan kan detta leda till allvarliga skador.

Det ar ocksa viktigt att patienter instrueras noga om hur de ska dra upp en dos fran flaskan med den
medféljande sprutan. Misstag vid uppmatning av dosen kan leda till att patienter far for mycket eller
for lite av lakemedlet, potentiellt med allvarliga féljder.

Information till patienter och vardare

e Jylamvo finns som en oral I6sning som innehéaller 2 mg metotrexat per mi.

e Vid artrit och hudsjukdomar ska Jylamvo tas endast en gang i veckan, pd samma dag varje vecka.

En typisk dos varierar mellan 7,5 mg (3,75 ml) och 25 mg (12,5 ml) en gang i veckan. Metotrexat
ska aldrig tas varje dag for artrit eller hudsjukdomar.

e Lakaren, sjukskdterskan eller apotekspersonalen forklarar for dig hur du ska dra upp den
erforderliga dosen med den medfdljande sprutan. Anvand endast sprutan som medfdljer Jylamvo
for att dra upp din dos. Vagledning om vilken mangd som ska dras upp fér de olika doserna i mg
anges i tabellen nedan:
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Jylamvo (metotrexat 2 mg/ml)

Dos i mg 5 mg 7,5 mg 10 mg 15 mg 20 mg 25 mg
Mangd i ml 2,5 ml 3,75 ml 5 ml 7,5 mi 10 ml 12,5 ml
som ska
dras upp

e FOr akut lymfatisk leukemi (ALL) ar dosen vanligtvis hégre och du kan behdva ta Jylamvo oftare.
Folj halso- och sjukvardspersonalens anvisningar.

e Om du har tecken eller symtom pa dverdosering ska du kontakta din lakare omedelbart. Dessa
inkluderar: blédning, ovanlig svaghetskansla, sar i munnen, illaméende, krakning, svart eller blodig
avforing, blodhosta eller blodkrakning och en minskad urinproduktion.

e Om du har nagra frdgor om din behandling, tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
Information till halso- och sjukvardspersonal

e Jylamvo finns som en oral I6sning som innehéller 2 mg/ml av metotrexat.

e Patienter ska fa radgivning om hur de ska ta ratt dos pa ratt satt: for artrit och psoriasis ska
Jylamvo tas endast en gang i veckan, pd samma dag varje vecka. Metotrexat ska aldrig tas varje
dag for artrit eller hudsjukdomar. For akut lymfatisk leukemi (ALL) ar dosen vanligtvis hégre och
ges oftare.

e En oral spruta medféljer Jylamvo och det ar viktigt att endast denna spruta anvands for att dra
upp dosen. Sprutan ar graderad i ml medan dosen uttrycks i mg. Nar lakare forskriver Jylamvo ska
dosen alltid anges i mg och ml.

e Halso- och sjukvardspersonal ska bedoma varje patient for att avgdora om patienten klarar av att
méata upp dosen pa ratt satt. Patienter far inte borja administrera Jylamvo sjalva i hemmet forran
en saddan bedémning har gjorts.

e Vid varje forskrivning ska patienter pAminnas om det ratta sattet att mata upp dosen.

e Patienter ska 6vervakas avseende tecken och symtom pa overdosering, sa som blédning, ovanlig
svaghetskansla, sar i munnen, illamaende, krikning, svart eller blodig avforing, blodhosta eller
blodkrékning och en minskad urinproduktion.

Mer om lakemedlet

Jylamvo ar ett lakemedel som anvands for behandling av foljande inflammatoriska tillstand:
e Aktiv reumatoid artrit, en inflammatorisk ledsjukdom.

e  Svar juvenil idiopatisk artrit (JIA), en ledsjukdom hos barn.

e Svar funktionsnedsattande psoriasis, en sjukdom som orsakar roda, fjalliga hudflackar.

e  Svar psoriasisartrit, en inflammatorisk ledsjukdom som drabbar patienter med psoriasis.
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Jylamvo anvands ocksa for att behandla vuxna och barn 6ver 3 ars alder som har akut lymfatisk
leukemi (ALL), en cancer i de vita blodkropparna som kallas lymfoblaster.

Mer information om Jylamvo finns pad EMAs
webbplats: http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/00375
6/human_med_002083.jsp
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