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Jylamvo (metotreksatas)
Jylamvo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Jylamvo ir kam jis vartojamas?

Jylamvo — tai vaistas nuo uzdegimo ir vézio, kuriuo gydomos Sios ligos:
e suaugusiesiems diagnozuotas aktyvus reumatoidinis artritas (sgnariy uzdegima sukelianti liga);

¢ sunkios formos jaunatvinis idiopatinis artritas (vaikams pasireiSkiantis sgnariy uzdegimas) —
vaistas skiriamas pacientams nuo 3 mety, kai nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo nepakankamai
veiksmingi;

e suaugusiesiems diagnozuota sunkios formos negalig sukelianti psoriazé (uzdegiminé liga, kuria
sergant ant odos formuojasi raudonos, zvyneliais padengtos démeés); vaistas skiriamas, kai kitos
gydymo priemonés nepakankamai veiksmingos;

e suaugusiesiems diagnozuotas sunkios formos psoriazinis artritas (sgnariy uzdegimas, kuris
pasireiSkia psoriaze sergantiems pacientams);

e suaugusiesiems ir vyresniems nei 3 mety vaikams diagnozuota iminé limfoblastiné leukemija
(ULL) — baltyjy kraujo kiineliy vézys.

Jylamvo sudétyje yra veikliosios medziagos metotreksato.

Jylamvo yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad Jylamvo yra panasus | referencinj vaista, kurio sudétyje
yra tos pacios veikliosios medziagos, bet yra vartojamas kitu badu. Jylamvo referencinis vaistas yra
Methotrexat Lederle, skirtas injekcijoms.

Kaip vartoti Jylamvo?

Jylamvo tiekiamas per burng vartojamo skyscio forma, ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta. é[
vaista turi skirti tik gydytojai, turintys gydymo metotreksatu patirties, ir nuodugniai iSmanantys
metotreksato keliamas grésmes.

UZdegiminéms ligoms gydyti, jj reikia vartoti kartg per savaite, tg pacig kiekvienos savaités diena.
Gydytojas gali su pacientu ar paciento slaugytoju aptarti, ar galima uztikrinti, kad vaistas bus
vartojamas kartg per savaite. Kas savaite vartojama dozé nustatoma atsizvelgiant | uzdegimine liga,
kuri gydoma Siuo vaistu, | gydymo veiksminguma, o vaikams — pagal vaiko Ggj ir svorj. Dauguma
atvejy metotreksatas vartojamas ilgalaikiam gydymui.
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Uminei limfoblastinei leukemijai gydyti skiriamo Jylamvo dozé nustatoma pagal paciento gj ir svori.
Metotreksato vartojimo daznumas priklauso nuo kity kartu vartojamy vaistu.

Daugiau informacijos apie Jylamvo vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Jylamvo?

Jylamvo veiklioji medziaga metotreksatas sutrikdo DNR gamyba ir taip sustabdo lasteliy augima. Ypac
stiprus poveikis pasireiskia sparciai augancioms lasteléms, kaip antai vézinéms lgsteléms. Kaip
metotreksatas veikia artritu ir psoriaze serganciy, pacienty organizma, nevisiskai istirta, bet manoma,
kad Sio vaisto nauda pasireiSkia dél jo gebéjimo sumazinti uzdegima ir nuslopinti pernelyg
suaktyveéjusig imunine sistema.

Kokia Jylamvo nauda nustatyta tyrimy metu?

Bendrové pateiké duomenis i$ paskelbtos literatliros apie pagal patvirtintas indikacijas vartojamo
metotreksato teikiama nauda ir keliama rizika.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrove pateiké Jylamvo kokybés tyrimy duomenis. Bendroveé taip pat
atliko tyrimus, kuriais jrodyta, kad Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiskas kitiems vaistams su
metotreksatu, kuriais gydomos uzdegiminés ligos ir ULL (Methotrexat Lederle ir Ebetrexat tabletéms).
Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél
jy poveikis turéty bati toks pat.

Kokia rizika susijusi su Jylamvo vartojimu?

DaZzniausias Jylamvo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra poveikis
virskinimo sistemai (pvz., burnos gleivinés uzdegimas, virskinimo sutrikimas, pilvo skausmas,
pykinimas ir apetito praradimas) ir kraujo tyrimy rodikliai, rodantys kepeny funkcijos pokycius.
Sunkiausias Salutinis poveikis — sumazéjusi kraujo lasteliy gamyba, zala plauciams, kepenims,
inkstams ir nervams, tromboembolija (kresuliai kraujagyslése), sunkios alerginés ir odos reakcijos.

Jylamvo negalima vartoti pacientams, kurie piktnaudziauja alkoholiu arba turi kepeny ar sunkiy inksty,
veiklos sutrikimuy, serga kraujo ligomis, kuriy nusilpusi imuniné (organizmo apsaugos) sistema,
kuriems nustatytos sunkios ar ilgalaikés infekcijos, kaip antai tuberkuliozé ir ZIV infekcija, burnos
opos, burnos gleivinés uzdegimas ir virskinimo sistemos opos. Vaisto negalima vartoti Zindancioms
pacientéms arba tiems Zzmonéms, kurie skiepijami gyvomis vakcinomis.

ISsamy visy Jylamvo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Jylamvo buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad Jylamvo yra panasios kokybés kaip vaistai, kuriy sudétyje yra
metotreksato — Methotrexat Lederle ir Ebetrexat — ir yra jiems biologiskai ekvivalentiSkas. Todél
agentlira nusprendé, kad Jylamvo nauda yra didesné uz jo keliama rizikq, ir jis gali biti registruotas
vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti sauguy ir veiksminga Jylamvo
vartojima?

Jylamvo prekiaujanti bendrové pateiks sveikatos prieziliros specialistams vadovg ir paciento jspéjamajg
kortele apie tai, kaip teisingai vartoti vaistq ir iSvengti gydymo klaidy. Imoné taip pat atsiys tolesnio
stebéjimo anketas, padésiandias nustatyti dozavimo klaidas, dél kuriy vaisto perdozuojama.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Jylamvo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Jylamvo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Jylamvo Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Jylamvo

Jylamvo buvo registruotas visoje ES 2017 m. kovo 29 d.

Daugiau informacijos apie Jylamvo rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jylamvo.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-10.

Jylamvo Jylamvo (metotreksatas)
EMA/526859/2019 Puslapis 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/jylamvo

	Kas yra Jylamvo ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Jylamvo?
	Kaip veikia Jylamvo?
	Kokia Jylamvo nauda nustatyta tyrimų metu?
	Kokia rizika susijusi su Jylamvo vartojimu?
	Kodėl Jylamvo buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Jylamvo vartojimą?
	Kita informacija apie Jylamvo

