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Jylamvo (metotrexat)
Prehlad o lieku Jylamvo a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Jylamvo a na ¢o sa pouziva?

Jylamvo je protizapalovy a protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lie¢bu tychto ochoreni:
e aktivna reumatoidné artritida (ochorenie spdsobujlice zapal kibov) u dospelych,

e z&vazna juvenilnd idiopaticka artritida (zapal kibov u deti) u pacientov vo veku od 3 rokov, ak lieky
NSAID (nesteroidné protizapalové lieky) nie su dostatoCne Ucinné,

e zavazna invalidizujlca psoridza (zédpalové ochorenie spdsobujlice Cervené Supinaté flaky na kozi)
u dospelych, ak iné lieCby neboli dostatocne ucinné,

e zAvaZna psoriaticka artritida (zapal kibov, ktory sa vyskytuje u pacientov s psoridzou) u dospelych,

e akutna lymfoblastova leukémia (ALL), rakovina bielych krviniek, u dospelych a deti starSich ako 3
roky.

Liek Jylamvo obsahuje lieCivo metotrexat.

Liek Jylamvo je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny referen¢nému lieku, ktory obsahuje
rovnaké liecivo, ale liek Jylamvo sa podava inym sp6sobom. Referecnym liekom pre liek Jylamvo je liek
Methotrexat Lederle vo forme injekcie.

Ako sa liek Jylamvo uziva?

Liek Jylamvo je dostupny ako kvapalina, ktora sa podava cez Usta, a jeho vydaj je viazany na lekarsky
predpis. Maju ho predpisovat lekari so skisenostami s pouZivanim metotrexatu a ddkladnou znalostou
rizik stvisiacich s lieCbou metotrexatom.

Pri zapalovych ochoreniach sa uziva jedenkrat tyZzdenne, kazdy tyzden v rovnaky den. Lekar sa spolu s
pacientom alebo jeho o$etrovatelom uisti, Ze pacient dokaze liek pravidelne uzivat jedenkrat za
tyzden. Davka, ktoru pacient uziva kazdy tyzden, zavisi od lieceného zapalového ochorenia, Ucinku
lieCby a, v pripade deti, od ich vysky a hmotnosti. Vo vacsine pripadov sa lieky s obsahom metotrexatu
pouzivaju dlhodobo.

Pri akdtnej lymfoblastovej leukémii davka lieku Jylamvo zavisi od telesnej hmotnosti a vySky pacienta.
Frekvencia podavania metotrexatu zavisi od dalsSich subezne podavanych liekov.
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Viac informacii o pouzivani lieku Jylamvo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sp6sobom liek Jylamvo Gcinkuje?

Liecivo lieku Jylamvo, metotrexat, zastavuje rast buniek tak, ze narusa produkciu DNA. Ovplyvriuje to
najma rychlo rastuce bunky, ako sU rakovinové bunky. Spdsob, akym metotrexat pésobi na pacientov
s artritidou a psoriazou, nie je Gplne znamy, ale predpoklada sa, Ze prinosy metotrexatu su spoésobené
jeho schopnostou zmiernit zapal a potladit nadmerne aktivny imunitny systém.

Aké prinosy lieku Jylamvo boli preukazané v stuadiach?

Spoloénost predlozila Gdaje z uverejnenej literatiry o prinosoch a rizikdch metotrexatu v schvalenych
pouzitiach.

Ako pre kazdy liek, tak aj pre liek Jylamvo spolo¢nost predloZila Studie o kvalite. Spoloénost tiez
vykonala Studie, v ktorych sa preukéazalo, Ze liek je biologicky rovnocenny s inym liekmi obsahujdcimi
metotrexat, ktoré sa pouZzivaja na liecbu zapalovych ochoreni a ALL (Methotrexat Lederle a Ebetrexat
vo forme tabliet). Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva,

a preto sa oakava, ze budd mat rovnaky Gcinok.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Jylamvo?

Najcéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Jylamvo (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su Géinky na
traviaci trakt (zapal vystelky Ust, poruchy travenia, bolest brucha, pocit nevolnosti a strata chuti do
jedla) a zmeny v pecenovych krvnych testoch. Najzavaznejsie vedlajsie UCinky zahffiaju znizenie
tvorby krviniek, poskodenie pluc, pecene, obliciek a nervov, tromboembolizmus (problémy zapricinené
zrazeninami v krvnych cievach) a zavazné alergické a kozné reakcie.

Liek Jylamvo sa nesmie pouzivat v pripade pacientov, ktori nadmerne uzivaju alkohol alebo maju
problémy s pecenou alebo zavazné problémy s oblickami, s poruchami krvi, oslabenym imunitnym
systémom (obranou tela), so zavaznymi alebo dlhodobymi infekciami, ako je tuberkul6za a infekcia
HIV, s vredmi v Ustach, zapalom v Gstach a vredmi v trédviacom systéme. Nesmie sa podavat pocas
dojcenia alebo subezne so Zivymi ockovacimi latkami.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Jylamvo sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Jylamvo povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze liek Jylamvo méa porovnatelnt kvalitu ako lieky obsahujlce
metotrexat Methotrexat Lederle a Ebetrexat a je biologicky rovnocenny s tymito liekmi. Agentura preto
usudila, ze prinosy lieku Jylamvo si vacésie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze liek moze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Jylamvo?

Spoloénost, ktora liek Jylamvo uvadza na trh, poskytne priru¢ku pre zdravotnickych pracovnikov a
pohotovostna kartu pre pacientov s informaciami o tom, ako spravne pouzivat liek a ako sa vyhnut
chybam v medikacii. Spolo¢nost bude tiez distribuovat dotaznik s cielom ziskat informacie o chybach
v davkovani, ktoré vedu k predavkovaniu.
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Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Jylamvo boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Jylamvo sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Jylamvo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Jylamvo

Lieku Jylamvo bolo dfia 29. marca 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Jylamvo sa nachadzaju na webovej stranke
agentury:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jylamvo.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 10-2019
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