Ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii
Jylamvo 2 mg/ml solutie orala (metotrexat)

Medicamentul Jylamvo (metotrexat) este utilizat pentru urmatoarele indicatii:
in bolile reumatologice si dermatologice
- Poliartritd reumatoida activa la pacienti adulti.

- Forme poliartritice de artritd juvenila idiopatica (AJI) severd, activa, la adolescenti si copii
cu varsta de 3 ani si peste, in cazul in care raspunsul la medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS) este inadecvat.

- Psoriazis sever, refractar la tratament si invalidant, care nu raspunde suficient la alte forme
de tratament, cum sunt fototerapia, terapia cu psoraleni si radiatii ultraviolete A (PUVA) si
cu retinoizi, precum si artrita psoriazica severa la pacienti adulti.

In oncologie

- Tratament de intretinere n caz de leucemie limfoblastica acutd (LLA) la adulti, adolescenti
si copii cu varsta de 3 ani si peste

Acest Ghid nu finlocuieste Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) pentru
medicamentul Jylamvo. Va rugim consultati RCP-ul medicamentului pentru informatii
complete de prescriere.

NOTA: Atentioniiri si precautii speciale pentru utilizare

Solutia orala contine metotrexat 2 mg/ ml solutie; scala de pe seringa dozatoare este
exprimata in ml, nu in mg; trebuie luate mésuri de precautie pentru a se prescrie corect
volumul dozei.

Pacientii cu boli reumatologice sau dermatologice trebuie informati in mod clar ca
tratamentul trebuie utilizat doar o dati pe sdptimana si nu zilnic. Utilizarea incorecti a
metotrexatului poate duce la reactii adverse severe si chiar letale. Personalul medical si
pacientii trebuie instruiti clar.

Versiune aprobatd de ANMDMR septembrie 2025
Pagina 1



Cuprins

Scopul acestui ghid

Doze si mod de administrare

Care sunt riscurile asociate supradozajului?

Administrarea la domiciliu sau autoadministrarea

Ce ar trebui sa discutati cu pacientii?

AR S

Reguli de prescriere si eliberare pentru medicamentul
Jylamvo

7. Vizite de monitorizare si erori de medicatie

8. Abordarea terapeutica a supradozajului

9. Evenimente adverse (EA)

10. Raportarea reactiilor adverse

11. De unde pot obtine mai multe informatii?

Note

A &N &N W W

© ° 0 g 9 S

Versiune aprobatd de ANMDMR septembrie 2025
Pagina 2



1. Scopul acestui ghid

Acest material educational este adresat medicilor, asistentelor medicale si altor profesionisti in domeniul
sanatatii sau ingrijitori care prescriu, elibereaza medicamentul sau lucreaza cu pacienti tratati cu Jylamvo
(metotrexat) si ofera recomandari de utilizare corecta a acestui medicament. Acest ghid nu Tnlocuieste
Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) pentru medicamentul Jylamvo. Va rugam consultati RCP-
ul produsului pentru informatii complete de prescriere.

Principalul obiectiv al materialului de fata este de a diminua riscul potential de erori de medicatie la pacientii
tratati pentru artritd si psoriazis cu regimul terapeutic saptdmanal. De asemenea, oferd recomandari pentru
pregatirea corecta si, in general, mai frecventd a dozei pentru pacientii copii cu varsta de 3 ani si peste,
adolescenti si adulti tratati pentru leucemie limfoblastica acuta. Este binecunoscut faptul ca erorile de
medicatie pot aparea uneori, chiar daca recomandarile de prescriere si instructiunile pentru pacient/persoana
care il Ingrijestesunt corecte. De aceea ghidul de fatd descrie riscurile si masurile care trebuie luate in
eventualitatea unei erori de medicatie.

2. Doze si mod de administrare

Fiecare ml de solutie contine 2 mg de metotrexat (2mg/ml). Seringa dozatoare, cu capacitatatea de 10 ml,
pentru masurarea volumului de solutie care trebuie administrat, are gradatii mari la fiecare 1 ml si gradatii
mici la fiecare 0,25 ml, pentru a permite extragerea cu acuratete a volumului necesar. Trebuie retinut ca
seringa este gradata in mililitri (ml), dar doza este exprimata in miligrame (mg).

In momentul prescrierii Jylamvo, medicul va calcula doza necesara in mg si echivalentul acesteia in ml, in
functie de varsta si suprafata corporala a pacientului. Pentru detalii suplimentare privind masurarea si
administrarea dozei corecte cu ajutorul seringii consultati punctul 6.6. din RCP si punctul 3 din Prospectul
cu informatii pentru pacient.

Doza la pacienti adulti cu poliartrita reumatoida (PAR) si psoriazis:

Doza initiala recomandata este de 7,5 mg (3,75 ml) metotrexat o datd pe saptimana. In functie de gradul
individual de activitate a bolii si de tolerabilitatea pacientului, doza poate fi crescuta treptat cu cate 2,5 mg
(1,25 ml) pe saptaména (pentru mai multe detalii vezi punctul 4.2 din RCP).

Doza la copii si adolescentii cu forme poliartritice de artrita juvenila idiopatica:

Pacientii cu AJI trebuie trimisi intotdeauna la o unitate de reumatologie specializatd in tratamentul
copiilor/adolescentilor.

La copii, dozele se prescriu pe baza suprafetei corporale. Doza recomandata este 10-15 mg (5-7,5 ml)/m?
suprafatd corporald (SC) per siptimani. In tratamentul cazurilor refractare, doza siptiménald poate fi
crescutd pana la 20 mg (10 ml)/m? SC per sdptamana. Cu toate acestea, in cazul cresterii dozei, se recomanda
o frecventd mai mare de monitorizare (pentru mai multe detalii vezi punctul 4.2 din RCP).

Doze pentru pacientii cu leucemie limfoblastica acuta

Metotrexatul in doza mica este utilizat in tratamentul de intretinere pentru LLA la copii cu varsta de 3 ani si
peste, adolescenti si adulti in cadrul unor protocoale complexe in asociere cu alte medicamente citostatice.
Tratamentul trebuie sa respecte protocoalele actuale de tratament.

Dozele unice uzuale acceptate au valori cuprinse in intervalul 20-40 mg (10-20 ml)/m? suprafata
corporala.
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Tabelele de mai jos va vor ajuta sa calculati doza In mg pe baza suprafetei corporale (SC) si doza
echivalentd In ml pentru pacientii copii/adolescenti tratati pentru AJI si, respectiv LLA:
Recomandari de doze pentru pacientii copii si adolescenti cu artrita juvenila idiopatica (AJI)

Suprafata Exemple de DOZE PRESCRISE
corporala 10mg/m’? 15mg/m? 20mg/m?
SO (M%) | mgde Volum de mg de Volume mg de Volum de
metotrexat | Jylamvo metotrexat of metotrexat Jylamvo
(mL) Jylamvo (mL)
(mL)
0,2 2 1 3 1,5 4 2
0,25 2,5 1,25 3,75 1,75* 5 2,5
0,3 3 1,5 4,5 2,25 6 3
0,35 3,5 1,75 5,25 2,5% 7 3,5
0,4 4 2 6 3 8 4
0,45 4,5 2,25 6,75 3,25* 9 4,5
0,5 5 2,5 7,5 3,75 10 5
0,55 5,5 2,75 8,25 4* 11 5,5
0,6 6 3 9 4,5 12 6
0,65 6,5 3,25 9,75 4,75* 13 6,5
0,7 7 3,5 10,5 5,25 14 7
0,75 7,5 3,75 11,25 5,5* 15 7,5
0,8 8 4 12 6 16 8
0,85 8,5 4,25 12,75 6,25* 17 8,5
0,9 9 4,5 13,5 6,75 18 9
0,95 9,5 4,75 14,25 7* 19 9,5
1 10 5 15 7,5 20 10
1,05 10,5 5,25 15,75 7,75% 21 10,5
1,1 11 5,5 16,5 8,25 22 11
1,15 11,5 5,75 17,25 8,5*% 23 11,5
1,2 12 6 18 9 24 12
1,25 12,5 6,25 18,75 9,25% 25 12,5
1,3 13 6,5 19,5 9,75 26 13
1,35 13,5 6,75 20,25 10* 27 13,5
14 14 7 21 10,5 28 14
1,45 14,5 7,25 21,75 10,75* 29 14,5
1,5 15 7,5 22,5 11,25 30 15
1,55 15,5 7,75 23,25 11,5* 31 15,5
1,6 16 8 24 12 32 16
1,65 16,5 8,25 24,75 12,25% 33 16,5
1,7 17 8,5 25,5 12,75 34 17
1,75 17,5 8,75 26,25 13* 35 17,5
1.8 18 9 27 13,5 36 18
1,85 18,5 9,25 27,75 13,75* 37 18,5
1,9 19 9,5 28,5 14,25 38 19
1,95 19,5 9,75 29,25 14,5* 39 19,5
2 20 10 30 15 40 20
2,05 20,5 10,25 30,75 15,25* 41 20,5
2,1 21 10,5 31,5 15,75 42 21
2,15 21,5 10,75 32,25 16* 43 21,5
2,2 22 11 33 16,5 44 22
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* doza rotunjita

Recomandari de doze pentru pacientii copii si adolescenti cu leucemie limfoblastica acuta (LLA)

Suprafata Exemple de DOZE PRESCRISE
corporala 20mg/m? 30mg/m> 40mg/m?
(SC) (m?) mg de Volum mg de Volum mg de Volum
metotrexat de metotrexat de metotrexat de
Jylamvo Jylamvo Jylamvo
(mL) (mL) (mL)
0,2 4 2 6 3 8 4
0,25 5 2,5 7.5 3,75 10 5
0,3 6 3 9 4,5 12 6
0,35 7 3,5 10,5 5,25 14 7
0,4 8 4 12 6 16 8
0,45 9 4,5 13,5 6,75 18 9
0,5 10 5 15 7,5 20 10
0,55 11 5,5 16,5 8,25 22 11
0,6 12 6 18 9 24 12
0,65 13 6,5 19,5 9,75 26 13
0,7 14 7 21 10,5 28 14
0,75 15 7,5 22,5 11,25 30 15
0,8 16 8 24 12 32 16
0,85 17 8,5 25,5 12,75 34 17
0,9 18 9 27 13,5 36 18
0,95 19 9,5 28,5 14,25 38 19
1 20 10 30 15 40 20
1,05 21 10,5 31,5 15,75 42 21
1,1 22 11 33 16,5 44 22
1,15 23 11,5 34,5 17,25 46 23
1,2 24 12 36 18 48 24
1,25 25 12,5 37,5 18,75 50 25
1,3 26 13 39 19,5 52 26
1,35 27 13,5 40,5 20,25 54 27
14 28 14 42 21 56 28
1,45 29 14,5 43,5 21,75 58 29
1.5 30 15 45 22,5 60 30
1,55 31 15,5 46,5 23,25 62 31
1,6 32 16 48 24 64 32
1,65 33 16,5 49,5 24,75 66 33
1,7 34 17 51 25,5 68 34
1,75 35 17,5 52,5 26,25 70 35
1,8 36 18 54 27 72 36
1,85 37 18,5 55,5 27,75 74 37
19 38 19 57 28,5 76 38
1,95 39 19,5 58,5 29,25 78 39
2 40 20 60 30 80 40
2,05 41 20,5 61,5 30,75 82 41
2,1 42 21 63 31,5 84 42
2,15 43 21,5 64,5 32,25 86 43
2,2 44 22 66 33 88 44
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3. Care sunt riscurile asociate supradozajului?

In experienta cu metotrexat post comercializare, rapoartele de supradozaj cu forme farmaceutice cu
administrare orald care indicd administrarea accidentald zilnicd in loc de saptimanald (doze unice sau
divizate) sunt asociate cu riscul de leziuni severe. Simptomele raportate frecvent dupa supradozajul formelor
farmaceutice cu administrare orald includ leucopenia, trombocitopenia, anemia, pancitopenia, supresia
medulard, mucozita, stomatita, ulceratie la nivelul cavitattii bucale, greatd, varsaturi, ulceratie
gastrointestinald si sdngerare; aceste semne si simptome sunt raportate majoritar la doze farmacologice. Au
fost raportate cazuri de deces din cauza supradozajului determinat de astfel de erori de medicatie. In aceste
cazuri, evenimente precum septicemie, soc septic, insuficienta renala si anemie aplastica au fost de asemenea
raportate.

4. Administrarea la domiciliu sau autoadministrarea

Medicul care prescrie medicamentul este responsabil in stabilirea pacientilor pentru care este adecvata
administrarea Jylamvo 2 mg/ml solutie orala la domiciliu sau autoadministrarea. La eliberarea fiecarei
prescriptii, profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa ofere pacientului si/sau persoanei care are
grija de pacient recomandari cu privire la masurarea dozei prescrise folosind seringa din ambalaj (vezi
si punctul 6.6 din RCP sau punctul 3 din Prospectul cu informatii pentru pacient). Aceste aspecte trebuie
comunicate de fiecare data cand se elibereaza prescriptia.

Pacientii tratati cu Jylamvo pentru artritd sau psoriazis trebuie informati cu privire la importanta
administrarii sdptaménale a acestui medicament si la riscul de reactii adverse severe, inclusiv deces, 1n
cazul administrarii mai frecvente.

5. Ce ar trebui sa discutati cu pacientii?

Este important sa discutati cu pacientul semnele si simptomele reactiilor adverse de interes, astfel incat acesta
sd poata recunoaste consecintele posibile ale supradozajului. Importanta raportarii reactiilor adverse cat mai
rapid posibil trebuie accentuatd. Reactiile adverse cunoscute ale Jylamvo le includ pe cele enumerate la
punctul 4.8 din RCP si la punctul 4 din prospect.

Daca medicul curant considera ca un pacient poate primi tratament la domiciliu sau isi poate auto-administra
medicatia, este important ca pacientul/persoana care are grija de pacient sa fie informata cu privire la modul
de administrare a medicamentului (a se vedea punctul din prospect).

In  plus, in  cazul indicatiilor __reumatologice/dermatologice, este important ca
pacientului/parintelui/tutorelui/persoanei care are grija de pacient s i se reaminteasca si s se asigure ca a
inteles:
- Siia/administreze Jylamvo doar o singura data pe saptdmana
- Care este ziua din sdptdmana (intotdeauna aceeasi) in care trebuie luatd doza (aceasta va fi scrisa
pe retetd);
- Cum se extrage doza necesara folosind seringa pusa la dispozitie (a se consulta punctul 3 din
prospect)
- Faptul ca dozele mai mari sau frecventa crescutd se asociazd cu un risc crescut de
evenimente/reactii adverse severe, inclusiv deces
- Dacad apare o eroare de medicatie, sa o inregistreze si sa 1l informeze pe medicul curant despre ce
s-a administrat si cand;
- De araporta orice erori de medicatie si evenimente adverse.

6. Reguli de prescriere si eliberare pentru medicamentul Jylamvo
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Va rugdm sa nu utilizati abrevieri medicale/prescurtari pe reteta.

Doza trebuie prescrisd in mg cu echivalenta de ml, pe baza varstei corecte sau a suprafetei
corporale a pacientului.

Pentru regimuri de doze de o data pe saptamana:

- Pe baza de retetd, includeti ziua stabilitd pentru administrare, precum si instructiuni
clare despre administrarea o datd pe saptimana.

- La eliberarea Jylamvo, farmacistul trebuie sd transcrie ziua saptamanii stabilita
pentru administrarea Jylamvo pe cardul pentru pacient furnizat in ambalajul
Jylamvo si pe ambalajul exterior al Jylamvo. Farmacistul trebuie sa arate
pacientului cardul, sa 1i aminteasca programul de administrare saptdmanal si
celelalte elemente descrise pe cardul pentru pacient.

7. Vizite de monitorizare si erori de medicatie

Se recomanda monitorizarea pacientilor pentru identificarea semnelor si simptomelor de supradozaj (acestea
afecteazd in mod predominant sistemele hematopoietic si gastrointestinal); precum sangerare, o senzatie
neobisnuitd de sldbiciune, ulceratii la nivelul cavitatii bucale, greata, varsaturi, scaune de culoare neagra sau
cu sange, tuse cu sange sau varsaturi cu sange cu aspect de zat de cafea si cantitate redusa de urina.

8. Abordarea terapeutica a supradozajului

Daca pacientul nu este deja internat in spital, atunci se va prezenta imediat la Unitatea de primiri urgente cea
mai apropiata si va avea cu sine medicatia, inclusiv ambalajul cu informatii despre produs. La prezentarea la
spital pacientii trebuie sa se asigure cd pun medicatia la dispozitia personalului care 1i preia, comunicand
totodata ca au au fost instruiti de catre medicul prescriptor cd in caz de supradozaj au nevoie de tratament
imediat.

Folinatul de calciu este antidotul specific pentru neutralizarea efectelor toxice adverse ale metotrexatului. in
cazul unui supradozaj accidental, trebuie administrata intravenos sau intramuscular o doza de folinat de calciu
egala sau mai mare decat doza in exces de metotrexat, in interval de 1 ord si administrarea trebuie continuata
pana cand concentratie plasmatica de metotrexat este sub 10”7 mol/I.

In cazul unui supradozaj masiv, pot fi necesare hidratarea si alcalinizarea urinei, pentru a preveni precipitarea
metotrexatului si/sau a metabolitilor sii la nivelul tubilor renali. Nici hemodializa si nici dializa peritoneala
nu s-au dovedit ca imbunatdtesc eliminarea metotrexatului. S-a raportat cé s-a realizat clearance-ul eficient
al metotrexatului prin hemodializa intermitenta in faza acutd, folosind un aparat de dializa cu flux mare.

9. Evenimente adverse (EA)

Un eveniment advers (experienti adversa, EA, experientd adversd medicamentoasd, EAM) este orice
eveniment medical nedorit care apare la un pacient sau la un subiect inrolat intr-un studiu clinic caruia i s-a
administrat un produs medicamentos si care nu are in mod obligatoriu o relatie cauzald cu tratamentul
respectiv.
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Un eveniment advers poate fi orice semn (de exemplu, un rezultat anormal de laborator), simptom sau
suferinta nefavorabila si neintentionatd asociata temporar cu utilizarea unui produs medicamentos, indiferent
daca este sau nu considerat ca avand legatura cu respectivul produs medicamentos.

O reactie adverse medicamentoasa (reactie adversa, RAM) este un raspuns nociv si neintentionat la un
produs medicamentos. Raspuns in acest context Tnseamna ca relatia cauzala dintre un produs medicamentos
si un eveniment advers este cel putin o posibilitate rezonabila.

Reactiile adverse pot aparea din cauza utilizarii produsului in conditiile sau nerespectand conditiile din
autorizatia de comercializare sau In urma expunerii ocupationale. Conditiile de utilizare fara respectarea
autorizatiei de comercializare includ utilizarea in afara indicatiilor (off-label), supradozajul, administrarea
eronata, abuzul si erorile de medicatie.

Urmatoarele Alte informatii legate de siguranta, raportate in asociere sau nu cu un EA/RAM, provenind
din orice sursa, trebuie raportate ca reactie adversa in aceeasi maniera:
e Expunere in timpul sarcinii,
Expunere prin alaptare,
Expunere fetald prin administrarea medicatiei la mama sau tata,
Lipsa eficacitatii,
Supradozajul,
Utilizarea incorectd sau abuzul de citre orice persoange definitiile®
Erori de medicatie,
Efecte benefice neintentionate,
Transmiterea unui agent infectios prin intermediul produsului(lor) medicamentos
Expunerea ocupationald¥e definitiile”
Utilizarea off-labe] e definitiile®,

* Definitii:

Utilizarea incorectd se referd la situatiile in care produsul medicamentos este utilizat in mod
intengionat si inadecvat altfel decat prevad informatiile aprobate despre produs.

Abuz corespunde utilizarii persistente sau sporadice, dar in mod intentionat excesive a unui
produs medicamentos, asociatd cu efecte nocive fizice sau psihologice.

Expunerea ocupationala se refera la expunerea la un produs medicamentos ca urmare a
activitatii profesionale sau non-profesionale a unei persoane.

Utilizare off-label se refera la situatiile in care produsul medicamentos este utilizat intenfionat
in scop medical, dar nu in conformitate cu informatiile aprobate despre produs.

10. Raportarea Reactiilor Adverse

Chiar administrat Tn doz corectd, Jylamvo (metotrexat) poate provoca reactii adverse medicamentoase §i
este important ca orice reactie adversa medicamentoasa suspectatd severa sau cu efect nociv sa fie raportata
(chiar daca legatura cauzala este indoielnica. Daca legatura cauzald nu este certd, va rugam precizati aceasta
in raport).

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important s raportati orice reactie adversa suspectata, asociatd cu administrarea medicamentului
Jylamvo (metotrexat), catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizdnd formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Versiune aprobatd de ANMDMR septembrie 2025
Pagina 8


http://www.anm.ro/

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWWw.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata, la
urmatoarele date de contact:

Oresund Pharma Aps, reprezentata in Roménia de

Accord Healthcare S.R.L.

Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 6, sector 5, Bucuresti

Tel: 0371 327 402

Fax: 0371 600 913

e-mail: pv_romania@accord-healthcare.com

10. De unde puteti obtine mai multe informatii?

Pentru solicitarea de informatii medicale, va rugam adresati-va la:
Oresund Pharma Aps, reprezentatd in Romania de

Accord Healthcare S.R.L.

Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 6, sector 5, Bucuresti

Tel: 0371 327 402

Fax: 0371 600 913

e-mail: pv_romania@accord-healthcare.com

Exemplare suplimentare din acest Ghid pot fi obtinute folosind datele de contact de mai sus.

Note
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