ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO

Jylamvo 2 mg/ml solucéo oral
metotrexato

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Um ml de solucéo contém 2 mg de metotrexato.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém E214 e E219.
Para mais informacdes, consultar o folheto informativo.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucéo oral

Frasco de 60 ml
Adaptador de frasco
Seringa doseadora de 10 ml

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral

Tomar conforme prescrito pelo seu médico utilizando a seringa doseadora disponibilizada.

Agitar antes de utilizar.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Em caso de artrite e psoriase, tomar apenas uma vez por Semana a..............cc.veve.
0 dia da semana da toma).

(escrever por extenso

FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Citotdxico: manusear com precaucao
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8. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Eliminar 3 meses ap0s a primeira abertura.

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25 °C.
Manter o frasco bem fechado.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Eliminar de acordo com as exigéncias locais.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Therakind (Europe) Limited
Paramount Court,

Corrig Road,

Sandyford Business Park,
Dublin 18,

D18 R9C7

Irlanda

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/17/1172/001

13. NUMERO DO LOTE

Lot:

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

Jylamvo 2 mg/ml

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.
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18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Jylamvo 2 mg/ml solucéo oral
metotrexato

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Um ml de solucéo contém 2 mg de metotrexato.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém E214 e E219.
Para mais informacdes, consultar o folheto informativo.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucéo oral.

60 ml

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral

Tomar conforme prescrito pelo seu médico utilizando a seringa doseadora disponibilizada.

Agitar antes de utilizar.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

\ Em caso de artrite e psoriase, tomar apenas uma vez por semana.

FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Citotoxico.

8. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Eliminar 3 meses ap6s a primeira abertura.
Data de abertura:
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Né&o conservar acima de 25 °C.
Manter o frasco bem fechado.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Eliminar de acordo com as exigéncias locais.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Therakind (Europe) Limited

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/1/17/1172/001

13. NUMERO DO LOTE

Lot:

| 14.  CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Nao aplicavel

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

Nao aplicavel
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TEXTO DO CARTAO DO DOENTE

ESTE CARTAO DO DOENTE DESTINA-SE APENAS A DOENTES QUE UTILIZEM UM
MEDICAMENTO CONTENDO METOTREXATO EM CASO DE ARTRITE E PSORIASE.

SE UTILIZAR METOTREXATO PARA ALGUMA DAS INDICACOES ACIMA
MENCIONADAS, SO DEVERA TOMAR METOTREXATO UMA VEZ POR SEMANA

Escreva aqui por extenso o dia da semana da toma:

Na&o tome mais do que a dose prescrita.

Uma sobredosagem pode causar efeitos adversos graves e pode ser fatal. Os sintomas de
sobredosagem sao, por exemplo, dor de garganta, febre, Glceras na boca, diarreia, vomitos, erupgdes
na pele, hemorragia ou fraqueza invulgar. Se pensar que tomou mais do gue a dose prescrita, consulte
imediatamente um médico.

Mostre sempre este cartdo aos profissionais de salde que néo estejam familiarizados com o seu
tratamento com metotrexato para os alertar sobre a sua utilizagdo semanal (por exemplo, em caso de
internamento hospitalar, alteracdo do profissional de salde).

Para mais informacdes, leia o folheto informativo incluso na embalagem.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Jylamvo 2 mg/ml solugéo oral
metotrexato

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacéo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que € Jylamvo e para que ¢é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Jylamvo
Como tomar Jylamvo

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Jylamvo

Contetido da embalagem e outras informacdes

ok wnE

1. O que é Jylamvo e para que é utilizado

Jylamvo é um medicamento que:

- suprime o crescimento de certas células no organismo que se multiplicam rapidamente (um
medicamento contra o cancro);

- reduz as reacdes indesejadas dos mecanismos de defesa do préprio corpo (um agente
imunossupressor);

- tem um efeito anti-inflamatorio.

Jylamvo € utilizado em doentes com:
- as seguintes doencas reumaticas e cutaneas:

0 artrite reumatoide (AR) ativa em adultos,

0 formas poliartriticas (quando cinco ou mais articulacdes sdo afetadas) de artrite
idiopatica juvenil (AlJ) ativa grave em adolescentes e criangas com 3 ou mais anos de
idade, quando a resposta aos anti-inflamatorios néo esteroides (AINE) tiver sido
inadequada,

0 psoriase grave incapacitante e resistente ao tratamento, que ndo responde
suficientemente a outras formas de tratamento, tais como fototerapia, terapia com
psoraleno e radiacdo ultravioleta A (PUVA) e retinoides, bem como na psoriase grave
gue também afeta as articulagdes (artrite psoriatica) em adultos;

- leucemia linfoblastica aguda (LLA) em adultos, adolescentes e criangas com 3 ou mais anos de
idade.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Jylamvo

N&o tome Jylamvo:

- se tem alergia ao metotrexato ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6);

- se tem um problema (insuficiéncia) grave dos rins (ou se o seu médico classifica a insuficiéncia
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como grave);

- se tem um problema (insuficiéncia) do figado;

- se tem uma doenga do sangue, como hipoplasia da medula 6ssea, leucopenia, trombocitopenia
ou anemia significativa;

- se consome alcool em excesso;

- se tem um sistema imunitério enfraquecido;

- se sofre de uma infecdo grave, como tuberculose ou VIH;

- se tem Ulceras no estbmago ou nos intestinos;

- se tem uma inflamacdo da membrana mucosa da boca ou Ulceras na boca;

- se estd a amamentar e, adicionalmente, no caso de indicagdes ndo oncoldgicas (para tratamento
sem ser do cancro), se estéa gravida (ver seccdo «Gravidez, amamentacao e fertilidade»);

- se recebeu uma vacina viva recentemente ou esta prestes a receber uma.

Adverténcias e precaucdes

Adverténcia importante relativamente & dose de Jylamvo (metotrexato):

Esta solugdo oral contém 2 mg de metotrexato em 1 ml de solucéo e a escala da seringa
doseadora esta em ml e ndo em mg.

Tome Jylamvo apenas uma vez por semana para o tratamento de doengas reumaticas ou da pele
(AR, AlJ e psoriase ou artrite psoriatica).

A utilizacdo excessiva de Jylamvo (metotrexato) pode ser fatal.

Leia muito atentamente a sec¢do 3 deste folheto.

Se tiver davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Jylamvo:

- se tiver diabetes mellitus tratada com insulina;

- se sofrer de infegdes cronicas inativas (por ex., tuberculose, hepatite B ou C, zona [herpes
z6ster], pois podem ser ativadas;

- se alguma vez tiver tido uma doenca do figado ou dos rins;

- se tiver problemas com o funcionamento dos seus pulmdes;

- se tiver um grande excesso de peso;

- se tiver uma acumulacgdo anormal de liquidos no abdémen (ascite) ou a volta dos pulmdes
(derrames pleurais);

- se estiver desidratado ou sofrer de doencas que resultem em desidratagdo (vomitos, diarreia,
obstipacdo, inflamacdo da membrana mucosa da boca).

Se tiver tido problemas de pele ap6s radioterapia (dermatite induzida pela radia¢do) ou queimaduras
solares, essas reagGes podem voltar a ocorrer apds o tratamento com metotrexato (reacdo de memoria).

Podem ocorrer ganglios linfaticos aumentados (linfoma) em doentes que estejam a receber doses
reduzidas de metotrexato e, se for esse 0 caso, o tratamento deve ser interrompido.

Foi notificada hemorragia aguda dos pulmdes em doentes com doencga reumatoldgica subjacente em
tratamento com o metotrexato. Caso apresente sintomas de cuspir ou tossir sangue deve contactar
imediatamente o seu médico.

A diarreia é um possivel efeito secundario de Jylamvo e requer uma interrupcéao da terapia. Se sofrer
de diarreia, fale com o seu médico.

Foram notificadas certas doengas cerebrais (encefalopatia/leucoencefalopatia) em doentes com cancro
gue estavam a receber metotrexato. Ndo se podem excluir tais efeitos secundarios quando o
metotrexato é utilizado para tratar outras doencas.

Se vocé, o/a seu/sua companheira ou 0 seu prestador de cuidados notarem o aparecimento ou
agravamento de sintomas neurolégicos, incluindo fraqueza muscular generalizada, perturbacGes da
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visdo ou alteracGes do raciocinio, da memoria e da orientagdo que levem a confusao e alteracdes da
personalidade, contacte imediatamente o seu médico, dado que estes podem ser sintomas de uma
infeccdo cerebral grave muito rara designada leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP).

As alteracBes da pele devidas & psoriase podem agravar-se durante o tratamento com metotrexato, caso
seja exposto a luz UV.

O metotrexato afeta temporariamente a produgdo de esperma e de 6vulos. O metotrexato pode causar
abortos espontaneos e malformagdes de nascenca. Vocé e o(a) seu(sua) parceiro(a) devem evitar ter
um bebé enquanto estiver a efetuar tratamento com metotrexato e durante pelo menos 6 meses apos 0
terminar. Ver também a seccdo «Gravidez, amamentacéo e fertilidade».

Precaucdes e exames recomendados para a fase de acompanhamento

Mesmo utilizando o metotrexato em doses baixas, podem ocorrer efeitos colaterais graves. Para
detecta-los a tempo, o seu médico deve realizar exames de monitorizacdo e andlises laboratoriais.

Antes do inicio da terapia:

Antes de iniciar o tratamento, o seu sangue vai ser examinado para verificar se tem células sanguineas
suficientes. O seu sangue também vai ser examinado para se verificar a funcdo hepatica e para
descobrir se tem hepatite. Além disso, também se verifica a albumina sérica (uma proteina do sangue),
0 estado da hepatite (infeccdo do figado) e a funcdo renal. O seu médico também pode decidir fazer
outras analises ao figado, podendo ser necessario imagens do seu figado ou pode ser necessario retirar
uma peguena amostra de tecido do figado para examina-lo mais de perto. O seu médico também pode
verificar se tem tuberculose e pode fazer uma radiografia do seu térax ou realizar um teste de funcéo
pulmonar.

Durante o tratamento:

O seu médico pode realizar os seguintes exames:

— analise a cavidade oral e da faringe para procurar alteracGes na membrana mucosa, como
inflamac&o ou ulceracao

— analises ao sangue / hemograma com contagem do nimero de células sanguineas e medicdo dos
niveis de metotrexato sérico

— andlises ao sangue para monitorizar a funcéo hepética

—  testes de imagem para monitorizar a condi¢do hepatica

—  pequena amostra de tecido retirada do figado para examina-lo mais de perto

— analises ao sangue para monitorizar a funcéo renal

— monitorizagdo do trato respiratorio e, se necessario, teste de funcao pulmonar

E muito importante que comparega a esses exames agendados.

Se os resultados de qualquer um desses exames forem relevantes, o seu médico ajustara o seu
tratamento de acordo com os resultados.

Criancas, adolescentes e idosos

As criangas, os adolescentes e os idosos tratados com metotrexato devem ser alvo de uma
monitorizacdo clinica especialmente cuidadosa para detetar rapidamente efeitos secundarios
importantes.

Este medicamento ndo é recomendado para criancas com menos de 3 anos de idade devido a
experiéncia insuficiente neste grupo etario.

Outros medicamentos e Jylamvo

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar
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outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica e medicamentos a base de
plantas ou naturais.

N&o se esquega de informar o seu médico sobre o tratamento com Jylamvo, caso lhe seja receitado
outro medicamento durante o tratamento.

E especialmente importante informar o seu médico se estiver a utilizar os seguintes medicamentos:

- outros medicamentos para a artrite reumatoide ou a psoriase, tais como leflunomida, azatioprina
(também utilizadas para prevenir a rejeicdo apos um transplante de 6rgéos), sulfassalazina
(também utilizada para a colite ulcerosa);

- ciclosporina (devido as suas propriedades imunossupressoras)

- anti-inflamatdrios ndo esteroides ou salicilatos (medicamentos contra a dor e/ou a inflamagéo,
tais como o acido acetilsalicilico, o diclofenac e o ibuprofeno ou o pirazol);

- vacinas vivas;

- diuréticos, que reduzem a retencdo de fluidos

- medicamentos que reduzem os niveis de aglcar no sangue, como a metformina

- retinoides (para o tratamento da psoriase e de outras doencas da pele);

- medicamentos antiepiléticos (prevencao de convulsdes);

- barbitlricos (medicamentos para dormir);

- calmantes;

- contracetivos orais;

- probenecida (para a gota);

- antibioticos;

- pirimetamina (para a prevencao e o tratamento da malaria);

- preparados vitaminicos contendo &cido félico;

- inibidores da bomba de protGes (para o tratamento da azia, Ulceras e outras queixas no
estdbmago);

- teofilina (para problemas respiratérios);

- mercaptopurina (para o tratamento de certos tipos de leucemia)

- tratamentos para o cancro (como a doxorrubicina e a procarbazina durante a terapia com doses
elevadas de metotrexato)

Jylamvo com alimentos, bebidas e alcool

Este medicamento pode ser tomado com ou sem alimentos. Quando tiver tomado a sua dose, beba
alguma agua e engula para garantir que toma a dose completa e que ndo ficou nenhum residuo de
metotrexato na sua boca. Ndo deve ingerir alcool durante o tratamento com Jylamvo e deve evitar
beber quantidades excessivas de café, bebidas cafeinadas e ché preto. Assegure-se de que ingere
muitos liquidos durante o tratamento com Jylamvo, pois a desidratacdo (diminui¢do da &gua no
organismo) pode aumentar os efeitos secundarios do metotrexato.

Gravidez

Nao utilize Jylamvo durante a gravidez exceto se o seu médico o tiver prescrito para tratamento
oncologico. O metotrexato pode causar malformacdes de nascenca, prejudicar o feto ou provocar
abortos. Esta associado a malformagdes a nivel do cranio, face, coragdo e vasos sanguineos, cérebro e
membros. Por isso, é muito importante que o metotrexato ndo seja administrado a gravidas ou a
mulheres que estejam a planear engravidar, a ndo ser para tratamento oncoldgico.

Para indicacGes ndo oncoldgicas, em mulheres em idade fértil deve ser excluida a possibilidade de uma
gravidez, por ex. através de testes de gravidez, antes do inicio do tratamento.

N&o utilize Jylamvo se esté a tentar engravidar. Deve evitar engravidar durante o tratamento com
metotrexato e durante pelo menos 6 meses apds o final do tratamento. Portanto, deve garantir que
efetua uma contracecao eficaz durante todo este periodo (ver também a seccdo «Adverténcias e
precaucoes»).

Se engravidar durante o tratamento, ou suspeitar que pode estar gravida, fale com o seu médico o mais
rapidamente possivel. Se engravidar realmente durante o tratamento, deve receber aconselhamento
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médico sobre o risco de efeitos nefastos para a crianga durante o tratamento.

Se pretender engravidar, deve falar com o seu médico, que podera encaminha-la para um especialista
de modo a receber aconselhamento antes do inicio planeado do tratamento.

Amamentacgao
N&o amamente durante o tratamento, pois 0 metotrexato passa para o leite materno. Se o seu médico
considerar que € essencial continuar o tratamento com metotrexato, terd de deixar de amamentar.

Fertilidade masculina

Os dados disponiveis ndo indicam um risco acrescido de malformagdes ou aborto espontaneo, se o pai
tomar metotrexato em doses inferiores a 30 mg (15 ml) por semana. Contudo, um risco ndo pode ser
totalmente excluido e ndo existem dados sobre doses de metotrexato mais elevadas. O metotrexato
pode ter um efeito genotoxico. Isto significa que o medicamento pode causar mutacdes genéticas. O
metotrexato pode afetar a producéo de esperma, estando associado a possibilidade de malformagdes de
nascenca.

Deve evitar conceber um bebé ou doar esperma durante o tratamento com metotrexato e durante pelo
menos 6 meses apos o final do tratamento. Dado que o metotrexato em doses mais elevadas, usado
frequentemente no tratamento do cancro, pode causar infertilidade e mutagdes genéticas, pode ser
aconselhavel para os doentes do sexo masculino tratados com metotrexato em doses superiores a

30 mg (15 ml) por semana considerarem a preservagdo do esperma antes do inicio do tratamento (ver
também a seccdo «Adverténcias e precauces»).

Condugdao de veiculos e utilizacdo de maquinas

A Atencdo: este medicamento pode afetar a sua capacidade de reagir e a sua capacidade de
conduzir.

Podem ocorrer efeitos secundarios que afetam o sistema nervoso central, tais como cansago ou
tonturas, durante o tratamento com Jylamvo. Nalguns casos, a capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas pode ser afetada. Se sentir cansaco ou tonturas, ndo deve conduzir veiculos nem utilizar
maquinas.

Jylamvo contém para-hidroxibenzoato de etilo e para-hidroxibenzoato de metilo sédico
O para-hidroxibenzoato de etilo (E214) e o para-hidroxibenzoato de metilo sédico (E219) podem
causar reac0es alérgicas (possivelmente retardadas).

3. Como tomar Jylamvo

Jylamvo sé deve ser receitado por médicos familiarizados com as propriedades do medicamento e com
0 seu modo de acdo.

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Tomar Jylamvo incorretamente pode resultar em efeitos secundarios graves e inclusive em morte.

A duracdo do tratamento é determinada pelo médico responsavel pelo tratamento. O tratamento da
artrite reumatoide, da artrite idiopatica juvenil grave, da psoriase grave e da artrite psoriatica grave
com Jylamvo é um tratamento de longo prazo.

Dose recomendada
O seu médico decidira que dose do Jylamvo deve tomar de acordo com a doenca para a qual esta a ser
tratado, a respetiva gravidade e o seu estado geral de satde. Tome exatamente a dose receitada e siga
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exatamente as instrugdes do seu médico relativas a quando tomar o medicamento.

Dose em doencas reumaticas e da pele (AR, AlJ e psoriase ou artrite psoriatica)
Tome Jylamvo apenas uma vez por semana. Decida, em conjunto com o seu médico, qual o dia da
semana mais adequado para tomar o medicamento.

Posologia para artrite reumatoide em adultos:
A dose inicial habitual é 7,5 mg (3,75 ml), uma vez por semana.

Posologia para psoriase e artrite psoriatica:
A dose inicial habitual € 7,5 mg (3,75 ml), uma vez por semana.

O médico podera aumentar a dose se a dose utilizada ndo for eficaz mas for bem tolerada.
O seu médico podera ajustar a dose dependendo da sua resposta ao tratamento e dos efeitos
secundarios.

Dose na leucemia linfobléastica aguda (LLA)
O seu médico ird informé-lo da dose que deve tomar para a sua doenca e quando a deve tomar. Tome
exatamente essa dose.

Utilizagdo em criancas e adolescentes
O médico ira calcular a dose requerida a partir da area de superficie corporal da crianca (m?), sendo a
dose expressa como mg/m?.

Idosos
Devido ao funcionamento reduzido do figado e dos rins e as menores reservas de folato nos doentes
idosos, deve ser escolhida uma dosagem relativamente baixa para 0s mesmos.

Como tomar o medicamento

A sua embalagem de Jylamvo contém um frasco de medicamento com uma tampa, um adaptador de
frasco e uma seringa doseadora branca. Utilize sempre a seringa fornecida para tomar o seu
medicamento.

Se for um progenitor ou um prestador de cuidados que administra 0 medicamento, lave as maos antes
e depois de administrar uma dose. Limpe imediatamente quaisquer derrames. Para protecao, deve usar
luvas descartaveis quando manusear Jylamvo.

As mulheres gravidas, que planeiem engravidar ou que estejam a amamentar ndo devem manusear o
metotrexato.

Caso Jylamvo entre em contacto com a pele, os olhos ou o nariz, deve lavar a area afetada com agua e
sabdo.

Jylamvo destina-se a uso oral e ¢ disponibilizado pronto a usar.

Tenha em atencéo que esta solugdo oral contém 2 mg de metotrexato em 1 ml de solucéo e que a
escala da seringa doseadora esta em ml e ndo em mg.

O metotrexato pode ser tomado com ou sem alimentos. Quando tiver tomado a sua dose, beba alguma
agua e engula para garantir que toma a dose completa e que ndo ficou nenhum residuo de metotrexato
na sua boca.

Quando usar o medicamento, siga as instrugdes seguintes:

1. Coloque luvas descartaveis antes de manusear.
2. Agite o frasco.
3. Retire a tampa do frasco e aplique firmemente o adaptador no topo do frasco.
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Introduza a extremidade da seringa doseadora no orificio do adaptador.

Vire o frasco para baixo.

Puxe o émbolo da seringa LENTAMENTE para que 0 medicamento seja aspirado do frasco

para a seringa, até que a parte MAIS LARGA do émbolo branco da seringa esteja alinhado com

a marca preta da seringa da dose necessaria. NAO meca até & extremidade estreita do émbolo.

Caso existam bolhas de ar na seringa, repita até que as bolhas sejam eliminadas.

7. Vire novamente o frasco para cima e retire cuidadosamente a seringa do adaptador, segurando a

seringa pelo corpo e ndo pelo émbolo.

Confirme que a dose na seringa esta correta.

Assegure-se de que o doente esta sentado ou em pé antes de administrar o0 medicamento.

0. Coloque suavemente a extremidade da seringa na boca do doente e direcione-a para o interior da

bochecha.

11. Pressione lenta e suavemente o @mbolo para esguichar com cuidado o medicamento no interior
da bochecha. NAO pressione o0 émbolo demasiado vigorosamente nem esguiche o medicamento
para o fundo da boca ou para a garganta, pois isso pode causar asfixia. O émbolo deve ser
pressionado suavemente até a posi¢do assente no corpo da seringa apds fazer o clique.

12. Retire a seringa da boca do doente.

13.  Peca ao doente para engolir o medicamento e depois para beber alguma &gua, certificando-se de
que ndo ficam residuos do medicamento na boca.

14.  Cologue de novo a tampa no frasco, deixando ficar o adaptador colocado. Assegure-se de que a
tampa fica bem fechada.

15. Lave a seringa imediatamente ap6s o uso com agua limpa morna com sabdo e enxague bem. A

seringa deve ser colocada debaixo de 4gua e 0 émbolo puxado e pressionado vérias vezes até

gue todos os vestigios do medicamento sejam removidos do interior da seringa, incluindo a

extremidade. Seguidamente, o émbolo e o corpo devem ser separados e lavados exaustivamente

na agua morna com sabdo. Devem depois ser bem enxaguados com adgua FRIA e 0 excesso de
agua sacudido antes de secar com um toalhete de papel limpo. O @mbolo e o corpo devem ser
armazenados num recipiente seco e limpo com o medicamento e remontados antes da proxima
utilizacéo. Todas as partes da seringa devem estar completamente secas antes de usar a seringa
para a dose seguinte.
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Repita as instrugdes anteriores para cada dose, conforme indicado pelo seu médico ou farmacéutico.

Se tomar mais Jylamvo do que deveria
Siga as recomendagcdes de dose efetuadas pelo seu médico. Nunca altere a dose por sua iniciativa.

Se suspeitar que tomou (ou que outra pessoa tomou) demasiado Jylamvo, informe imediatamente o seu
médico ou contacte as urgéncias do hospital mais proximo. O médico decidira se € necessario algum
tratamento.

Uma sobredosagem de metotrexato pode causar reacGes graves. Os sintomas de sobredosagem podem
incluir hemorragia, uma sensacao inusual de fraqueza, lceras na boca, enjoos, vomitos, fezes negras
OuU com sangue, tossir sangue ou vomitar sangue com aspeto de borras de café e menor producéo de
urina. Ver também a seccéo 4 «Efeitos secundarios possiveis».

Leve a embalagem do medicamento consigo quando for ao médico ou ao hospital.
O antidoto no caso de sobredosagem é o folinato de célcio.

Caso se tenha esquecido de tomar Jylamvo
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar; continue a tomar a
dose prescrita. Aconselhe-se com o seu médico.

Se parar de tomar Jylamvo
N&o interrompa nem pare o tratamento com Jylamvo antes de falar com o seu médico. Se suspeitar que
esta a sofrer um efeito secundario grave, contacte imediatamente o seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagéo deste medicamento, fale com o seu médico ou
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farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Informe imediatamente 0 seu médico se subitamente ficar com pieira, dificuldade em respirar,
inchaco das palpebras, da face ou dos labios, erupcdo cutnea ou comichdo (especialmente se afetar
todo 0 seu corpo).

Contacte imediatamente o seu médico se desenvolver algum dos efeitos secundarios indicados em

seguida:

- problemas respiratérios (que incluem uma sensacéo geral de mal-estar, tosse seca irritativa, falta
de ar, dificuldade em respirar, dores no peito ou febre);

- cuspir ou tossir sangue™;

- descamacdo grave da pele ou formacéo de bolhas na pele;

- sangramento pouco habitual (incluindo vomitar sangue, formac&o de n6doas negras ou
sangramentos do nariz;

- nauseas, vomitos, desconforto abdominal ou diarreia grave;

- Ulceras na boca;

- fezes escuras ou tipo alcatréo;

- sangue na urina ou nas fezes;

- pequenas manchas vermelhas na pele;

- febre, garganta irritada, sintomas gripais;

- coloracdo amarela da pele (ictericia) ou urina escura;

- dor ou dificuldades em urinar;

- sede e/ou urinar com frequéncia;

- convulsdes;

- perda de consciéncia;

- visdo enevoada ou diminuida;

- fadiga intensa.
*notificado para 0 metotrexato utilizado em doentes com doenca reumatoldgica subjacente

Foram também relatados os seguintes efeitos secundarios:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):

- falta de apetite, enjoos (nauseas), vomitos, dor abdominal, indigestdo, inflamacéo e lceras na
boca e na garganta;

- analise ao sangue que revela um aumento das enzimas do figado.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

- infecdes;

- formagcdo reduzida de células sanguineas com uma diminuicdo dos glébulos brancos e/ou
vermelhos e/ou das plaguetas (leucocitopenia, anemia, trombocitopenia);

- dores de cabeca, cansaco, vertigens;

- inflamacéo dos pulmdes (pneumonia) com tosse seca, falta de ar e febre;

- diarreia;

- erupcéo cutanea, vermelhiddo da pele e comichéo.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- linfoma (carogo no pescogo, na virilha ou debaixo dos bragos com dor nas costas, perda de peso
Ou suores noturnos associados);

- reacOes alérgicas graves;
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diabetes;

depressdo;

tonturas, confusdo, convulsoes;

danos nos pulma@es;

Ulceras e sangramento no trato digestivo;

doencas do figado, nivel reduzido de proteinas no sangue;

urticaria, reacdo da pele a luz intensa, descoloracdo castanha da pele, queda de cabelo, aumento
do numero de nddulos reumaticos, zona, psoriase dolorosa, cicatrizagdo lenta;

dor nos musculos ou nas articulagdes, osteoporose (reducéo da resisténcia dos 0ssos);

doenca dos rins, inflamagao ou Ulceras na bexiga (possivelmente também com sangue na urina),
dor ao urinar;

inflamacé&o e Ulceras na vagina.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

uma doencga do sangue caracterizada pelo surgimento de glébulos vermelhos muito grandes
(anemia megaloblastica);

mudancas de humor;

fragueza nos movimentos, também apenas limitada ao lado esquerdo ou direito do corpo;
perturbactes graves da viséo;

inflamacdo da membrana em redor do coracdo, acumulacdo de liquido na membrana em redor
do coracéo;

tensdo arterial baixa, coagulos sanguineos;

amigdalite, deixar de respirar, asma;

inflamacdo do pancreas, inflamacéo do trato digestivo, fezes com sangue, gengivas inflamadas,
indigestdo;

hepatite (inflamacgéo do figado) aguda;

descoloragdo das unhas, acne, manchas vermelhas ou roxas devido a sangramento a partir dos
Vasos sanguineos;

agravamento da psoriase durante o tratamento com terapia UV;

lesBes da pele que se assemelham a queimaduras solares ou a dermatite apés a radioterapia;
fraturas 6sseas;

insuficiéncia dos rins, reducdo ou auséncia de producado de urina, niveis anormais de eletrélitos
no sangue;

formacao deficiente de esperma, perturbac@es menstruais.

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):

infecdes sistémicas virais, fingicas ou bacterianas;

doenca grave da medula 6ssea (anemia), ganglios inchados;

perturbacdes linfoproliferativas (aumento excessivo de glébulos brancos)

insonia;

dor, fraqueza muscular, alterac6es no paladar (sabor metalico), inflamacdo da membrana que
reveste o cérebro resultando em paralisia ou vdmitos, sensac¢do de dorméncia ou formigueiro/
menor sensibilidade & estimulagdo do que o normal

compromisso do movimento dos musculos utilizados para a fala, dificuldade em falar,
compromisso da linguagem, sentir-se com sono ou cansaco, sentir-se confuso, ter sensacfes
inusuais na cabega, inchago do cérebro, zumbidos nos ouvidos;

olhos vermelhos, danos na retina do olho;

acumulacdo de liquido nos pulmdes, infecGes pulmonares;

vomitar sangue, complica¢des graves no trato digestivo;

insuficiéncia do figado;

infecdes nas unhas, descolamento da unha do leito ungueal, furinculos, dilatacdo dos pequenos
vasos sanguineos, danos nos vasos sanguineos da pele, inflamac&o alérgica dos vasos
sanguineos;

proteina na urina;

perda do desejo sexual, problemas de erecdo, corrimento vaginal, infertilidade, aumento das
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mamas nos homens (ginecomastia);
- febre.

Desconhecido (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
- alteracdo patoldgica da matéria branca do cérebro (leucoencefalopatia);
- hemorragias;
- hemorragia dos pulmdes*;
- rubor e escamacao da pele
- danos 6sseos a nivel da mandibula (secundario ao aumento excessivo dos globulos brancos)
- inchaco.
*notificado para 0 metotrexato utilizado em doentes com doenca reumatoldgica subjacente.

O metotrexato pode reduzir o nimero de glébulos brancos e, portanto, enfraquecer as suas defesas
imunitarias.

Se notar algum sintoma de infe¢éo, como febre ou um agravamento acentuado do seu

estado geral de salde, ou febre com sinais locais de uma infecdo, como garganta irritada/inflamacéo da
garganta ou da boca ou problemas em urinar, consulte imediatamente o seu médico. Sera efetuada uma
anélise ao sangue para verificar se existe uma diminuicao dos gl6bulos brancos (agranulocitose). E
importante informar o seu médico sobre todos os medicamentos que toma.

O metotrexato pode causar efeitos secundarios graves (por vezes potencialmente fatais). Por conseguinte, o
seu médico pedira analises para verificar eventuais alteragdes no seu sangue (tais como um baixo nimero
de gl6bulos brancos, um baixo nimero de plaquetas no sangue, linfomas), nos seus rins ou no seu figado.
Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente através
do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V.

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Jylamvo

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas, preferencialmente num armario trancado.
A ingestdo acidental pode ser letal para as criancas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo, apo6s
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o conservar acima de 25 °C.

Manter o frasco bem fechado para impedir a deterioracdo do medicamento e reduzir o risco de derrame
acidental.

Apds a primeira abertura, elimine qualquer medicamento ndo utilizado apds 3 meses.

Qualquer medicamento néo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais
para medicamentos citotoxicos — fale com o seu farmacéutico.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicdo de Jylamvo
A substéncia ativa é o metotrexato. Um ml de solugdo contém 2 mg de metotrexato.
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Os outros componentes sdo: macrogol 400, glicerol, aroma a laranja, sucralose, para-hidroxibenzoato
de etilo (E214), para-hidroxibenzoato de metilo sédico (E219), &cido citrico, citrato trissédico, agua
purificada. Ver a secgdo 2 «Jylamvo contém para-hidroxibenzoato de etilo e para-hidroxibenzoato de
metilo sodico».

Qual o aspeto de Jylamvo e conteddo da embalagem

Jylamvo é uma solugio amarela e limpida. E apresentado num frasco de vidro castanho contendo
60 ml de solucéo e com uma tampa resistente a criancas. Cada embalagem contém um frasco, um
adaptador de frasco e uma seringa doseadora branca.

Titular da Autorizagao de Introducéo no Mercado
Therakind (Europe) Limited

Paramount Court,

Corrig Road,

Sandyford Business Park,

Dublin 18,

D18 R9C7

Irlanda

Fabricante

Wasdell Europe Limited

IDA Dundalk Science and Technology Park,
Mullagharlin, Dundalk, Co. Louth

A91 DETO,

Irlanda

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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