PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Jylamvo 2 mg/ml Losung zum Einnehmen
Methotrexat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Jylamvo und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Jylamvo beachten?
Wie ist Jylamvo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Jylamvo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl o e

1. Was ist Jylamvo und wofiir wird es angewendet?

Jylamvo ist ein Arzneimittel, das:

- das Wachstum bestimmter, sich rasch vermehrender Zellen im Korper unterdriickt (ein
Arzneimittel gegen Krebs)

- unerwiinschte Reaktionen der korpereigenen Abwehrmechanismen reduziert (ein
Immunsuppressivum)

- eine entziindungshemmende Wirkung besitzt

Es wird angewendet bei Patienten mit:
- den folgenden rheumatischen und Hauterkrankungen:
o aktive rheumatoide Arthritis (RA) bei Erwachsenen
o polyarthritische Formen (wenn fiinf oder mehr Gelenke betroffen sind) einer schweren
aktiven juvenilen idiopathischen Arthritis (JIA) bei Jugendlichen und Kindern ab 3
Jahren , wenn das Ansprechen auf die Behandlung mit nichtsteroidalen
Antirheumatika (NSAR) unzureichend war
o schwere therapieresistente beeintrachtigende Psoriasis vulgaris, die nicht ausreichend
auf andere Behandlungsformen wie Phototherapie, Psoralen plus UV-A (PUVA) und
Retinoide anspricht, sowie schwere Psoriasis, die aulerdem die Gelenke betrifft
(Psoriasisarthritis), bei erwachsenen Patienten.
- akuter lymphatischer Leukdmie (ALL) bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 3 Jahren

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter filhlen, wenden Sie sich an [hren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Jylamvo beachten?

Jylamvo darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Methotrexat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie eine schwere Nierenfunktionsstdrung haben (oder Thr Arzt die Stérung als schwer

2



einstuft).

- wenn Sie eine Leberfunktionsstérung haben.

- wenn bei [hnen Erkrankungen des Blutes vorliegen, wie z. B. Knochenmarkhypoplasie,
Leukopenie, Thrombozytopenie oder signifikante Andmie.

- wenn Sie iberméfige Mengen Alkohol trinken.

- wenn [hr Immunsystem geschwécht ist.

- wenn Sie an einer schweren Infektion leiden, wie z. B. Tuberkulose oder HIV.

- wenn Sie Geschwiire im Magen oder im Darm haben.

- wenn die Schleimhaut in Threm Mund entziindet ist oder Sie Geschwiire im Mund haben-

- wenn Sie stillen und zusétzlich, bei nicht-onkologischen Anwendungsgebieten (Behandlungen
gegen andere Erkrankungen als Krebs), wenn Sie schwanger sind (siche Abschnitt
»Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit).

- wenn Thnen vor Kurzem ein Lebendimpfstoft verabreicht wurde oder Thnen in Kiirze
verabreicht wird.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Wichtiger Warnhinweis zur Dosierung von Jylamvo (Methotrexat):

Diese Losung zum Einnehmen enthilt 2 mg Methotrexat in 1 ml Losung, und die
Applikationsspritze ist in ml, nicht in mg skaliert.

Nehmen Sie Jylamvo nur einmal wochentlich zur Behandlung von rheumatischen oder
Hauterkrankungen (RA, JIA und Psoriasis oder Psoriasisarthritis) ein.

Wenn Sie zu viel Jylamvo (Methotrexat) einnehmen kann dies zum Tod fiihren.

Bitte lesen Sie Abschnitt 3 dieser Packungsbeilage sehr aufmerksam durch.

Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Jylamvo einnehmen:

- wenn Sie Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) haben und mit Insulin behandelt werden.

- wenn Sie an inaktiven, chronischen Infektionen leiden (z. B. Tuberkulose, Hepatitis B oder C,
Girtelrose [Herpes zoster]), da diese aufflammen kénnen.

- wenn Sie jemals eine Leber- oder Nierenerkrankung hatten.

- wenn Sie Probleme mit Threr Lungenfunktion haben.

- wenn Sie stark iibergewichtig sind.

- wenn Sie eine anomale Fliissigkeitsansammlung im Bauchraum (Aszites) oder im Bereich der
Lunge (Pleuraerguss) haben.

- wenn Sie ausgetrocknet (dehydriert) sind oder an Erkrankungen leiden, die zu Dehydration
fithren (Erbrechen, Durchfall, Verstopfung, Entziindung der Mundschleimhaut).

Wenn Sie Hautprobleme nach einer Strahlentherapie (Strahlendermatitis) oder einen Sonnenbrand
hatten, konnen diese Reaktionen nach der Methotrexat-Therapie erneut auftreten (,,Recall“-Reaktion).

Vergroflerte Lymphknoten (Lymphom) kénnen bei Patienten auftreten, die mit niedrigen Dosen
Methotrexat behandelt werden; in diesem Fall muss die Therapie abgebrochen werden.

Akute Blutungen aus der Lunge bei Patienten mit zugrunde liegender rheumatologischer Erkrankung
wurden mit Methotrexat berichtet. Sollten Sie Symptome, wie blutigen Auswurf oder Husten
beobachten, kontaktieren Sie unverziiglich Thren Arzt.

Durchfall kann eine mogliche Nebenwirkung von Jylamvo sein und erfordert eine Unterbrechung der
Therapie. Wenn Sie an Durchfall leiden, sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt.

Bei Krebspatienten, die Methotrexat erhielten, wurde iiber bestimmte Erkrankungen des Gehirns

(Enzephalopathie/Leukenzephalopathie) berichtet. Derartige Nebenwirkungen kdnnen bei der

Anwendung von Methotrexat zur Behandlung anderer Erkrankungen nicht ausgeschlossen werden.
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Wenn Sie, Thr Partner oder Thre Pflegeperson ein neues Aufireten oder eine Verschlechterung von
neurologischen Symptomen bemerken, einschlieBlich allgemeiner Muskelschwéche, Sehstorungen,
Veranderungen von Denken, Gedéchtnis und Orientierung, die zu Verwirrtheit und
Personlichkeitsverdnderungen fiihren, setzen Sie sich unverziiglich mit Threm Arzt in Verbindung, da
dies Symptome einer sehr seltenen, schweren Hirninfektion sein kdnnen, die als progressive
multifokale Leukoenzephalopathie (PML) bezeichnet wird.

Methotrexat kann dazu fiihren, dass Ihre Haut empfindlicher auf Sonnenlicht reagiert. Vermeiden Sie
intensives Sonnenlicht und benutzen Sie ohne &rztlichen Rat keine Sonnenbanke oder Hohensonnen.
Tragen Sie angemessene Kleidung oder verwenden Sie ein Sonnenschutzmittel mit hohem
Lichtschutzfaktor, um Ihre Haut vor intensiver Sonne zu schiitzen.

Durch Psoriasis verursachte Hautveranderungen kdnnen sich wéhrend der Behandlung mit
Methotrexat verschlimmern, wenn Sie UV-Licht ausgesetzt werden.

Methotrexat beeintrachtigt voriibergehend die Produktion von Spermien und Eizellen. Methotrexat
kann Fehlgeburten auslosen und zu schweren Missbildungen flihren. Sie miissen wahrend der
Behandlung mit Methotrexat und mindestens 6 Monate lang nach Beendigung der Behandlung mit
Methotrexat eine Schwangerschaft vermeiden, wenn Sie eine Frau sind. Wenn Sie ein Mann sind,
miissen Sie wihrend der Behandlung mit Methotrexat und mindestens 3 Monate lang nach Beendigung
der Behandlung mit Methotrexat die Zeugung von Kindern vermeiden. Siehe auch Abschnitt
»Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit®.

Empfohlene Verlaufskontrollen und VorsichtsmaBBnahmen

Auch wenn Methotrexat in niedrigen Dosen angewendet wird, konnen schwerwiegende
Nebenwirkungen auftreten. Um diese rechtzeitig zu erkennen, muss Thr Arzt Kontrolluntersuchungen
und Labortests durchfiihren.

Vor Beginn der Behandlung:

Bevor Sie mit der Behandlung beginnen, wird Thr Blut untersucht, um festzustellen, ob Sie geniigend
Blutkoérperchen haben. Ihr Blut wird auch untersucht, um Thre Leberfunktion zu tiberpriifen und
herauszufinden, ob Sie eine Hepatitis haben. Dariiber hinaus werden das Serumalbumin (ein Protein
im Blut), der Hepatitis-Status (Leberinfektion) und die Nierenfunktion gepriift. Moglicherweise
entscheidet der Arzt auch weitere Leberuntersuchungen durchzufiihren. Dabei kann es sich um
Bildaufnahmen Ihrer Leber handeln oder die Entnahme einer kleinen Gewebeprobe aus der Leber, um
diese genauer zu untersuchen. Ihr Arzt untersucht Sie moglicherweise auch auf Tuberkulose und rontgt
Thren Brustkorb oder fiihrt einen Lungenfunktionstest durch.

Wihrend der Behandlung:

Ihr Arzt fiihrt moglicherweise folgende Untersuchungen durch:

—  Untersuchung der Mundhéhle und des Rachens auf Verdnderungen der Schleimhaut wie z. B.
Entziindung oder Geschwiirbildung

—  Blutuntersuchungen/Blutbild mit Anzahl der Blutkérperchen und Bestimmung des Methotrexat-
Serumspiegels

—  Blutuntersuchung zur Kontrolle der Leberfunktion

—  Dbildgebende Verfahren, um den Zustand der Leber zu iberwachen

—  Entnahme einer kleinen Gewebeprobe aus der Leber fiir eine genauere Untersuchung

—  Blutuntersuchung, um die Nierenfunktion zu tiberwachen

—  Uberwachung der Atemwege und, falls erforderlich, ein Lungenfunktionstest

Es ist sehr wichtig, dass Sie zu diesen geplanten Untersuchungen kommen.
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Falls die Ergebnisse einer dieser Untersuchungen auffillig sind, wird Ihr Arzt Ihre Behandlung
entsprechend anpassen.

Kinder, Jugendliche und iltere Patienten

Kinder, Jugendliche und dltere Patienten, die mit Methotrexat behandelt werden, sollten besonders
sorgfaltig medizinisch tiberwacht werden, damit schwerwiegende Nebenwirkungen schnell erkannt
werden.

Dieses Arzneimittel wird fiir Kinder unter 3 Jahren nicht empfohlen, da es in dieser Altersgruppe keine
ausreichenden Erfahrungen gibt.

Einnahme von Jylamvo zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt auch fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel,
pflanzliche Arzneimittel oder Naturarzneimittel.

Informieren Sie Thren Arzt {iber die Behandlung mit Jylamvo, wenn Ihnen wéhrend der Behandlung
ein anderes Arzneimittel verordnet wird.

Es ist besonders wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen:

- andere Arzneimittel gegen rheumatoide Arthritis oder Psoriasis wie Leflunomid, Azathioprin
(ein Arzneimittel, das auch zur Vorbeugung einer AbstoBungsreaktion nach einer
Organtransplantation eingesetzt wird), Sulfasalazin (ein Arzneimittel, das auch zur Behandlung
von Colitis ulcerosa eingesetzt wird)

- Ciclosporin (zur Immunsuppression)

- nichtsteroidale Antirheumatika oder Salicylate (Arzneimittel gegen Schmerzen und/oder
Entziindungen wie Acetylsalicylséure, Diclofenac und Ibuprofen oder Pyrazol)

- Lebendimpfstoffe

- Diuretika, die die Ansammlung von Fliissigkeit im Korpervermindern

- Arzneimittel zur Senkung des Blutzuckerspiegels wie Metformin

- Retinoide (zur Behandlung von Psoriasis und anderen Hauterkrankungen)

- Antiepileptika (zur Vorbeugung von Krampfanfallen)

- Barbiturate (Schlafmittel)

- Beruhigungsmittel

- orale Kontrazeptiva

- Probenecid (gegen Gicht)

- Antibiotika

- Pyrimethamin (zur Vorbeugung und Behandlung von Malaria)

- Vitaminpréparate, die Folsédure enthalten

- Protonenpumpenhemmer (zur Behandlung von Sodbrennen, Geschwiiren und einigen anderen
Magenbeschwerden)

- Theophyllin (gegen Atembeschwerden)

- Mercaptopurin (zur Behandlung bestimmter Arten von Leukédmie)

- Krebsbehandlungen (wie Doxorubicin und Procarbazin wéhrend einer hochdosierten
Methotrexat-Therapie)

- Metamizol (Synonyme Novaminsulfon und Dipyron) (Arzneimittel gegen starke Schmerzen
und/oder Fieber)

Einnahme von Jylamvo zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Dieses Arzneimittel kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden. Wenn Sie Thre Dosis
eingenommen haben, trinken Sie etwas Wasser nach und schlucken Sie dieses, um sicherzustellen,
dass Sie Ihre vollstdndige Dosis eingenommen haben und kein Methotrexat in [hrem Mund
zuriickbleibt. Wéahrend der Behandlung mit Jylamvo sollten Sie keinen Alkohol trinken und miissen
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den tibermiBigen Konsum von Kaffee, koffeinhaltigen Getrdnken und schwarzem Tee vermeiden.
Achten Sie darauf, wihrend der Behandlung mit Jylamvo viel zu trinken, weil Austrocknung (,
Verringerung von Korperfliissigkeit) die Nebenwirkungen von Methotrexat verstirken kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft

Wenden Sie Jylamvo wéhrend der Schwangerschaft nicht an, auBler Thr Arzt hat es Thnen zur
Krebsbehandlung verordnet. Methotrexat kann zu Missbildungen fiihren, ungeborene Kinder
schiadigen oder Fehlgeburten auslésen. Es ist mit Missbildungen von Schédel, Gesicht, Herz und
Blutgefdflen sowie Gehirn und Extremititen verbunden. Daher ist es sehr wichtig, dass es bei
Schwangeren oder Patientinnen, die beabsichtigen, schwanger zu werden, nicht angewendet wird,
auBer zur Krebsbehandlung.

Bei Frauen im gebérfahigen Alter muss bei nicht-onkologischen Indikationen die Mdglichkeit einer
Schwangerschaft vor Behandlungsbeginn ausgeschlossen werden, z. B. durch einen
Schwangerschaftstest.

Wenden Sie Jylamvo nicht an, wenn Sie versuchen, schwanger zu werden. Sie miissen wahrend der
Behandlung mit Methotrexat und mindestens 6 Monate lang nach Beendigung der Behandlung
vermeiden, schwanger zu werden. Daher miissen Sie wéahrend dieses gesamten Zeitraums sicherstellen,
dass Sie eine zuverldssige Verhiitungsmethode anwenden (siehe auch Abschnitt ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*).

Wenn Sie wihrend der Behandlung schwanger werden oder vermuten, schwanger zu sein, sprechen
Sie sobald wie mdglich mit Ihrem Arzt. Falls Sie wéihrend der Behandlung schwanger werden, sollte
Ihnen eine Beratung beziiglich des Risikos von gesundheitsschiadlichen Wirkungen der Behandlung fiir
das Kind angeboten werden.

Wenn Sie schwanger werden mochten, sollten Sie mit Threm Arzt sprechen, der Sie vor dem geplanten
Beginn der Behandlung zur Beratung an einen Spezialisten {iberweisen kann.

Stillzeit

Stillen Sie wihrend der Behandlung nicht, da Methotrexat in die Muttermilch {ibergeht. Wenn Thr Arzt
eine Fortsetzung der Behandlung mit Methotrexat wéhrend der Stillzeit als absolut notwendig erachtet,
miissen Sie abstillen.

M:innliche Fortpflanzungsfihigkeit

Die verfiigbaren Daten weisen nicht auf ein erhohtes Risiko fiir Missbildungen oder Fehlgeburten hin,
wenn der Vater weniger als 30 mg (15 ml)/Woche einnimmt. Ein Risiko kann jedoch nicht vollstindig
ausgeschlossen werden und es liegen keine Daten zu hoher dosiertem Methotrexat vor. Methotrexat
kann genotoxisch wirken. Das bedeutet, dass das Arzneimittel genetische Mutationen verursachen
kann. Methotrexat kann die Produktion von Spermien beeintrachtigen, was mit der Moglichkeit
verbunden ist, Missbildungen zu verursachen.

Sie sollten wihrend der Behandlung mit Methotrexat und mindestens 3 Monate lang nach Beendigung
der Behandlung vermeiden, ein Kind zu zeugen oder Samen zu spenden. Da die Behandlung mit
héheren Dosen von Methotrexat, wie bei der Krebsbehandlung iiblich, zu Unfruchtbarkeit und
Genmutationen fiihren kann, kann es fiir ménnliche Patienten, die hohere Dosen als 30 mg (15 ml)
Methotrexat/Woche erhalten, ratsam sein, vor Beginn der Behandlung eine Spermakonservierung in
Erwégung zu ziehen (siche auch Abschnitt ,, Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen®).

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann Thre Reaktionsféhigkeit und Ihre Féhigkeit, Fahrzeuge zu
fiihren, beeintrachtigen.



Wihrend der Behandlung mit Jylamvo konnen Nebenwirkungen auftreten, die das zentrale
Nervensystem betreffen, wie z. B. Miidigkeit oder Schwindel. In einigen Féllen konnen Thre
Verkehrstiichtigkeit und Thre Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt sein. Wenn Sie
sich miide oder benommen fiihlen, diirfen Sie kein Fahrzeug fiihren und keine Maschinen bedienen.

Jylamvo enthilt Ethyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E214) und Natriummethyl-4-
hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E219).

Ethyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E214) und Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E219)
konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher Verzdgerung, hervorrufen.

3. Wie ist Jylamvo einzunehmen?

Jylamvo sollte nur von Arzten verordnet werden, die mit den Eigenschaften des Arzneimittels und
dessen Wirkweise vertraut sind.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung lhres Arztes ein. Fragen Sie bei [hrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Eine falsche Einnahme von Jylamvo kann zu schweren Nebenwirkungen und sogar zum Tod fiihren.

Die Dauer der Behandlung wird vom behandelnden Arzt festgelegt. Die Behandlung von rheumatoider
Arthritis, schwerer juveniler idiopathischer Arthritis, schwerer Psoriasis vulgaris und schwerer
Psoriasisarthritis mit Jylamvo ist eine Langzeitbehandlung.

Empfohlene Dosis

Ihr Arzt wird anhand der zu behandelnden Erkrankung, deren Schwere und ihres allgemeinen
Gesundheitszustandes entscheiden, welche Dosis Jylamvo Sie einnehmen sollen. Halten Sie diese
Dosis exakt ein und befolgen Sie genau die Anweisungen lhres Arztes beziiglich des
Einnahmezeitpunktes.

Dosis bei rheumatischen Erkrankungen und Hauterkrankungen (RA, JIA und Psoriasis vulgaris
oder Psoriasisarthritis)

Nehmen Sie Jylamvo nur einmal wéchentlich ein. Entscheiden Sie gemeinsam mit Threm Arzt iiber
den geeignetsten Wochentag fiir die Einnahme des Arzneimittels.

Dosierung bei rheumatoider Arthritis bei Erwachsenen:
Die iibliche Anfangsdosis betragt 7,5 mg (3,75 ml), einmal wochentlich.

Dosierung bei Psoriasis vulgaris und Psoriasisarthritis:
Die iibliche Anfangsdosis betragt 7,5 mg (3,75 ml), einmal wochentlich.

Der Arzt kann die Dosis erhohen, wenn die angewandte Dosis nicht wirksam ist, aber gut vertragen
wird.

Thr Arzt kann die Dosis geméf Ihrem Ansprechen auf die Behandlung und der Nebenwirkungen
anpassen.

Dosis bei akuter lymphatischer Leukéimie (ALL)
Ihr Arzt wird Thnen mitteilen, welche Dosis Sie fiir [hre Erkrankung einnehmen sollen und wann die
Dosis einzunehmen ist. Halten Sie diese Dosis exakt ein.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Der Arzt berechnet die erforderliche Dosis auf der Grundlage der Korperoberfliche (m?) des Kindes.

Die Dosis wird in mg/m?* ausgedriickt.

Altere Patienten



Bei élteren Patienten sollte wegen der reduzierten Leber- und Nierenfunktion sowie der geringeren
Folat-Reserven eine relativ niedrige Dosierung gewahlt werden.

Wie ist Jylamvo einzunehmen?

Thre Jylamvo-Packung enthilt eine Flasche mit Arzneimittel mit einem Verschluss, einen
Flaschenadapter und eine weile Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum Einnehmen. Verwenden
Sie zur Einnahme Thres Arzneimittels stets die beiliegende Applikationsspritze.

Wenn Sie als Eltern oder Pflegekraft das Arzneimittel verabreichen, waschen Sie Ihre Hénde vor und
nach der Gabe einer Dosis. Wischen Sie verschiittete Mengen sofort auf. Bei der Handhabung von

Jylamvo miissen Sie zum Schutz Einweghandschuhe tragen.

Frauen, die schwanger sind, beabsichtigen, schwanger zu werden oder stillen, diirfen Methotrexat
nicht handhaben.

Wenn Jylamvo mit der Haut, den Augen oder der Nase in Beriihrung kommt, waschen Sie den
betroffenen Bereich mit Wasser und Seife ab.

Jylamvo ist zum Einnehmen und ist gebrauchsfertig.

Bitte beachten Sie, dass diese Losung zum Einnehmen 2 mg Methotrexat in 1 ml Losung enthiilt
und dass die Applikationsspritze in ml und nicht in mg skaliert ist.

Methotrexat kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden. Wenn Sie Thre Dosis eingenommen
haben, trinken Sie etwas Wasser nach und schlucken Sie dieses, um sicherzustellen, dass Sie Ihre

vollstandige Dosis eingenommen haben und kein Methotrexat in Threm Mund zuriickbleibt.

Beachten Sie bei der Anwendung des Arzneimittels die folgenden Anweisungen:

1. Ziehen Sie vor der Handhabung Einweghandschuhe an.
Schiitteln Sie die Flasche.

3. Entfernen Sie den Verschluss der Flasche und schieben Sie den Adapter fest in den
Flaschenhals.

4. Stecken Sie die Spitze der Applikationsspritze in das Loch des Adapters.

Drehen Sie die Flasche auf den Kopf.

6. Ziehen Sie den Spritzenkolben LANGSAM zuriick, sodass das Arzneimittel aus der Flasche in
die Spritze gezogen wird, bis der BREITESTE Teil des weillen Spritzenkolbens auf einer Linie
liegt mit der schwarzen Spritzenmarkierung der erforderlichen Dosis. Messen Sie NICHT bis
zur schmalen Spitze des Kolbens. Wenn sich in der Applikationsspritze Luftblasen befinden,
wiederholen Sie den Vorgang, bis keine Luftblasen mehr vorhanden sind.

7. Drehen sie die Flasche wieder richtig herum und entfernen Sie die Applikationsspritze

vorsichtig von dem Adapter; halten Sie dabei die Applikationsspritze am Spritzenkdrper und

nicht am Kolben fest.

Uberpriifen Sie, ob sich die korrekte Dosis in der Applikationsspritze befindet.

9. Stellen Sie sicher, dass der Patient aufrecht sitzt oder steht, bevor Sie das Arzneimittel
anwenden.

10.  Fiihren Sie die Spitze der Applikationsspritze behutsam in den Mund des Patienten und richten
sie gegen die Wangeninnenseite.

11.  Driicken Sie langsam und behutsam den Kolben herunter, um vorsichtig das Arzneimittel gegen
die Wangeninnenseite zu spritzen. Driicken Sie den Kolben NICHT zu fest herunter und
spritzen Sie das Arzneimittel NICHT gegen den hinteren Teil des Mundes oder den Rachen, da
dies zu Wiirgen fiihren kann. Der Kolben sollte vorsichtig wieder in die Ausgangsposition
zuriickgeschoben werden, bis er einrastet.

12.  Entfernen Sie die Applikationsspritze aus dem Mund des Patienten.

13. Bitten Sie den Patienten, das Arzneimittel zu schlucken und etwas Wasser nachzutrinken;
stellen Sie sicher, dass kein Arzneimittel im Mund verbleibt.

14.  Schrauben Sie den Verschluss wieder auf die Flasche; lassen Sie dabei den Adapter in der
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Flasche. Stellen Sie sicher, dass die Flasche fest verschlossen ist.

15. Waschen Sie die Applikationsspritze nach der Anwendung unverziiglich mit frischem, warmem
Seifenwasser und spiilen Sie sie griindlich ab. Die Applikationsspritze sollte unter Wasser
gehalten und der Kolben mehrmals hochgezogen und wieder heruntergedriickt werden, bis alle
Spuren des Arzneimittels aus dem Inneren der Applikationsspritze, einschlielich der Spitze,
entfernt sind. Der Kolben und der Spritzenkdrper sind anschlieBend voneinander zu trennen und
jeweils griindlich in dem warmen Seifenwasser zu waschen. AnschlieBend sind sie griindlich
unter KALTEM Wasser abzuspiilen, und iiberschiissiges Wasser ist abzuschiitteln, bevor die
Teile mit einem sauberen Papiertuch trockengewischt werden. Kolben und Spritzenkorper sind
in einem sauberen, trockenen Behéltnis zusammen mit dem Arzneimittel aufzubewahren und
vor der néchsten Anwendung wieder zusammenzusetzen. Alle Teile der Applikationsspritze
miissen vor Anwendung der néchsten Dosis vollstdndig trocken sein.

Wiederholen Sie die obenstehenden Anweisungen fiir jede Dosis gemél3 den Anweisungen Thres
Arztes oder Apothekers.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Jylamvo eingenommen haben, als Sie sollten
Befolgen Sie die Dosisempfehlungen Thres Arztes. Andern Sie die Dosis niemals eigensténdig.

Wenn Sie vermuten, dass Sie (oder eine andere Person) zu viel Methotrexat eingenommen haben (hat),
informieren Sie unverziiglich Thren Arzt oder begeben Sie sich in die Notaufnahme des
néchstgelegenen Krankenhauses. Der Arzt wird entscheiden, ob eine Behandlung notwendig ist.

Eine Uberdosis Methotrexat kann schwerwiegende Reaktionen hervorrufen. Die Symptome einer
Uberdosierung konnen unter anderem Blutungen, ein ungewdhnliches Schwiichegefiihl, Geschwiire im
Mund, Ubelkeit, Erbrechen, schwarzer oder blutiger Stuhl, Husten mit blutigem Auswurf oder
Bluterbrechen, das aussieht wie Kaffeesatz, sowie eine verringerte Harnausscheidung sein. Siehe auch
Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*.

Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit, wenn Sie Ihren Arzt oder das Krankenhaus aufsuchen.
Im Falle einer Uberdosierung ist Kalziumfolinat das Gegenmittel.

Wenn Sie die Einnahme von Jylamvo vergessen haben
Nehmen Sie niemals die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern fahren Sie mit der verordneten Dosis fort. Fragen Sie [hren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Jylamvo abbrechen

Sie sollten die Behandlung mit Jylamvo nicht ohne vorherige Riicksprache mit Threm Arzt
unterbrechen oder beenden. Falls Sie eine schwerwiegende Nebenwirkung vermuten, sprechen Sie
unverziiglich mit Threm Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie plotzlich pfeifende Atmung, Atembeschwerden,
Anschwellen der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen, Hautausschlag oder Juckreiz haben
(insbesondere, wenn dies den ganzen Korper betrifft).

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, benachrichtigen Sie umgehend Ihren Arzt:

- Atembeschwerden (dazu gehodren ein allgemeines Krankheitsgefiihl, trockener Reizhusten,
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Kurzatmigkeit, Atemnot, Schmerzen im Brustkorb oder Fieber)

blutiger Auswurf oder Husten*

starke Hautabschélung oder Blasenbildung

ungewoOhnliche Blutungen (einschlieBlich Erbrechen von Blut), blaue Flecken oder Nasenbluten
Ubelkeit, Erbrechen, Bauchbeschwerden oder schwerer Durchfall

Geschwiire im Mund

schwarzer oder teerartiger Stuhl

Blut im Urin oder Stuhl

kleine rote Punkte auf der Haut

Fieber, Halsschmerzen, grippedhnliche Symptome

Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht) oder dunkler Urin

Schmerzen oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen

Durst und/oder hiaufiges Wasserlassen

Krampfanfille (Konvulsionen)

Bewusstlosigkeit

verschwommenes Sehen oder verschlechtertes Sehvermdgen

starke Erschopfung

*wurde bei Anwendung von Methotrexat aufgrund einer rheumatologischen Grunderkrankung
berichtet.

AuBerdem wurden folgende Nebenwirkungen berichtet:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen, Entziindungen
und Geschwiire im Mund und Rachen
erhohte Leberenzymwerte in Bluttests.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Infektionen

verminderte Blutzellbildung mit Verringerung der Anzahl weiBer und/oder roter Blutzellen
und/oder Blutpléttchen (Leukopenie, Andmie, Thrombozytopenie)

Kopfschmerzen, Miidigkeit, Benommenheit

Lungenentziindung (Pneumonie) mit trockenem Husten, Kurzatmigkeit und Fieber
Durchfall

Hautausschlag, Hautr6tung und Juckreiz.

Gelegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Lymphom (Knoten am Hals, in der Leistengegend oder unter den Achseln in Verbindung mit
Riickenschmerzen, Gewichtsverlust oder nichtlichen Schweiausbriichen)

schwere allergische Reaktionen

Diabetes

Depression

Schwindel, Verwirrtheit, Krampfanfille

Lungenschidigung

Geschwiire und Blutungen im Verdauungstrakt

Lebererkrankungen, verminderter Eiwei3gehalt im Blut

Nesselsucht, Sonnenbrandéhnliche Reaktionen aufgrund einer erhhten Empfindlichkeit der
Haut gegeniiber Sonnenlicht, Braunfarbung der Haut, Haarausfall, Zunahme von
Rheumaknoten, Giirtelrose, schmerzhafte Psoriasis, langsame Wundheilung

Gelenk- oder Muskelschmerzen, Osteoporose (Abnahme der Knochenmasse)
Nierenerkrankung, Blasengeschwiire und -entziindung (moglicherweise auch mit Blut im Urin),
Schmerzen beim Wasserlassen

Entziindungen und Geschwiire in der Vagina.
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Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
eine Bluterkrankung, bei der sehr groBe rote Blutkorperchen auftreten (megaloblastire Andamie)

- Gemiitsschwankungen

- Bewegungsschwiche, mitunter begrenzt auf die linke oder rechte Korperhilfte

- schwere Sehstérungen

- Herzbeutelentziindung, Fliissigkeitsansammlung im Herzbeutel

- niedriger Blutdruck, Blutgerinnsel

- Mandelentziindung, Atemaussetzer, Asthma

- Entziindung der Bauchspeicheldriise, Entziindung des Verdauungstraktes, blutiger Stuhl,
Zahnfleischentziindung, Verdauungsstdrungen

- akute Hepatitis (Entziindung der Leber)

- Verfarbung der Négel, Akne, rote oder violette Plinktchen durch GefafSblutungen

- Verschlechterung einer Psoriasis wiahrend einer UV-Therapie

- Hautldsionen, die einem Sonnenbrand &hneln, oder Dermatitis nach Strahlentherapie

- Knochenfrakturen

- Nierenversagen, verminderte oder ausbleibende Urinproduktion, anomale Elektrolytspiegel im
Blut

- gestorte Spermienbildung, Menstruationsstorungen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- systemische Virus-, Pilz- oder Bakterieninfektionen

- schwerwiegende Storung der Knochenmarksfunktion (Anémie), geschwollene Driisen

- lymphoproliferative Storungen (iiberméBige Vermehrung weiler Blutkorperchen)

- Schlaflosigkeit (Insomnie)

- Schmerzen, Muskelschwéche, Verdnderung des Geschmackssinns (metallischer Geschmack),
Hirnhautentziindung, die Lahmungserscheinungen oder Erbrechen verursacht, Taubheit oder
Kribbeln/weniger Gefiihl bei Beriihrung als {iblich

- beeintrichtigte Bewegung der zum Sprechen eingesetzten Muskeln, Schwierigkeiten beim
Sprechen, Sprachstérungen, Schlifrigkeit oder Miidigkeit, Verwirrtheit, ungewohnliche
Empfindungen im Kopf, Hirnschwellung, Ohrenklingeln

- rote Augen, Schiadigung der Netzhaut des Auges

- Fliissigkeitsansammlung in der Lunge, Lungeninfektionen

- Bluterbrechen, schwere Komplikationen im Verdauungstrakt

- Leberversagen

- Infektionen der Fingernégel, Ablosung des Nagels vom Nagelbett, Furunkel, Erweiterung der
kleinen Blutgefdle, Schiddigung der BlutgefiBe in der Haut, allergische Entziindung der
Blutgefile

- Eiwei im Urin

- sexuelle Unlust, Erektionsstorungen, Vaginalausfluss, Unfruchtbarkeit, Vergroerung der
Briiste bei Mannern (Gynidkomastie)

- Fieber.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

- krankhafte Verdnderung der weillen Hirnsubstanz (Leukenzephalopathie)

- Blutungen

- Blutung aus der Lunge*

- Rétung und Hautschuppung

- Knochenschéden im Kiefer (infolge der iiberméBigen Vermehrung weiller Blutkdrperchen)

- Schwellung.
*wurde bei Anwendung von Methotrexat aufgrund einer rheumatologischen Grunderkrankung
berichtet.

Methotrexat kann die Anzahl der weiflen Blutkorperchen verringern und dadurch Thre Immunabwehr
schwéchen.

Wenn Sie Symptome einer Infektion bemerken, wie z. B. Fieber oder eine starke Verschlechterung Ihres
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allgemeinen Gesundheitszustandes oder Fieber mit lokalen Anzeichen einer Infektion, wie z. B.
Halsschmerzen /Entziindung im Rachen oder Mund oder Probleme beim Wasserlassen, suchen Sie
unverziiglich Thren Arzt auf. Es wird eine Blutuntersuchung durchgefiihrt, um eine Verringerung der
weillen Blutkorperchen (Agranulozytose) festzustellen. Es ist wichtig, dass Sie Thren Arzt tiber alle
Arzneimittel informieren, die Sie einnechmen.

Methotrexat kann schwerwiegende (in einigen Fillen lebensbedrohliche) Nebenwirkungen verursachen. Thr
Arzt wird daher Untersuchungen durchfiihren, um Verdnderungen in ihrem Blut (wie z. B. eine geringe
Anzahl weiler Blutkorperchen, eine geringe Anzahl an Blutplittchen, Lymphome), in Thren Nieren oder in
Threr Leber festzustellen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de.

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
5. Wie ist Jylamvo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf, vorzugsweise in einem verschlossenen
Schrank. Versehentliche Einnahme kann fiir Kinder todlich sein.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Die Flasche fest verschlossen halten, um den Verderb Arzneimittels zu vermeiden und das Risiko eines
versehentlichen Verschiittens zu vermindern.

Entsorgen Sie nicht verwendetes Arzneimittel 3 Monate nach Anbruch.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen fiir
zytotoxische Arzneimittel zu beseitigen. Fragen Sie Thren Apotheker.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Jylamvo enthilt
Der Wirkstoff ist Methotrexat.
Ein ml Losung enthélt 2 mg Methotrexat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogol 400, Glycerol, Orangen-Aroma, Sucralose, Ethyl-4-
hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E214), Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E219),
Citronensidure-Monohydrat, Natriumcitrat (Ph.Eur.), gereinigtes Wasser. Siehe Abschnitt 2 ,,Jylamvo
enthélt Ethyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E214) und Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.)
(E219)*.

Wie Jylamvo aussieht und Inhalt der Packung

Jylamvo ist eine klare, gelbe Losung. Es ist in einer braunen Glasflasche erhéltlich, die 60 ml Losung
enthélt und mit einem kindergesicherten Verschluss verschlossen ist. Jede Packung enthilt eine
Flasche, einen Flaschenadapter und eine weifle Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum
Einnehmen.

Pharmazeutischer Unternehmer
Oresund Pharma ApS

Orient Plads 1

2150 Nordhavn

Déanemark

Hersteller

a Fine House S.A.
Metaxa loanni 84,
Kropia, 194 41
Griechenland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 08/2024.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfligbar.
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