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Změny, které mají být vloženy do příslušných bodů informací o přípravku léčivých přípravků 
obsahujících léčivou látku methotrexát (jakýkoli stávající text má být nahrazen novým 
zněním):  

 

Přípravky obsahující methotrexát určené pro neonkologické indikace: 

Souhrn údajů o přípravku 

• Bod 4.4 

Upozornění má být přepracováno následovně: 

Jaterní testy 

Léčba nemá být zahájena nebo má být přerušena, pokud jsou přítomny přetrvávající nebo 
signifikantní abnormality jaterních testů, abnormality zjištěné při jiných neinvazivních 
vyšetřeních jaterní fibrózy nebo při jaterních biopsiích. 

U 13–20 % pacientů bylo hlášeno přechodné dvojnásobné až trojnásobné zvýšení hladiny 
aminotransferáz oproti horní hranici normálních hodnot. Přetrvávající zvýšené hodnoty 
jaterních enzymů a/nebo snížení hladiny sérového albuminu mohou ukazovat na závažnou 
hepatotoxicitu. V případě trvale zvýšených hodnot jaterních enzymů je nutné zvážit snížení 
dávky nebo přerušení léčby. 

Histologickým změnám, fibróze a vzácněji jaterní cirhóze nemusí předcházet abnormální 
hodnoty jaterních testů. U cirhózy existují případy, kdy jsou hladiny aminotransferáz v normě. 
Proto je potřeba kromě jaterních testů zvážit i neinvazivní diagnostické metody 
k monitorování stavu jater. Jaterní biopsie má být zvážena individuálně s ohledem na 
komorbidity pacienta, anamnézu a rizika související s biopsií. Rizikové faktory pro 
hepatotoxicitu zahrnují nadměrnou předchozí konzumaci alkoholu, trvale zvýšené hladiny 
jaterních enzymů, jaterní onemocnění v anamnéze, rodinnou anamnézu dědičných jaterních 
onemocnění, diabetes mellitus, obezitu a předchozí užívání hepatotoxických léčivých 
přípravků nebo chemických látek a dlouhodobou léčbu methotrexátem. 

Pokud to není naprosto nezbytné, nemají být během léčby methotrexátem podávány další 
hepatotoxické léčivé přípravky. Je třeba, aby se pacienti vyhnuli konzumaci alkoholu (viz body 
4.3 a 4.5). U pacientů, kteří souběžně užívají jiné hepatotoxické léčivé přípravky, je třeba 
pečlivěji monitorovat hladiny jaterních enzymů. 

U pacientů s inzulin-dependentním diabetem je třeba postupovat zvlášť opatrně, protože 
během léčby methotrexátem se v ojedinělých případech rozvinula jaterní cirhóza, aniž by 
došlo k jakémukoli zvýšení hladin aminotransferáz. 

Příbalová informace 

• 2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek <název přípravku> 
<užívat><používat> 
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Doporučení pro další vyšetření a preventivní opatření  

I v případě, <že methotrexát užíváte> <že je Vám methotrexát podáván> v nízkých dávkách, 
mohou se vyskytnout závažné nežádoucí účinky. Aby byly zjištěny včas, musí lékař provádět 
prohlídky a laboratorní testy.  

Před zahájením léčby 

Před zahájením léčby Vám budou provedeny krevní testy, aby se zjistilo, zda máte dostatek 
krvinek. Vyšetření krve slouží také ke kontrole funkce jater a ke zjištění, zda nemáte zánět 
jater. Bude se kontrolovat množství albuminu v séru (bílkovina v krvi), přítomnost hepatitidy 
(infekční zánět jater) a funkce ledvin. Lékař se může také rozhodnout provést další jaterní 
testy, aby mohl játra důkladně vyšetřit. Může se jednat o snímkování jater nebo bude potřeba 
odebrat malý vzorek jaterní tkáně. Lékař také zkontroluje, zda nemáte tuberkulózu, proto Vám 
může nechat udělat rentgen hrudníku nebo provést funkční vyšetření plic. 

V průběhu léčby 

Lékař může provést následující vyšetření: 

- vyšetření dutiny ústní a hltanu, kde může dojít k zánětlivým změnám na sliznici nebo ke 
vzniku vředů 

- krevní testy/krevní obraz s diferenciálním rozpočtem bílých krvinek a měření sérových 
hladin methotrexátu 

- krevní test ke sledování funkce jater 
- zobrazovací testy ke sledování stavu jater 
- odebrání malého vzorku tkáně z jater za účelem bližšího vyšetření 
- krevní test ke sledování funkce ledvin 
- kontrola dýchacích cest a v případě potřeby vyšetření funkce plic 

Je velmi důležité, abyste se dostavil(a) na tato plánovaná vyšetření.  

Pokud budou výsledky některého z těchto testů abnormální, lékař přiměřeně upraví vaši 
léčbu. 

Starší pacienti 

Starší pacienti léčení methotrexátem mají být pod pečlivým lékařským dohledem, aby mohly 
být případné nežádoucí účinky co nejdříve podchyceny. Věkem podmíněné zhoršení funkce 
jater a ledvin, stejně jako nízké tělesné zásoby vitaminu B9, známého jako kyselina listová, ve 
stáří vyžadují relativně nízké dávkování methotrexátu. 

 


