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COMUNICADO DE SEGURIDAD DE FARMACOVIGILANCIA N° 029-2019

Riesgo de reacciones
neuropsiquiatricas asociado al
uso de Montelukast

Montelukast es un antagonista oral del receptor de leucotrienos, indicado para el tratamiento de asma

bronquial intermitente, leve, moderado y severo asociado a rinitis alérgica que no se ha controlado con terapia
habitual.

Actualmente, actividades de farmacovigilancia realizadas por la Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency (MHRA) del Reino Unido, asi como una reciente revision exhaustiva de la Union Europea describen los
posibles riesgos de trastornos neuropsiquiatricos asociados al uso de este producto farmacéutico!:

Trastorno psiquiatrico Frecuencia

v Trastorno del sueno incluyendo insomnio, pesadillas y sonambulismo.

v' Cambios del comportamiento, tornandose agresivo u hostil, depresion
y agitacion!:2.3.

v’ Pesadillas, terror nocturno y comportamiento agresivo de mayor
frecuencia en poblacion pediatrical.2,

poco

1 cada 100
frecuente

v Trastornos de la atencion y la memoriaZ2. raro 1 cada 1000

v Alucinaciones y comportamiento suicida.
v Sintomas obsesivo - compulsivo (Tiempo promedio de aparicion de 61

dias posterior a un tratamiento prolongado) muy raro 1 cada 10000
v' Disfemia (dificultad del habla, “tartamudeo”) en nifios menores de 5

anosli2,

Prestar atencion a la aparicion de las reacciones adversas psiquiatricas durante el
tratamiento con Montelukast, considerando que pueden incluso manifestarse

El CRI - EsSalud hasta 8 dias después de iniciar el tratamiento.

recnrqienda a los Tener especial precaucion ante la presencia de reacciones neuropsiquiatricas
profesionales de la como disfemia y/o sintomas de trastorno obsesivo-compulsivo en la poblacion
salud de nuestra pediatrica

institucion lo siguiente:
Evaluar el beneficio-riesgo de continuar su uso al presentarse alguna reaccion
adversa descrita.

Finalmente, se recuerda a los profesionales sanitarios que, la farmacovigilancia es una actividad asistencial
que permite fortalecer la informacion sobre la seguridad de los productos farmacéuticos en nuestro contexto,
por lo que, es necesario y obligatorio notificar los casos detectados al CRI-EsSalud.
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