MINISTERIODE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumosy Drogas

ALERTA DIGEMID N° 35 - 2020

[ MONTELUKAST: RIESGO DE REACCIONES ADVERSAS NEUROPSIQUIATRICAS ]

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud, comunica a los profesionales de
la salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos y al publico en general que se ha dispuesto la modificacion de la ficha
técnicaeinserto en los apartados de advertenciasy precauciones, reacciones adversas, administracion durante el embarazo y
lactancia de las especialidades farmacéuticas que contienen MONTELUKAST, un antagonista selectivo de los receptores de
leucotrienos indicado en el tratamiento del asma, alivio sintomatico de la rinitis alérgica estacional y en la profilaxis del asma
cuando el componente principal sea la broncoconstriccidn inducida por el ejercicio.

El Centro Nacional de Farmacovigilanciay Tecnovigilancia ha recibido un total de 93 reportes de sospecha de reacciones
adversas (RAM) asociadas al uso de montelukast. Del total de sospechas de RAM recibidas, se observan algunas referidas a
trastornos psiquiatricos tales comoinsomnio, agresidn, nenviosismo, ansiedad, irritabilidad, estado de animoeuférico, aluci nacion,
trastorno de la personalidad, comportamiento anormal y suefios anormales.

Ademas, la informacion de seguridad es sustentada, entre otras, por lasfichas técnicas de laagencia reguladora de los Estados
Unidos (FDA) "2, porlo que se advierte:

Se han reportado eventos neuropsiquidtricos en pacientes adultos, adolescentes y pedidtricos que toman
montelukast. Los reportes posteriores a la comercializacion con el uso de montelukast incluyen, pero no se
limitan a, agitacién, comportamiento agresivo u hostilidad, ansiedad, depresion, desorientacion, alteracion de
la atencion, anomalias del suefio, disfemia (tartamudeo), alucinaciones, insomnio, irritabilidad, deterioro de la
memoria, sintomas obsesivo-compulsivos, intranquilidad, sonambulismo, pensamiento y comportamiento suicida
(incluido el suicidio), tic y temblor.
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En ese sentido, se recomienda alos profesionales de la salud:

e Evaluar cuidadosamente los riesgos y beneficios de continuar con el tratamiento con montelukast si se producen reacciones
neuropsiquiatricas.

e Tenerencuentalas reacciones neuropsiquidtricas recientemente reconocidas tales como deficiencia del habla (tartamudeo)
y sintomas obsesivo-compulsivos.

e Educar al paciente y a sus cuidadores (si el paciente es un nifio) sobre las posibles reacciones neuropsiquiatricas y
aconsejarles que busquen consejo médico si tienen alguna duda.
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Alos pacientesy cuidadores se lesrecomienda:

e §j usted o alguien a quien atiende recibe tratamiento con montelukast, tenga en cuenta el potencial de eventos
neuropsiquiatricos (como agitacion, trastornos del suefio y depresioén) asociados con montelukast.

e Sinotauncambioen el comportamiento, busque atencion médica. Si el paciente es un nifio o un adolescente, 0 los sintomas
son graves (como el pensamiento 0 el comportamiento suicida), busque atencién médica urgente.

e Consultarconsu médico, sitiene cualquier pregunta o inquietud sobre el tratamiento con montelukast.

Finalmente, se recuerda que es necesario y obligatorio reportar al Sistema Peruano de Farmacovigilanciay T ecnovigilancia, las
sospechas de reacciones adversas que se observen por la utilizacion de los productos farmacéuticos que se comercializan en
nuestro pais, al correo electronico: farmacovigilancia@minsa.gob.pe.

Lima, 09 de septiembre del 2020
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