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8.4

IFO SI
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.I.

LORO SEDI

AIFA- nota informativa importante sull'uso di medicinali a base di montelukast.

Si trasmette la nota informativa dell’ AIFA (cftr. all. 1) sull'uso di medicinali a
base di montelukast.

Nel rinviare al contenuto della nota per una completa informazione, si
evidenziano i seguenti elementi chiave relativi al rischio di insorgenza di effetti
indesiderati di tipo neuropsichiatrico in seguito all’'uso di medicinali a base di
montelukast.

e Gli effetti indesiderati neuropsichiatrici sono noti e menzionati nel
Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP) delle specialita a base
di montelukast. Questi effetti indesiderati scompaiono generalmente
dopo la sospensione del trattamento. Cio nonostante sono stati riportati
dei casi nei quali gli effetti neuropsichiatrici osservati non sono stati
prontamente collegati all’'uso di montelukast, con conseguente ritardo
nella rivalutazione della prosecuzione o meno del trattamento con
montelukast.

e La possibilita che durante il trattamento con montelukast possano
verificarsi eventi neuropsichiatrici, anche se rara, deve essere
chiaramente comunicata ai pazienti e/o ai genitori/caregiver.

e | pazienti e/o genitori/caregiver devono essere istruiti sulla necessita di
informare prontamente il proprio medico o il medico della persona che si
sta assistendo in caso di:

- cambiamenti nel comportamento e nell’'umore, compresi alterazione
dell’attivita onirica inclusi incubi, insonnia, sonnambulismo, ansia,
agitazione comprendente comportamento aggressivo o ostilita,
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depressione, iperattivita psicomotoria (comprendente irritabilita,
irrequietezza, tremore),

- meno frequentemente: alterazione dell’attenzione, compromissione
della memoria, tic, allucinazioni, disorientamento, pensieri e
comportamento suicida (propensione al suicidio), sintomi 0ssessivo-
compulsivi e disfemia.

e In caso si verifichino tali disturbi, i medici prescrittori devono valutare
attentamente i rischi e i benefici relativi al proseguimento del trattamento
con montelukast. | casi vanno valutati singolarmente ed & responsabilita
del prescrittore valutare se proseguire il trattamento.

Cordiali saluti.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) (On. Dr. Andrea Mandelli)
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