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MONTELUKAST ICEREN ILACLARIN NOROPSIKiYATRIK ADVERS OLAYLAR RISKi
HAKKINDA HATIRLATMA ve BU RISKE iLiSKIiN UYARILARIN GUCLENDIRILMESI

Sayin Saglik Meslegi Mensubu,

Bu mektubun amaci, persistan astim tedavisinde ve alerjik rinitin semptomatik tedavisinde kullanilan
montelukast iceren ilaglarin giivenlilik bilgileri hakkinda sizi bilgilendirmektir. Bu mektup, Saglik Bakanligi
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan ruhsat sahipleri ile mutabik kalmarak hazirlanmistir. Bu
mektuba https://www.titck.gov.tr/ adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet:

+  Montelukast iceren ilaglar i¢in noropsikiyatrik advers olaylar bilinmekte ve iiriinlerin Kisa Uriin Bilgisi
(KUB)’nde bunlardan bahsedilmektedir. Bu advers etkiler genellikle tedavinin kesilmesinden sonra
kaybolmaktadir. Bununla birlikte, noropsikiyatrik advers etkilerin muhtemelen montelukast
kullanimiyla iliskili oldugunun hizli bir sekilde belirlenemedigi vakalar bildirilmistir. Bu vakalar,
montelukast ile tedaviye devam edip etmeme konusunu degerlendirmede kayda deger bir gecikmeye yol
acmustir.

* Hastalar ve/veya hasta yakimlari, montelukast tedavisi swrasinda noropsikiyatrik advers etki riski
konusunda bilgilendirilmeli ve asagidaki durumlarda doktorlarini bilgilendirmelidir:

o davranig ve duygudurum degisiklikleri, anormal riiyalar, kabuslar, insomni, uykusuzluk,
uyurgezerlik, anksiyete, saldirgan davranis veya diismanlik dahil olmak iizere ajitasyon,
depresyon, psikomotor hiperaktivite (irritabilite, huzursuzluk, tremor dahil)

o daha seyrek: dikkat bozuklugu, hafiza bozuklugu, tikler, haliisinasyonlar, oryantasyon
bozuklugu, intihar diisiincesi ve davranisi, obsesif-kompulsif semptomlar ve disfemi.

* Bu tir bozukluklar ortaya ¢ikarsa, hekimler, montelukast tedavisine devam etmenin risklerini ve
yararlarini dikkatle degerlendirmeli ve gerekirse uygun bir takip mekanizmasi olusturmalidir.

Ilave bilgi

Montelukast igeren ilaglara ait KUB "Ozel Kullanim Uyarilar1 ve Onlemleri" ile "Istenmeyen etkiler" bdliimleri
ve Kullanma Talimatlar1 bu dogrultuda giincellenmektedir.

Raporlama Gerekliligi

Montelukast regete edilirken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat edilmesini ve bu ilacin kullanimi
sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda, montelukast ile iliskili her tiirlii siipheli advers reaksiyon igin,
Saglhk Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi,
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ni (e-posta: tufam@titck.gov.tr ; faks: 0312 218 35 99; tel: 0312
218 30 00 ve 0800 314 00 08) ve/veya ilgili firma yetkililerini bilgilendirmenizi hatirlatiriz. Ayrica advers
reaksiyonlar, hastanenizde gorevli “Farmakovijilans Irtibat Noktasr” aracihifiyla da bildirilebilir.

Saygilarimuzla,

Tiirkiye Hag ve T1bbi Cihaz Kurungu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ZmxXZmxXSHY 3ak1UZmxXS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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