BENH VIEN NHI TiNH GIA LAI

S6 09/2024 DON VI THONG TIN THUOC - DU'QC LAM SANG

CANH BAO NHAC LAI VE NGUY CO GAP BIEN CO BAT LQOI TREN TAM
THAN KINH KHI SU DUNG MONTELUKAST

Ngay 29/04/2024, MHRA nhic lai cianh bao vé nguy co gip bién c0 bat loi trén tam
than kinh khi sir dung montelukast trén tit ca bénh nhan, bao gom ca tré em va tré
vi thanh nién.

Ké tir khi duoc cép phép tai Anh vao nam 1998, MHRA da nhan dugc 1223 béo cdo bién
cd bat lgi trén tAm than kinh nghi ngd lién quan dén montelukast. Cac bién c¢d dugc bao
c40 pho bién nhat & moi lra tudi bao gdm rdi loan gidc ngi, a0 gidc, lo ling, trAm cam, thay
d6i hanh vi va tim trang. Bién c6 thuong gip nhét & tré nho (tir 12 tudi trd xudng) 1a hanh
vi hung hing, gip 4c mong, va lo ling, trong khi & tré 16m tudi hon (tir 13 dén 17 tudi), bién
cd thuong dugc bdo cao la lo léng, y dinh ty tu, va trAm cam.

Tai Anh, thong tin vé bién cb tdm than kinh da duoc dua vao théng tin san phim cia céc
thudc chira montelukast vao nim 2008 va canh béao chi tiét duoc bd sung vao nam 2019.
Céc bién c6 nay bao gom:

- Réi loan gidc ngi, trim cam, va kich thich, c¢6 thé kém hanh vi hung hing (tan suét
1/100)

- Réi loan cha y hodc tri nhd (tan suét 1/1. 000)

- Ao giac, hodc suy nghi va hanh vi tu tir (tan suat 1/10.000)

Thang 09/2019, trong Ban tin Drug Safety Update, MHRA ciing nhic lai cho nhan vién y
té va bénh nhan vé nguy co gip bién cb tdm than kinh lién quan dén montelukast.

Sau khi trién khai cic bién phép trén, MHRA tiép tuc nhan duogc cac bao cdo bién cd bt
loi trén tAm than kinh ciing nhu cac cau hoi dén tir bénh nhan va ngudi cham soc lién quan
dén montelukast. Do 6, MHRA d tién hanh danh gi4 bang ching méi, can nhic cac van
dé cta bénh nhan va ngudi cham soc, dong thoi, xin tu van 1am sang doc 1ap tir cac bac si
nhi khoa, strc khoé tdm than, ho hip va chuyén gia vé an toan thudc ctia Uy ban Thubc str
dung trén nguoi.

Két qua danh gla dir liéu bao cao bién cd bat lgi cho thay, c6 kha nang co su thleu nhéan
thirc & ca nhan vién y té, bénh nhan va ngudi cham soc vé nguy co gap bién co tAm than
kinh khi stir dung montelukast. Dya trén nhiing bang chtng hién c6, nhém tu van Canh giac
Dugc (PEAG) cho rang nén ngling sir dung montelukast ngay khi c6 triéu chung do dac
thii ciia cac bién cb ndy va viéc nging thude kip thoi cé thé gitip ngan chan triéu ching tré
nang hon.
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Dé nang cao nhan thirc vé nguy co gip bién ¢ trén tAm than kinh khi sir dung montelukast,
sdp t6i, canh bao vé bién cb nay trong thong tin san pham tai Anh s& dugc dong khung dé
nhan manh, déng thot, cap nhat cac b'flng chirng moi nhat hién c6. Nhan vién y té va bénh
nhan cn nim duoc cac thong tin nay.

Tai liéu tham khao:

Montelukast: reminder of the risk of neuropsychiatric reactions - GOV.UK (www.qgov.uk)

Nguon: Trung tam DI & ADR Qudc gia

Ngwoi soan Khoa Dwoc Lanh dao bénh vién
(Ky va ghi ré ho tén) (Ky va ghi ré ho tén) (Ky va ghi ré ho tén)
T Thi Mai Linh

Page 2


https://ansm.sante.fr/actualites/renforcer-linformation-des-professionnels-de-sante-pour-une-utilisation-securisee-du-chlorure-de-potassium-kcl-injectable
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