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INFORME: MONTELUKAST 

  

Consulta: se solicitó información sobre el uso y buen uso de montelukast 

Destinatario: Dr. Daniel Miranda – SAP – UMAZA 

 

Respuesta: 

Atento a la consulta, se realizó una búsqueda en base de datos y bibliotecas virtuales 

(Pubmed, Cochrane, BVS, y Google scholar usando como términos de búsqueda: 

montelukast-uses; montelukast-adverse-reaction; montelukast-ficha-tecnica; montelukast-

asthma), así como también en libros de Farmacología. 

Mecanismo de acción del montelukast 

Montelukast es un antagonista selectivo del receptor de leucotrieno CysLT₁ que bloquea la 

unión de leucotrienos LTC₄, LTD₄ y LTE₄ a la célula diana. Al impedir esta interacción, se 

reduce la broncoconstricción, el edema y la migración de eosinófilos en vías aéreas 

inflamadas. 

 

El receptor CysLT1R es un receptor de alta afinidad por LTD4 y el objetivo de los antagonistas 

(Montelukast, Zafirlukast y Pranlukast) que se utilizan para el tratamiento del asma; se 

expresa en musculo liso bronquial y especialmente en macrófagos y mastocitos. El receptor 

CysLT2R se une a LTC4 y LTD4 con igual afinidad y se expresa, además de las regiones 

comunes a CysLT1R, en células endoteliales, células de Purkinje cardíacas, médula 

suprarrenal y cerebro. La distribución superpuesta de ambos receptores sugiere que tienen 

funciones complementarias y distintas. 

Este agente actúa principalmente sobre músculo liso bronquial y células inflamatorias, 

inhibiendo la liberación de mediadores proinflamatorios y disminuyendo la permeabilidad 

vascular. Sus efectos se traducen en una mejoría sostenida de parámetros funcionales 

respiratorios y en el control sintomático de enfermedades alérgicas y asmáticas. 

 

Aplicación clínica 

En adultos 
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• Asma de mantenimiento: Montelukast como terapia de primera línea en pacientes con 

asma leve a moderada aporta reducción de exacerbaciones y mejora del FEV₁. 

• Rinitis alérgica: Uso en monoterapia o combinado con antihistamínicos (por ejemplo, 

loratadina) optimiza el control de síntomas nasales y oculares en rinitis estacional y 

perenne. 

• Broncoespasmo inducido por ejercicio: Regímenes de mantenimiento con 

montelukast demuestran eficacia comparable a beta-2 agonistas orales para prevenir 

la caída de FEV₁ post-ejercicio. 

Indicación no registrada en ANMAT: 

• Tos variante de asma: Adición de montelukast a terapia inhalada mejora la frecuencia 

y gravedad de la tos crónica sin otros signos clásicos de asma. 

En pediatría 

• Asma pediátrica: Indicado en niños a partir de 6 meses (formulación de granulados) o 

12 meses (comprimidos), mejora sintomatología y reduce hospitalizaciones por 

exacerbaciones. 

• Rinitis alérgica en niños: Eficacia similar a intranasales, con ventaja de administración 

oral y buen perfil de seguridad a largo plazo. 

• Tos variante de asma infantil: Combinado con budesonida neb. o fluticasona inhalada 

muestra aumento de FEV₁ y FVC, y reducción de síntomas nocturnos. 

Indicación no registrada en ANMAT: 

• Hipertrofia adenoidea: Estudios recientes indican reducción de síntomas obstructivos 

y mejora de la función respiratoria tras 8–12 semanas de tratamiento oral. 

• Apnea obstructiva del sueño: Como adyuvante de corticosteroides intranasales, 

montelukast puede disminuir la severidad de episodios respiratorios en OSA leve a 

moderada. 
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Reacciones adversas 

Reacción Frecuencia Población principal Referencia 

Cefalea Común Adultos y niños 

Prospecto 

Montelukast 

(EFG) 

Trastornos 

gastrointestinales 
Raros Nausea, dolor abdominal 

Prospecto 

Montelukast 

(EFG) 

Eventos 

neuropsiquiátricos 

Poco frecuentes 

“advertencia FDA” 

Agitación, depresión, suicidio; 

restringir uso en rinitis alérgica 

según FDA junio 2025 

FDA 2025 / Eur 

Respir Rev 

Reacciones cutáneas Raros 

Urticaria, prurito; potencial 

beneficio en urticaria crónica 

como terapia adyuvante 

meta-análisis 

urticaria 

Agitación y 

alteraciones del sueño 

Reportadas en 

pediatría 
Irritabilidad, pesadillas 

Al-Shamrani et al. 

(ADR en niños) 

Adicionalmente, se han documentado reacciones adversas hepáticas aisladas, por lo que se 

recomienda monitorizar pruebas de función hepática en pacientes con disfunción 

preexistente. 

 

Cuidado y precauciones de uso en poblaciones especiales 

• Insuficiencia hepática: Ajustar dosis en hepatopatías moderadas a graves; evitar en 

cirrosis descompensada. 

• Insuficiencia renal: No requiere modificación, pero vigilar en falla renal terminal junto 

a diálisis. 

• Embarazo y lactancia: Datos de seguridad limitados; según meta-análisis no se 

asocian malformaciones congénitas, pero usar solo si beneficio supera riesgo 

potencial. (categoría B de FDA). 

• Niños menores de 6 meses: No existe formulación ni estudios suficientes; 

contraindicado en esta franja de edad. 

• Pacientes con historial de trastornos psiquiátricos: Evaluar rigurosamente 

riesgo/beneficio y realizar seguimiento estrecho de síntomas depresivos o de 

conducta suicida, así como: agitación, conducta agresiva u hostilidad, problemas de 

atención, pesadillas o sueños intensos, desorientación o confusión, ansiedad, 
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alucinaciones, irritabilidad, problemas de memoria, inquietud, sonambulismo, 

tartamudeo, temblor y dificultad para dormir. 

Posología y forma de administración: 

La dosis oral recomendada para adultos y adolescentes a partir de 15 años de edad con 

asma, o con asma y rinitis alérgica estacional concomitante, es de un comprimido de 10 mg 

al día, que se tomará por la noche. 

Puede tomarse con o sin alimentos. No es necesario ajustar la dosis en personas de edad 

avanzada, ni en pacientes con insuficiencia renal o con insuficiencia hepática leve. La dosis 

es la misma para varones y mujeres. 

Para pacientes pediátricos de 6 a 14 años de edad, existe una formulación de comprimidos 

masticables de 5 mg. 

Para pacientes pediátricos de 2 a 5 años de edad, existe una formulación de comprimidos 

masticables de 4 mg. 

Para pacientes pediátricos de 6 meses a 5 años de edad, existe una formulación en 

granulado de 4 mg. 

Conclusión clínico-farmacológica 

Montelukast es un antagonista eficaz y seguro de los leucotrienos para el manejo de 

enfermedades alérgicas y asmáticas en adultos y niños, con un perfil de tolerabilidad 

favorable. Su mecanismo de acción complementa terapias inhalatorias y antihistamínicas, 

optimizando el control de síntomas y reduciendo exacerbaciones. No obstante, la posible 

aparición de eventos neuropsiquiátricos exige una selección cuidadosa de pacientes y 

monitoreo continuo. En poblaciones especiales, los ajustes de dosis y la valoración de 

riesgos individualizada garantizarían un uso responsable y eficaz. 

(1–31)  

La información puesta a su disposición por el CIME-UMAZA tiene por objeto promover el uso racional del  medicamento, 

productos fitoterápicos, suplementos nutricionales y otros productos farmacéuticos.  

Los artículos, informes y notas publicados por el CIME-UMAZA no pueden ser usados para anuncios, publicidad u otra 

promoción de ventas, ni pueden ser reproducidos sin autorización escrita previa y expresa por parte de la UMAZA. 
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