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El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica
la siguiente informacién de seguridad:

Asunto: Riesgo de reacciones neuropsiquiatricas asociadas al tratamiento con montelukast
Principio Activo:MONTELUKAST
No. identificacion interna del Informe de Seguridad: 3000-1025-2024

Enlace Relacionado

Descripcion del caso

Las reacciones adversas neuropsiquiatricas asociadas al tratamiento con montelukast son
conocidas; sin embargo, se considera importante recordar a los pacientes, cuidadores y
profesionales de la salud el riesgo de presentar dichas reacciones, asi como la generacion de
multiples recomendaciones que pueden reforzar la seguridad del medicamento.

Agencias reguladoras como 2024 la Agencia regulatoria de medicamentos de Estados Unidos
(FDA por sus siglas en inglés), la Agencia de Medicinas y Productos Sanitarios del Reino Unido
(MHRA por sus siglas en inglés) y Direccién Nacional de farmacia y drogas de Panama han
generado comunicados que refuerzan recomendaciones encaminadas al uso seguro del
medicamento.

Antecedentes

Montelukast pertenece al grupo de medicamentos conocido como farmacos para enfermedades
obstructivas de las vias respiratorias antagonistas del receptor de leucotrienos. El receptor de



leucotrienos tipo 1 (CysLT1) se encuentra en las vias respiratorias humanas (incluyendo las
células del musculo liso de las vias respiratorias y los macrofagos de las vias respiratorias) y en
otras células proinflamatorias (incluyendo eosinoéfilos y ciertas células madre mieloides).

Los medicamentos como el montelukast se pueden usar para bloquear receptores especificos
(generalmente los del leucotrieno D4) y prevenir su activacion. Por lo cual tienen indicacion en
enfermedades como asma vy rinitis.

Dentro de las acciones reportadas para el medicamento a nivel neurolégico se encuentran
reacciones neuropsiquiatricas en todos los pacientes, incluidos nifios y adolescentes. Las
reacciones neuropsiquiatricas reportadas incluyen trastornos del suefo, alucinaciones, ansiedad y
depresion, asi como cambios en el comportamiento y el estado de animo. Las reacciones
notificadas con mayor frecuencia en nifios mas pequefios (hasta 12 afios inclusive) fueron
agresion, pesadillas y ansiedad, mientras que en niflos mayores (de 13 afios hasta 17 afios
inclusive) las notificadas con mayor frecuencia fueron ansiedad, ideacién suicida y depresion.

Analisis y conclusiones

De la revision realizada por el Grupo de Farmacovigilancia, se concluye que:

1. Las reacciones adversas a nivel neuropsiquiatricas ya son conocidas cuando se administra el
medicamento montelukast, por lo que es muy importante que los pacientes, cuidadores y
profesionales de la salud adopten las recomendaciones del informe de seguridad.

2. Se enfatiza la importancia de reportar cualquier sospecha de evento adverso asociado al
tratamiento con montelukast al Programa Nacional de Farmacovigilancia, para fortalecer los datos
en el contexto nacional.

Informacién para profesionales de la salud

- Informe a los pacientes sobre el riesgo de presentar reacciones adversas asociadas a trastornos
del suefio, alucinaciones, depresion ansiedad, ideaciones suicidas, agresividad durante el
tratamiento con montelukast, mencione cuales son los principales sintomas para identificar la
reaccion adversa.

- Antes de iniciar tratamiento con montelukast, indague con el paciente o cuidador si tiene
antecedentes de depresion y/o ideacion suicida.

- Suspenda el tratamiento con montelukast si los pacientes experimentan sintomas nuevos o que
empeoran las reacciones neuropsiquiatricas.

- Reporte cualquier sospecha de reaccion adversa a montelukast incluyendo las ya citadas, al
Programa Nacional de Farmacovigilancia.

Informacidn para pacientes y cuidadores

-Unicamente inicie tratamiento con montelukast si su médico lo prescribio, el uso inadecuado de
este medicamento incrementa el riesgo de presentar reacciones adversas.

-Informe a su médico si tiene antecedentes de depresion, pensamientos suicidas, ansiedad,



trastornos de suefio o alteraciones neuropsiquiatrica.

-En caso de presentar sintomas como: agitacion, agresividad, ansiedad, alteraciones del suefio,
alucinaciones, depresion, desorientacion, insomnio, irritabilidad, inquietud, deterioro de la atencion
y la memoria, sonambulismo, pensamientos y conductas suicidas (incluido el suicidio), temblor
durante el tratamiento con montelukast informe a su médico.

-Puede que no note cambios en su estado de &nimo, por lo que es importante que informe a sus
amigos y familiares que estd tomando este medicamento y que puede tener efectos en el
bienestar psicolégico.
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En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacion de su interés en la pagina
web del Invima.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias:
https://bit.ly/3yRYhF2
Consultar registros sanitarios:

https://bit.ly/3kXpmyk


https://bit.ly/3kXpmyk

Reporte eventos adversos:

Reportar eventos adversos
Farmacovigilancia:
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
Tecnovigilancia:

https://bit.ly/3NyIBLY
Reactivovigilancia:

https://bit.ly/3PF2aDp
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