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Resumen
El montelukast es un fármaco seguro ampliamente prescrito. Como en cualquier producto

sanitario, su utilización no está exenta de efectos adversos, algunos de los cuales son poco fre-
cuentes. Se presenta un caso clínico de diarrea mucosanguinolenta que afectó a una niña de
cuatro años, y que se resolvió de forma espontánea tras la retirada del fármaco. En el presente
artículo se revisa el mecanismo de acción del montelukast, sus indicaciones, sus efectos secun-
darios más frecuentes, así como el razonamiento para sospechar que un fármaco puede estar
detrás de un determinado efecto adverso.

Palabras clave: Montelukast. Leucotrieno. Diarrea. Hemorragia. Efecto adverso.

Montelukast and bleeding diarrhoea: an unusual association to be considered

Abstract
Montelukast is a safe drug widely prescribed. As with any medical device, its use is related

with some side effects, some of which are rare. We report a case of bleeding diarrhea in a four
year old girl, which was resolved spontaneously after drug withdrawal. This article reviews the
mechanism of action of montelukast, its indications, its most common side effects, and the evi-
dences to suspect that a drug may be behind a certain adverse effect.
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Introducción
El montelukast fue el producto sanita-

rio más prescrito durante el año 2007
en Estados Unidos1. Como cualquier
fármaco seguro, su utilización no se en-

cuentra exenta de efectos adversos2. En
este artículo se presenta un caso clínico
en el que se vinculó su consumo con la
aparición de un cuadro de diarrea mu-
cosanguinolenta.
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Caso clínico
Niña de cuatro años de edad, normo-

configurada, sin antecedentes familiares
de interés, que acude remitida a la con-
sulta de Gastroenterología Infantil de
nuestro hospital por cambio en el hábito
intestinal. En los últimos cuatro meses,
pasó de emitir una deposición normal
en días alternos a emitir una o dos de-
posiciones diarias, blandas, con moco y
hebras de sangre roja. No consta dolor
abdominal, fiebre, vómitos, hiporexia o
astenia. Curva ponderoestatural ascen-
dente. La madre no refería tampoco la
aparición de aftas orales ni lesiones cu-
táneas, articulares o perianales. Entre
sus antecedentes personales destacó
alergia a avellanas y pescado blanco, así
como episodios repetidos de broncoes-
pasmo, en relación con infecciones res-
piratorias. Para el manejo de estos epi-
sodios, su pediatra le pautó salbutamol
inhalado en cámara presurizada, admi-
nistrado a demanda; y desde hace seis
meses montelukast, a razón de 4 mg
diarios. 

En la consulta de Gastroenterología se
solicitó hemograma, bioquímica gene-
ral, inmunoglobulina A, anticuerpos de
celiaquía, estudio de coagulación, co-
procultivo, y detección de virus y parási-
tos en heces, todos ellos con resultado
negativo. El día que se le informó a la

madre de la llegada de los resultados,
esta nos comentó que había suspendido
la administración de montelukast, pues
había leído en el prospecto que su ad-
ministración aumentaba el riesgo de
sangrado, y que, coincidiendo cronoló-
gicamente con la supresión, el ritmo in-
testinal de la niña se había normalizado.
De hecho, sigue siendo normal tras 12
meses de seguimiento.

Comentarios 
El montelukast es un antagonista del

leucotrieno D4 en el receptor leucotrié-
nico cisteinílico CysLT1, presente en las
vías respiratorias. La unión de los cistei-
nil-leucotrienos a sus receptores se ha
relacionado con la aparición de edema
traqueal, broncoconstricción y aumento
de la producción de moco viscoso. De
forma conceptual, la inhibición de esta
unión consigue un efecto antiasmático3.
El montelukast está indicado para el
manejo del asma persistente leve-mo-
derada, en el escalón 2, como alternati-
va de los corticoides inhalados en dosis
bajas; y en los escalones 3, 4 y 5 como
tratamiento adicional a los corticoides
inhalados. Por último, está indicado en
la profilaxis del asma inducida por el
ejercicio4. Además, se ha postulado su
utilidad en el tratamiento de la rinitis
alérgica, en las sibilancias en relación
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con infecciones víricas, en la poliposis
nasal, en la dermatitis atópica y en una
miscelánea de procesos (migraña, sinu-
sitis alérgica, urticaria crónica, enferme-
dad pulmonar obstructiva crónica, con-
juntivitis alérgica, mastocitosis, fibrosis
pulmonar idiopática y cistitis intersti-
cial)4,5.

Sus reacciones adversas más frecuen-
tes son: cefalea, astenia, somnolencia,
fiebre, dolor abdominal, dispepsia, gas-
tritis, fiebre, dolor dental, mareos, con-
gestión nasal, tos, rash maculopapular,
irritabilidad e insomnio. Más raramente,
se ha documentado riesgo de sangrado,
infiltración eosinofílica en hígado y de-
sarrollo del síndrome de Churg-Strauss6.
Algunos estudios han señalado que la
aparición de diarrea, faringitis, laringitis,
sinusitis, náuseas, otitis e infecciones ví-
ricas es más frecuente si el montelukast
se administra a pacientes pediátricos7.

¿Por qué pensamos que nuestra pa-
ciente presentaba una diarrea sanguino-
lenta como efecto adverso del montelu-
kast? Básicamente, porque se cumplían
los criterios de causalidad8. Estos son:
1) Secuencia temporal: el fármaco se
 estaba administrando de manera conco-
mitante a la aparición del efecto. 2) Plau -
si bilidad biológica: los receptores de leu-
cotrienos están presentes en el intestino.
Su papel allí está por aclarar, si bien se es-

pecula sobre su participación como me-
diadores en diversos procesos que pue-
den cursar con diarrea e inflamación, tales
como la enfermedad celíaca y la enferme-
dad de Crohn9, y en otros que pueden
cursar con diarrea, como el síndrome de
intestino irritable. Por otro lado, el efecto
sobre los vasos sanguíneos de los cisteinil-
leucotrienos también está por definir, se
ha demostrado la presencia de receptores
para los mismos en las células endotelia-
les10. 3) Ausencia de causa alternativa que
explique el problema: se descartaron las
causas infecciosas, los trastornos de la co-
agulación y la hemostasia, la paciente no
presentaba estreñimiento. 4) Mejoría del
problema tras la retirada del fármaco: se
constató la misma. 5) Conocimiento pre-
vio de la reacción en la literatura cientí -
fica: se notificó la reacción adversa al
Centro de Farmacovigilancia de la Comu-
nidad de Madrid, y se solicitó un informe
técnico. En el mismo, se nos comentó lo
siguiente: “En la base del Sistema Español
de Farmacovigilancia, FEDRA, tenemos
recogidas 422 notificaciones espontáneas
que se sospechan producidas por monte-
lukast; de ellas, en cuatro se recoge algún
tipo de hemorragia gastrointestinal, dos
son cuadros de hematemesis, en niños de
12 y 17 años, uno es una hemorragia
gastrointestinal no especificada en un ni-
ño de seis años, y hay una diarrea con
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sangre. En el Reino Unido, hasta el 28 de
abril de 2010 se han recibido 1614 notifi-
caciones, en 13 se recogen hemorragias
gastrointestinales”.

En casi todos los fármacos comerciali-
zados se han notificado efectos adver-
sos sobre el tubo digestivo, pero los que
con mayor frecuencia se han vinculado
con la aparición de diarrea son los la-
xantes, los antibióticos (en especial los
del grupo de betalactámicos) y algunos
quimioterapéuticos11.

Pensamos que la divulgación de este
caso puede ser útil, pues la diarrea mu-
cosanguinolenta prolongada es un mo-
tivo de alarma, de derivación al especia-

lista y de consumo de recursos por parte
del sistema sanitario. Estimamos que
conviene pensar en la posibilidad de
que el montelukast pueda jugar un pa-
pel en la misma, siempre y cuando se
hayan descartado otras causas, antes de
la realización de exploraciones comple-
mentarias invasivas, como la colonosco-
pia, si el paciente que tenemos entre
manos lo está consumiendo.
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