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Los efectos depresores del sistema nervioso central se deben a su metabolito
( : activo tricloroetanol, mecanismo desconocido.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Sedante e hipnético a corto plazo (<2 semanas); sedante/hipnético antes de métodos terapéuticos o
diagnésticos no dolorosos (electroencefalograma [EEG], tomografia computarizada [TC], resonancia
magnética [RM], examen oftalmoldgico, ecocardiografia...) en los que se requiere sedacion sin
pérdida de consciencia. No posee propiedades analgésicas (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Via oral o rectal
Recién nacidos:

25 mg/kg/dosis para sedacién antes de algin procedimiento. Nota: las dosis se repiten con cautela
porque el farmaco y sus metabolitos se acumulan. No superar los 75 mg/kg.

Lactantes y ninos:

 Sedacién, ansiedad: 25-50 mg/kg/dosis en fracciones cada 6-8 h; dosis maxima: 500 mg/dosis.

e Antes del EEG: 25-50 mg/kg/dosis, 30-60 minutos antes del EEG; puede repetirse en 30 minutos
hasta un maximo total de 100 mg/kg, o 1 g como dosis total para lactantes y 2 g como dosis
total para nifos.

e Hipnotico: 50 mg/kg; dosis maxima: 2 g/dosis/dia.

e Sedacidén para un procedimiento no doloroso: 50-75 mg/kg/dosis, 30 a 60 minutos antes de la
intervencién; puede repetirse 30 minutos después de la primera dosis si es necesario, hasta un
maximo total de 120 mg/kg, o 1 g como dosis total para lactantes y 2 g como dosis total para
nifos.

Inicio de accién en 10-15 minutos tras la administracién oral, mdas efectivo que tras administracién
rectal. Metabolizacion hepatica a través de la enzima alcohol deshidrogenada, produciendo el
metabolito activo tricoloretanol, que es excretado renalmente tras la glucoronizacién en el higado.

Insuficiencia renal: si CICr =50 ml/min, no requiere ajuste. Sin embargo, con CICr <50 ml/min, no
debe emplearse.

Insuficiencia hepatica: no utilizar.

Administracion: para mejorar la palatabilidad y reducir la irritacién gastrica, puede administrarse
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con agua o con la férmula de inicio, o incluso con zumos de frutas.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al hidrato de cloral o a cualquier componente de la férmula.

Disfuncidén hepatica o renal.

Cardiopatia grave.

Las formulaciones orales estan contraindicadas en individuos con gastritis, esofagitis o Ulcera
gastrica o duodenal.

PRECAUCIONES

Usar con cautela en recién nacidos porque el farmaco y sus metabolitos (tricloroetanol) pueden
acumularse con el uso repetido.

El empleo prolongado en recién nacidos se acompafa de hiperbilirrubinemia directa. Utilizar
con precaucién en pacientes con porfiria.

Se desarrolla tolerancia al efecto hipnético, por lo que no se recomienda usar mas de 2
semanas; disminuir progresivamente la dosis para evitar el cuadro de supresiéon con la
administracién prolongada.

El tricloroetanol es carcinogénico en ratones (no existen datos en seres humanos) y tiene una
vida media larga, sobre todo en recién nacidos y con dosis repetidas.

En niflos sedados con hidrato de cloral se informan fallecimientos y dafio neurolégico
permanente por deterioro de la funcién respiratoria; puede producirse obstruccién de vias
respiratorias en niflos con hipertrofia amigdalar y adenoidea, apnea obstructiva del suefio y
encefalopatia de Leigh.

No debe administrarse para sedacion por personal no médico o en un entorno sin supervision
médica.

EFECTOS SECUNDARIOS

Sistema nervioso central (SNC): desorientacion, sedacion, excitacién paraddjica, mareo, fiebre,
cefalea y ataxia.

Dermatoldgicos: exantema, urticaria.

Gastrointestinales: irritacidn gastrica, nduseas, vomitos, diarrea, flatulencia.

Hematoldgicas: leucopenia, eosinofilia.

Respiratorios: depresion, sobre todo si se combina con otros sedantes o narcéticos.

Otros: dependencia fisica o psicolégica en uso prolongado.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Puede potenciar los efectos de warfarina, depresores del SNC y alcohol.

El empleo simultdneo con alcohol puede producir vasodilatacién (congestién facial,
taquicardia...).

El uso concomitante con furosemida IV puede causar congestidn facial, diaforesis y cambios de
la presion arterial.

Puede intensificar la conversidn de ciclofosfamida e ifosfamida en metabolitos activos e
intensificar también sus efectos téxicos.
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DATOS FARMACEUTICOS

No existen preparados comerciales. Se pueden preparar formulas magistrales en forma de jarabe con
concentraciones entre 2,5y 10%, o enema.

Formula magistral tipificada: hidrato de cloral, jarabe. Puede consultarse en el Formulario
Nacional:
https://www.aemps.gob.es/formulario-nacional/monografias/formulas-magistrales-tipificadas-pediatric
as/fn_2003_fmt_039.pdf; hidrato de cloral, enema. Puede consultarse en el Formulario Nacional:
https://www.aemps.gob.es/formulario-nacional/monografias/formulas-magistrales-tipificadas-pediatric
as/fn_2003_fmt 037.pdf
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacion Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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