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La melatonina (N-acetil-5-hidroxitriptamina) es una hormona natural producida
por la glándula pineal, relacionada estructuralmente con la serotonina. Desde
el punto de vista fisiológico, la secreción de melatonina aumenta poco después
del anochecer, alcanza su pico máximo entre las 2 y las 4 de la madrugada y
disminuye durante la segunda mitad de la noche. Se asocia al control de los
ritmos circadianos y a la adaptación al ciclo de luz-oscuridad. También se
asocia a un efecto hipnótico y una mayor propensión al sueño.

USO CLÍNICO

Uso de melatonina en niños:

Tratamiento del insomnio en niños y adolescentes de 2 a 18 años con trastorno del espectro autista
(TEA) o síndrome de Smith-Magenis, en los que las medidas de higiene del sueño han sido
insuficientes (A).

Información basada en ensayos clínicos (E: off-label):

En ensayos clínicos, la melatonina se ha utilizado en el tratamiento de disomnias en el niño
sano, especialmente en la dificultad para conciliar el sueño.
Las propiedades sedantes de la melatonina también se han utilizado en la fase de
premedicación en procedimientos anestésicos. También se ha utilizado la melatonina en
el tratamiento de la epilepsia y las convulsiones febriles, en combinación con otros
fármacos anticonvulsivantes.
En neonatos, especialmente en prematuros, se ha utilizado la melatonina para reducir el
estrés oxidativo asociado a los fenómenos de distrés respiratorio, leucomalacia
periventricular, sepsis o intervenciones quirúrgicas. Recientemente, se está incluyendo
la posibilidad de asociar la melatonina al tratamiento del recién nacido con enfermedad
hipóxico-isquémica cerebral, por su papel reductor del estrés oxidativo. Se ha planteado
también la utilización de la melatonina en fórmulas de alimentación, para mejorar la calidad del
sueño nocturno.

Consultar siempre con el pediatra antes de su uso.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACIÓN

Tratamiento del insomnio en niños y adolescentes de 2 a 18 años con trastorno del espectro autista
(TEA) o síndrome de Smith-Magenis, en los que las medidas de higiene del sueño han sido
insuficientes: la dosis inicial es de 2 mg al día pudiéndose aumentar a 5 mg si respuesta insuficiente
(dosis máxima de 10 mg/día).

En los ensayos clínicos, se ha utilizado en un rango de dosis que oscila entre 0,5 y 15 mg, en función
del peso y la patología subyacente. Las dosis más recomendadas en niños con alteraciones
neurológicas oscilan entre 3 y 15 mg.
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Premedicación en inducción de la anestesia: dosis descritas de 0,3 mg/kg.
Crisis epilépticas: dosis de 3-9 mg/día.
En el distrés respiratorio del neonato se han descrito dosis de 10 mg/kg en la bibliografía.

No se ha descrito la utilización de melatonina en pacientes con insuficiencia hepática o renal. Se
recomienda administrar con precaución. Debe administrarse a la misma hora todos los días y entre
30-60 min antes de la hora deseada de inicio del sueño. Como en cualquier tratamiento del insomnio,
siempre se debe acompañar de mejoría de la higiene de sueño y terapia conductual o cronoterapia.

CONTRAINDICACIONES

No conocidas.

PRECAUCIONES

Descritas en adultos.
Puede causar somnolencia, por lo que el producto debe utilizarse con precaución si existe la
posibilidad de que los efectos de la somnolencia se asocien a un riesgo para la seguridad.
No se recomienda su administración en pacientes con enfermedades autoinmunes.
No existen datos de seguridad a largo plazo. Debería de vigilarse especialmente el desarrollo de
una pubertad precoz, dada la capacidad de la melatonina para suprimir el eje hipotálamico-
gonadal, aunque faltan datos a este aspecto.

EFECTOS SECUNDARIOS

En pacientes pediátricos, se ha descrito la aparición de náuseas, apatía, ganancia de peso,
enuresis nocturna y cefalea.

En un ensayo de seguimiento, se ha demostrado que el tratamiento con melatonina en niños puede
utilizarse durante largos periodos de tiempo, sin que se produzcan alteraciones en el desarrollo del
niño respecto a la calidad del sueño, el desarrollo puberal y la puntuación en escalas de salud mental,
en comparación con la población general.

INTERACCIONES FARMACOLÓGICAS

Fluvoxamina, benzodiacepinas/hipnóticos no benzodiacepínicos, tioridazina e imipramina.

DATOS FARMACÉUTICOS

Presentaciones comerciales: Las presentaciones disponibles en España pueden consultarse en
línea en el Centro de Información de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html y en
https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum  en el enlace “Presentaciones”
correspondiente a cada ficha.
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La información disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociación Española de Pediatría y se sustenta en la
bibliografía citada. Estas fichas no deben sustituir en ningún caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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