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1.

Nombre: Hidrato de cloral enema.

2. Sindénimos:

3.
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HIDRATO DE CLORAL,
ENEMA

5. Envasadoy conservacion

5.1 Envasado

Composicion

3.1 Férmula patrén (100 mL)

Hidrato de cloral 5¢g

Mucilago de goma
arabiga al 10% en

solucién de cloruro c.s.p. 100 mL
sddico al 0,9%
3.2 Materias primas
REFERENCIA
COMPONENTE e

Hidrato de cloral RFE Mon. N.° 0265

Mucilago de goma
arabiga al 10%
en solucion de

cloruro saddico al

0,9%

RFE Mon. N.°© 0008

3.3 Material y equipo

4.

1.

~w

Para elaborar esta formula se requiere
mortero, varilla y vaso de precipitados.

Metodologia

Método especifico

Se coloca en un mortero la goma arabiga, se
adicionan poco a poco y agitando 3/4 partes de
la solucidn de cloruro sddico y se filtra.

Pesar el hidrato de cloral (PN/L/OF/001/00).
El hidrato de cloral es muy higroscopico, por
lo que se pesara inmediatamente antes de su
utilizacion.

Disolver el hidrato de cloral en el mucilago.
Adicionar la cantidad restante de la solucion
de cloruro sédico.

Homogeneizar y envasar en frascos de vidrio
topacio con tapdn de rosca.

Entorno
Temperatura: 25+ 5 °C.
Humedad: < 60%.

Se envasa en frasco de vidrio topacio.

5.2 Condiciones de conservacion

Conservar a temperatura ambiente (maxi-
mo 25°C) y protegido de la luz.

. Caracteristicas del producto acabado

Es un liquido transparente viscoso.

. Plazo de validez

En condiciones déptimas de conservacion el
plazo de validez es de 15 dias en envase ce-
rrado.

. Indicaciones y posologia

El hidrato de cloral se utiliza como sedante e
hipndtico en nifos que van a ser sometidos a
pruebas diagnosticas.

El uso de hidrato de cloral en indicaciones no
autorizadas se hara conforme al Real Decreto
1015/2009, de 19 de Junio, por el que se regula
la disponibilidad de medicamentos en situa-
ciones especiales.

Posologia
- Sedante previo a la prueba diagndstica:

e Neonatos: 25 mg/kg/dosis.

e Lactantes y nifos: 25-50 mg/kg/dosis,
30-60 min antes de la prueba. Puede
repetirse a los 30 min hasta una dosis
total maxima de 100 mg/kg o 1 g total
para lactantes y 2 g total para ninos.

- Hipnético:
e Lactantes y ninos: 50 mg/kg/dosis,
siendo la dosis maxima 2 g/dia.

. Reacciones adversas

El hidrato de cloral puede producir:

- Trastornos del sistema nervioso y psiquia-
trico: ataxia, cefalea y posibles alucinacio-
nes o confusion.

- Trastornos cardiacos y vasculares: arritmias
cardiacas.

- Trastornos gastrointestinales: irritacion
gastrica, nauseas, vomitos, distension ab-
dominal y meteorismo.



- Trastornos hematolodgicos: leucopenia y eo-
sinofilia.

- Trastornos respiratorios: depresion sobre
todo si se combina con otros sedantes o nar-
coticos

- También puede producir reacciones alérgi-
cas caracterizadas por rash cutaneo y urti-
caria.

10. Precauciones, contraindicaciones e interacciones

Precauciones:

El hidrato de cloral debe utilizarse con precau-

cidén en pacientes con:

- Insuficiencia respiratoria.

- Porfiria. El hidrato de cloral puede desenca-
denar ataques agudos de porfiria en pacien-
tes con porfiria intermitente.

- El empleo prolongado en recién nacidos se
acompana de hiperbilirrubinemia directa.

- Se debe administrar sdlo en servicios de
asistencia sanitaria donde se pueda propor-
cionar la monitorizacion pertinente.

- Su uso repetido produce dependenciay tole-
rancia al efecto hipnético.

- En ninos sedados con hidrato de cloral se
han producido fallecimientos y dano neuro-
légico permanente por deterioro de la fun-
cion respiratoria.

- En ninos con hipertrofia amigdalar y adenoi-
dea, apnea obstructiva del suefo y encefalo-
patia de Leigh, puede ocurrir obstruccion de
las vias respiratorias.

Embarazo: No se recomienda el uso de hidrato

de cloral durante el embarazo, a menos que

existan razones meédicas que lo justifiquen.

11.

12.
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Este medicamento debe ser administrado so-
lamente si el posible beneficio deseado justi-
fica el riesgo potencial en el feto. El hidrato de
cloral atraviesa la placentay el uso prolongado
puede provocar sintomas de abstinencia en el
recién nacido.

Lactancia: Riesgo bajo para la lactancia el uso
puntual de hidrato de cloral. Evitar uso repe-
tido porque puede dar somnolencia.

Contraindicaciones:
- Insuficiencia renal o hepatica
- Enfermedad cardiaca grave.

Interacciones:

- Su efecto sedante puede potenciarse con la
administracion simultanea de otros depre-
sores del sistema nervioso central como el
alcohol, barbituricos y otros sedantes.

- Puede potenciar el efecto anticoagulante de
los derivados cumarinicos.

Comentarios y observaciones

Es una sustancia psicotropica contenida en el
anexo Il del Real Decreto 2829/1977, de 6 de
octubre, por el que se regulan las sustancias
y preparados medicinales psicotropicos asi
como la fiscalizacion e inspeccion de su fabri-
cacion, distribucién, prescripciony dispensa-
cion.

Etiquetado

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los
criterios establecidos en el procedimiento ge-
neral de etiquetado (PN/L/PG/008/00).



FORMULAS MAGISTRALES TIPIFICADAS PEDIATRICAS | FORMULARID NACIONAL

PROSPECTO PARA EL PACIENTE
HIDRATO DE CLORAL,
ENEMA

Forma farmacéutica: enema
Via de administracion: rectal.

Composicion (100 mL):

Hidrato de cloral 5¢g
Excipientes:

Mucilago de goma arabigaal 10%  c.s.p. 100
en solucidn de cloruro sddico 0,9% mL

Actividad-indicaciones:
El hidrato de cloral actta produciendo sedacion
y sueno. Se utiliza para tranquilizar o dormir a
ninos a los que se les van a practicar pruebas
diagndsticas.

Contraindicaciones:
Usted o su hijo/hija no debe administrar enema
de hidrato de cloral en caso de:
- Alteraciones gastricas y uUlcera gastroduode-
nal
- Disfuncion hepatica o renal
- Cardiopatia grave

Interacciones:

Comunique a su médico o farmacéutico si us-
ted o su hijo/a esta utilizando recientemente o
podria tener que utilizar cualquier otro medi-
camento incluso los adquiridos sin receta mé-
dica. Hidrato de cloral puede afectar al efecto
de otros medicamentos, entre los que se en-
cuentran: los anticoagulantes cumarinicos
(sintrom). Otros medicamentos que pueden in-
teraccionar con el hidrato de cloral y potenciar
su efecto sedante son el alcohol, barbituricos y
otros sedantes.

Advertencias:

Comunique con su médico si usted o su hijo/a

padece o ha padecido:

- Enfermedades graves de higado, rindn o co-
razon.

- Problemas respiratorios.

- Un trastorno metabdlico denominado porfi-
ria.

El uso repetido del hidrato de cloral produce

dependencia.

Embarazo y lactancia:

No se recomienda el uso de hidrato de cloral

durante el embarazo, a menos que existan

razones médicas que lo justifiquen. Existe un

riesgo bajo para la lactancia para el uso pun-
tual del hidrato de cloral.

Posologia:

La dosificacion del hidrato de cloral debe ser
individualizada, por lo que su médico estable-
cera la dosis adecuada para usted o su hijo/ay
realizara los ajustes que considere oportunos.
Siga estrictamente la pauta indicada por su
meédico en cuanto a las dosis y al intervalo de
administracion. Consulte con su médico o far-
macéutico si tiene dudas.

Normas para la correcta administracion:
Se debe administrar sélo en servicios de asis-
tencia sanitaria donde se pueda proporcionar
la monitorizacion pertinente.

Intoxicacion y sobredosis:
En caso de intoxicacidn o sobredosis el pa-
ciente debe acudir inmediatamente a un centro
médico o llamar al Servicio de Informacion To-
xicoldgica, tfno: 91 562 04 20.

Reacciones adversas:

Aligual que todos los medicamentos, el hidrato
de cloral puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran. El
hidrato de cloral puede producir irritacion del
estomago, nauseas, vomitos, flatulencia, alte-
raciones del ritmo del corazon, falta de coor-
dinacion en los movimientos, dolor de cabeza,
confusion, disminucion de los niveles de leuco-
citos y eosinofilos y reacciones alérgicas.

Si se observa cualquier otra reaccion no des-
crita en este prospecto, consulte con su médico
o farmacéutico.

Conservacion:
Conservar protegido de la luz. Mantener el en-
vase bien cerrado.

Caducidad:
No utilizar después del plazo de validez o fe-
cha de caducidad indicada en el envase: 15 dias
conservado a temperatura ambiente (maximo
25°C) y protegido de la luz.



