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FN/2003/FMT/010
HIDRATO DE CLORAL,
JARABE DE

Nombre: Jarabe de hidrato de cloral.

2. Sindénimos

3. Composicion

3.1 Férmula patrén (10%)

Hidrato de cloral 10g
Agua purificada 5ml
Esencia de fresa c.s.
Jarabe simple c.s.p. 100 ml
3.2 Materias primas
REFERENCIA
COMPONENTE ESTANDAR

RFE Mon. N.°© 0265
RFE Mon. N.°© 0008

Hidrato de cloral

Agua purificada
Esencia de fresa

Jarabe simple

3.3 Material y equipo
Ningldn material especifico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4. Metodologia

PN de elaboracion de (PN/L/

FF/004/00).

jarabes

Método especifico

Se pesa el hidrato de cloral y se disuelve en el
agua purificada.

En un vaso de precipitado se vierte una parte
del jarabe simple, se anade la esencia de fresa
y se homogeneiza.

Se anade la solucion de hidrato de cloraly se agita.
Se enrasa con jarabe simple hasta el volumen total.

Entorno
No se requieren condiciones distintas a las es-
pecificadas en el PN de elaboracidn de jarabes.

5. Envasadoy conservacion

5.1 Envasado
Se envasa en frasco topacio y con cierre
hermético.
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5.2 Condiciones de conservacion
Mantener el envase perfectamente cerrado
y conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Caracteristicas del producto acabado
Liquido transparente.

Plazo de validez
El periodo de validez en condiciones dptimas
de conservacion es de 2 semanas.

Indicaciones y posologia
Se utiliza como sedante e hipnético en ninos que
van a ser sometidos a pruebas diagndsticas.

Posologia neonatos:
- Sedante previo a la prueba: 25 mg/kg/dosis.

Posologia lactantes y ninos:

- Sedante previo a la prueba diagndstica:
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/kgo 1 g
total para lactantes y 2 g total para ninos.

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

Reacciones adversas

Puede producir irritacién gastrica, nauseas,
vomitos, arritmias cardiacas, distension abdo-
minal, meteorismo, ataxia, cefalea y posibles
alucinaciones o confusién. También puede
producir reacciones alérgicas caracterizadas
por rash cutaneo y urticaria.

Precauciones, contraindicaciones e interacciones
Debe usarse con precaucidn en pacientes con
insuficiencia renal o hepatica, enfermedad
cardiaca grave o insuficiencia respiratoria. El
hidrato de cloral puede desencadenar ataques
agudos de porfiria en pacientes con porfiria in-
termitente. Se debe administrar sélo en ser-
vicios de asistencia sanitaria donde se pueda
proporcionar la monitorizacion pertinente.

Su uso repetido produce dependencia.

Esta contraindicado por via oral en caso de al-
teracion gastrica y Ulcera gastroduodenal.

Su efecto sedante puede potenciarse con la ad-
ministracion simultanea de otros depresores del
sistema nervioso central como el alcohol, barbitu-
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ricos y otros sedantes. Puede potenciar el efecto
anticoagulante de los derivados cumarinicos.

Comentarios y observaciones

Es una sustancia psicotropica contenida en el
anexo |l del Real Decreto 2829/1977, de 6 de
octubre, por el que se regulan las sustancias y
preparados medicinales psicotrdpicos asi como
la fiscalizacidn e inspeccion de su fabricacion,
distribucidn, prescripcion y dispensacion.
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Produce intoxicaciones agudas o cronicas con
sintomas semejantes al alcoholismo crénico.
El tratamiento de la intoxicacidén es por medio
de lavado gastrico o bien, administracion oral
de carbon activo.

Etiquetado

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los
criterios establecidos en el procedimiento ge-
neral de etiquetado (PN/L/PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE
JARABE DE HIDRATO DE CLORAL

Forma farmacéutica: jarabe.
Via de administracion: via oral, este medicamento
debe administrarse por la boca.

Composicion (100 ml):

Hidrato de cloral 10g
Excipientes:

Agua purificada 5 ml
Esencia de fresa c.s.
Jarabe simple c.s.p. 100 ml

Actividad-indicaciones:
Actua produciendo sedacion y sueno.
Se utiliza para tranquilizar o dormir a ninos a los
que se van a practicar pruebas diagnodsticas.

Contraindicaciones:
Estd contraindicado en caso de alteraciones
gastricas y Ulcera gastroduodenal.

Precauciones:

Debe usarse con precaucion en pacientes con
enfermedades graves de higado, rifdn o cora-
zon y en los enfermos que tienen problemas
respiratorios. El hidrato de cloral puede desen-
cadenar ataques agudos en pacientes con por-
firia intermitente.

Su uso repetido produce dependencia.

Interacciones:
Su efecto sedante puede aumentar si se ad-
ministra junto con otros medicamentos de
accion tranquilizante. Puede potenciar el
efecto anticoagulante de los derivados cu-
marinicos.

Advertencias:
Uso en ninos: medicamento de uso en ninos
Otras: debe advertirse a la persona que va a
administrar el jarabe si el nino esta en trata-
miento con anticoagulantes.

Posologia:
El médico adecuara la posologia a las necesi-
dades del paciente. Como norma general se re-
comienda la siguiente posologia expresada en
miligramos de principio activo:

Posologia en neonatos:
- Como tranquilizante antes de la prueba: 25
mg/kg/dosis.

Posologia lactantes y ninos:

- Como tranquilizante previo a la prueba diag-
nostica: 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 ni-
nos.

- Como inductor del sueno: 50 mg/kg/dosis,
siendo la dosis maxima 2 g/dia.

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:
Puede producir irritacion del estémago, nau-
seas, vomitos, flatulencia, alteraciones del
ritmo del corazodn, falta de coordinacion en los
movimientos, dolor de cabeza, confusién y re-
acciones alérgicas.

Conservacion:
Mantener el envase perfectamente cerrado y
conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Caducidad:
No utilizar después del plazo de validez o la fe-
cha de caducidad indicada en el envase.



