HIDRATO DE CLORAL enema al 5 %

COMPOSICION Conservacion

T2 ambiente, protegido luz
Hidrato de cloral............c.cooooiii i, 50
Mucilago de goma arabiga (*) al 10 % Caducidad

en solucion de cloruro sodico 0,9 %, c.s.p....100 ml. | 15 dias

Administracion
MODUS OPERANDI Enema

Para la elaboracion de esta formula es necesario guantes y mascarilla.

1.- Colocar en un mortero la goma arabiga.

2.- Adicionar poco a poco Yy agitando 3/4 partes de la solucion de cloruro sodico y
filtrar.

3.- Pesar el hidrato de cloral, lo méas rapido posible, pues es muy higroscépico.

4.- Disolver en el mucilago el hidrato de cloral.

5.- Adicionar la cantidad restante de la solucion de cloruro sédico.

6.- Homogeneizar y envasar en frasco topacio con cierre hermético.

INDICACIONES Y POSOLOGIA

Se utiliza como sedante e hipnético para pruebas diagndsticas no invasivas en pediatria.

Posologia en neonatos: Como sedante previo a la prueba: 25 mg/kg/dosis.

Posologia en lactantes y nifios:

- Como sedante previo a la prueba: 25-50 mg/kg/dosis, 30-60 minutos antes de la
prueba. Puede repetirse a los 30 minutos hasta una dosis méxima de 100 mg/kgo 1 g
en total para lactantes y 2 g para nifios.

- Como hipnético: 50 mg/kg/dosis, siendo la dosis méxima 2 g/dia

OBSERVACIONES

Sustancia psicotrdpica contenida en el Anexo Il del Real Decreto 2829/1977.

(*) Opinidn de los autores: La presente formula seria mejorable sin la adicion de la
goma arébiga ya que se extrae de la bibliografia que tanto la acacia como la goma de
tragacanto no deben ser empleadas en preparaciones infantiles por la posibilidad de
contaminacion, y este hecho también es aplicable a la goma arabiga (Cita bibliografica
3).

REACCIONES ADVERSAS, PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E
INTERACCIONES asi como los COMENTARIOS Y OBSERVACIONES que incluye el
Formulario Nacional en esta parte, se citan en el prospecto de INFORMACION AL
PACIENTE, por lo que los omitimos aqui, para evitar la repeticion de los mismos
dentro del mismo procedimiento. (El prospecto para el paciente de esta féormula, no es
copia literal del Formulario Nacional sino que sigue la linea marcada por los autores
para el resto de las formulas que componen esta 32 edicion).
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HIDRATO DE CLORAL enema al 5%

INFORMACION AL PACIENTE

INDICACIONES
- Sedante e hipnotico utilizado en la sedacién para pruebas diagndsticas no invasivas
en pediatria.

CONSERVACION
- Refrigerado y protegido de la luz.

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS QUE NO DEBE TOMAR

- Indique a su medico si esta en tratamiento con anticoagulantes ya que puede
potenciar su efecto.

- Evite tomar otros farmacos que puedan producir somnolencia, como los
medicamentos para el resfriado o la alergia y los relajantes musculares.

¢COMO DEBE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
Esta preparacion se ha efectuado para administrarla por via rectal. Se debe
administrar s6lo en servicios de asistencia sanitaria donde se pueda proporcionar la
pertinente monitorizacion.

¢CUANDO NO DEBE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

- Cuando haya sufrido previamente una reaccion alérgica a hidrato de cloral, tenga
gastritis, Ulcera géstrica, insuficiencia respiratoria, enfermedad renal, hepatica o
cardiaca severa.

PRECAUCIONES

- Consulte a su médico en caso de embarazo o lactancia.

- Puede provocar dependencia. No administre mas dosis de la prescrita.
- Tomar con mucha precaucion en caso de enfermedad cardiaca.

EFECTOS ADVERSOS

- Puede provocar nadseas, vomitos, dolor estomacal, diarrea, cefalea, alucinaciones o
confusion

-Puede desencadenar ataques agudos de porfiria en pacientes con porfiria intermitente.

RECOMENDACIONES
En caso de intoxicacion o sobredosis , contacte con el servicio de Informacion
toxicologica tfno: 91-5620420
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