
Image not found
https://enfamilia.aeped.es/sites/enfamilia.aeped.es/themes/enfamilia/images/enfamilia_logo_pdf.png

Image not found
https://enfamilia.aeped.es/sites/enfamilia.aeped.es/themes/enfamilia/images/aeped_logo_gris_pdf.png

Image not found
https://enfamilia.aeped.es/sites/enfamilia.aeped.es/themes/enfamilia/images/qr-enfamilia.png

Pediatras y expertos en sueño advierten sobre el uso de la 

melatonina sin supervisión médica en niños
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La utilización de la melatonina en los niños se debe realizar bajo control del pediatra de atención primaria y/o del 
médico especialista en el sueño. Así se recomienda en el Informe  ᠀唀猀漀 de la melatonina oral en edad pediatría ᤀ 
elaborado conjuntamente por la Asociación Española de Pediatría (AEP), la Sociedad Española del Sueño (SES), la 
Sociedad Española de Pediatría Extrahospitalaria y de Atención Primaria (SEPEAP) y la Asociación Española de 
Pediatría de Atención Primaria (AEPap). El informe se ha elaborado en respuesta al uso creciente de este 
producto, que se comercializa como complemento nutricional, en población infantil más allá de los casos en los 
que su empleo podría estar indicado.

De acuerdo con este informe, la melatonina es un agente cronobiológico eficaz y bien tolerado en adultos donde 
se ha venido utilizando, sobre todo en Estados Unidos, para el insomnio, como protector óseo, para la regulación 
de la inmunidad, la tensión arterial, etcétera. En niños parece que podría tener también un efecto beneficio en la 
regulación del sueño, pero los escasos estudios realizados hasta el momento, que incluían muestras pequeñas y 
durante breves periodos de tiempo (menos de tres años) y el desconocimiento de muchos de sus efectos 
terapéuticos y posibles efectos secundarios a medio y largo plazo, ha motivado que los pediatras y especialistas 
en el sueño desaconsejen   ᰀ氀愀  generalización de su uso clínico en el tratamiento del sueño de retraso o del 
insomnio en niños sanos sin una supervisión médica”, según se recoge en dicho documento.

Recomendaciones para cada edad

Estas sociedades científicas han establecido recomendaciones específicas para las distintas franjas de edad y 
siempre partiendo de que la melatonina sólo se aconseja en ocasiones para facilitar el inicio del sueño y en 
aquellos casos en que el trastorno esté asociado a una alteración del ritmo vigilia-sueño.

En concreto, se recomienda:

En niños menores de seis meses no utilizar esta sustancia.

Niños de seis a 12 meses: se ha demostrado su eficacia como regulador del ritmo circadiano del sueño, 
pero se desconocen sus posibles efectos secundarios a medio y largo plazo. Si se utiliza, su administración 
no debería prolongarse más de cuatro semanas y siempre bajo supervisión médica.

Niños de uno a tres años: se reproduce la misma situación que en los niños de seis a doce meses. En el 
caso de que se administre, es el médico el que debe indicar y controlar la duración del tratamiento.

Niños mayores de tres años: existen datos que muestran su eficacia como regulador del sueño y no se han 
visto efectos secundarios no deseados durante los tres primeros años de seguimiento tras finalizar el 
tratamiento, aunque no se dispone de datos a más largo plazo. Su utilización debe estar indicada y 
supervisada por el pediatra y/o especialista en el sueño.

Asimismo, este informe señala que  ᰀ搀愀搀愀 la diversidad de funciones y el desconocimiento de seguridad de su uso 



a medio o largo plazo, no es adecuado ni saludable aumentar, sin indicación y control, la dosis recomendada de 
melatonina, que oscila entre uno a tres miligramos al día”.

Artículo publicado el 25-5-2011, revisado por última vez el 18-3-2016

La información ofrecida en En Familia no debe usarse como sustituta de la relación con su pediatra, quien, 
en función de las circunstancias individuales de cada niño o adolescente, puede indicar recomendaciones 
diferentes a las generales aquí señaladas.
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