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Melatonin in sleep disorders. comparison of different products and literature 
review

Introducción: los trastornos del sueño en Pediatría son un problema creciente. La melatonina es el 
producto de elección y es común recibir publicidad de múltiples productos que la contienen. En este 
texto se lleva a cabo un análisis comparativo de los mismos, examinando la evidencia científica más 
reciente, con el fin de determinar si está justificado o no su uso.
Métodos: se ha realizado un estudio descriptivo de los productos que contenían melatonina comercia-
lizados en España, de venta en farmacias y dirigidos a la población pediátrica. Posteriormente, se ha 
llevado a cabo una revisión de documentos sobre el uso de melatonina en niños y sobre cada compo-
nente extra presente en los productos recogidos. 
Resultados: se analizaron 53 productos. La forma de administración mayoritaria fue en gotas o milili-
tros. La dosis recomendada habitual de melatonina fue de 1 mg al día. El componente añadido más 
frecuente registrado fue la vitamina B6, y melisa y pasiflora fueron las plantas más utilizadas. Ninguno 
de los productos estaba catalogado como fármaco por la Agencia Española de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios (AEMPS) y tampoco se encontró en la publicidad de ninguno referencias bibliográficas. 
Conclusiones: aunque es conocida la eficacia de la melatonina en trastornos del sueño, actualmente no 
hay un consenso sobre su dosis eficaz en edad pediátrica. Las sustancias que más frecuentemente se 
asocian a melatonina cuentan con poca bibliografía que respalde sus resultados sobre el sueño, además 
de que para ellas tampoco existen, de momento, dosis estandarizadas para la población infantil.

Introduction: sleep disorders in paediatrics are a growing problem. Melatonin is the drug of choice and 
it is common to receive advertising for multiple products containing melatonin in primary care. In this 
paper, a comparative analysis of these products is carried out, examining the most recent scientific 
evidence, in order to determine whether their use is justified or not.
Methods: a descriptive study was conducted on melatonin-containing products sold in pharmacies in 
Spain and aimed at the paediatric population. Subsequently, a systematic review of documents on the 
use of melatonin in children and on each extra component present in the products collected was ca-
rried out.
Results: fifty-three products were analysed. The most common form of administration was drops or 
millilitres. The usual recommended dose of melatonin was 1 mg per day. The most frequently reported 
added component was vitamin B6, and lemon balm and passionflower were the most frequently used 
herbs. None of the products were specifically listed in the Spanish Agency for Medicines and Health 
Products, and no bibliographical references were found in the advertising of any of the products.
Conclusions: although the efficacy of melatonin in sleep disorders is well known, there is currently no 
consensus on its effective dose in children. The substances most frequently associated with melatonin 
have little literature to support their results in sleep, and there are no standardised doses for them 
either, or doses lower than these are used due to a lack of studies in the paediatric population.
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INTRODUCCIÓN 

Los trastornos del sueño en Pediatría son una 
preocupación creciente: se observan hasta en un 
25% de los niños y adolescentes sanos1. Pueden 
tener importantes consecuencias en su desarrollo 
físico, cognitivo y emocional1,2. Es fundamental 
abordarlos de manera adecuada para prevenirlas o 
mitigarlas.

En búsqueda de soluciones terapéuticas, la mela-
tonina ha surgido como producto de elección. Es 
una hormona producida por la glándula pineal y 
desempeña un papel fundamental en la regula-
ción de los ritmos circadianos y el sueño, disminu-
yendo la latencia de este. En Pediatría, la melatoni-
na se ha utilizado para tratar diversos trastornos, 
como el insomnio, el trastorno del ritmo circadiano 
y el trastorno del sueño relacionado con el autis-
mo3. Hay evidencia de un efecto positivo en la la-
tencia y el tiempo total de sueño con su consumo, 
sin que las revisiones proporcionen información 
sobre si hay mejoría en la calidad de este o del fun-
cionamiento diurno4. Los efectos adversos deriva-
dos de su uso suelen no ser graves, pero faltan es-
tudios que lo confirmen. Se baraja, por ejemplo, su 
relación con la pubertad precoz. Es por esto que, en 
algunos países, como en los nórdicos, la melatoni-
na se considera un fármaco que necesita receta 
médica para su consumo2. 

En este contexto, es común recibir publicidad de 
múltiples productos que contienen melatonina en 
Atención Primaria, los cuales se distinguen por la 
concentración de la misma, el modo de adminis-
tración y los ingredientes adicionales añadidos, a 
menudo atribuyéndoles propiedades específicas. 
Aunque la utilidad de la melatonina cuenta con 
respaldo en la bibliografía científica, existe menos 
evidencia sobre las propiedades de los ingredien-
tes añadidos.

Este texto se propone llevar a cabo un análisis 
comparativo de los productos principales de mela-
tonina en Pediatría, los ingredientes que incorpo-
ran y las dosis que se recomiendan en su ficha téc-
nica, examinando la evidencia científica más 
reciente, con el fin de determinar si es justificado o 

no el uso de estos en el tratamiento de los trastor-
nos del sueño en niños.

MÉTODOS

Realizamos un estudio descriptivo de los produc-
tos que contienen melatonina comercializados en 
España y de venta libre en farmacias y comercio 
electrónico. Se incluyeron formulaciones en gotas, 
mililitros, espray, sobres o gominolas, aptas según 
el fabricante para menores de 15 años. De todos 
ellos se recogió nombre, laboratorio, concentración 
de melatonina, componentes añadidos, aditivos, 
alérgenos, dosis recomendada y edad de uso según 
fabricante. También se analizó si estaban cataloga-
dos por la Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios (AEMPS). 

Posteriormente, se llevó a cabo una revisión de las 
publicaciones en PubMed en el último año, relacio-
nados con la melatonina y su uso en niños sanos. 
Esta búsqueda se realizó en inglés, con la ecuación: 
“(melatonin) AND (children)”. Se recogieron meta-
nálisis, revisiones sistemáticas, ensayos clínicos 
controlados aleatorizados, ensayos clínicos y revi-
siones. También utilizamos la misma estrategia, 
pero acotando la investigación a artículos españo-
les, con la siguiente ecuación: “(melatonina) AND 
(niños)”. Tuvimos que ampliar la búsqueda a 10 
años para conseguir resultados. Además, se consi-
deró la bibliografía aportada por los fabricantes. 
En segundo lugar, se investigó la bibliografía exis-
tente sobre cada componente que fuera diferente 
a melatonina en los productos recogidos, siendo la 
estrategia de búsqueda la indicada en la Tabla 1. 

RESULTADOS

Revisión de los productos con melatonina

Se analizaron 37 marcas farmacéuticas diferentes, 
sumando un total de 53 productos. La forma de 
administración mayoritaria fue en gotas o milili-
tros (38,5%) (Tabla 2).

En cuanto a la dosis recomendada habitual de me-
latonina, fue de 1 mg al día, excepto en un 9,4% de 
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los productos que recomendaban dosis de hasta 
1,95 mg de melatonina diaria. Un 47% de los artí-
culos solo contenían melatonina en su composi-
ción. El componente adicional más frecuente regis-
trado, hasta en un 32% de los productos, fue la 
vitamina B6, con un rango de dosis de 0,21 a 1,7 
mg al día (dosis mayoritaria de 1,4 mg diarios). Me-
lisa y pasiflora fueron las plantas más utilizadas, 
en un 16,9% de los productos, con dosis entre 2 y 

500 mg diarios (40 mg la más frecuente) y entre 
2,5 y 180 mg diarios (100 mg lo más frecuente), 
respectivamente. El azahar, la jalea real, la magno-
lia, el azufaifo, el espino blanco y los pétalos de 
amapola solo se recogieron en un único producto 
cada uno. La combinación más frecuente fue de 
melisa con pasiflora, seguida de pasiflora con ama-
pola de California, de vitamina B6 con triptófano y 
de manzanilla con melisa.

Tabla 1. Estrategia de búsqueda por componentes
Componente Ecuación de búsqueda Filtros
Vitamina B6 (pyridoxine) AND (melatonin) 

(pyridoxine) AND (sleep)
(vitamin B6) AND (melatonin)
(vitamin B6) AND (sleep)

Todos los tipos de artículo en los últimos 10 años

Melisa (balm) AND (melatonin)
(balm) AND (sleep)

Todos los tipos de artículo en los últimos 10 años

Pasiflora (passionflower) AND (melatonin)
(passionflower) AND (sleep)

Todos los tipos de artículo en los últimos 5 años

Ashwagandha (ashwagandha) AND (melatonin)
(ashwagandha) AND (sleep)

Todos los tipos de artículo en los últimos 5 años

Azufaifo (jujube) AND (melatonin)
(jujube) AND (sleep)

Todos los tipos de artículo en los últimos 5 años

Lavanda (lavender) AND (melatonin)
(lavender) AND (sleep)

Todos los tipos de artículo en los últimos 10 años

Manzanilla (chamomile) AND (melatonin)
(chamomile) AND (sleep)

Todos los tipos de artículo en los últimos 10 años

Zinc (zinc) AND (melatonin)
(zinc) AND (sleep)

Todos los tipos de artículo en los últimos 10 años

Triptófano (tryptophan) AND (melatonin)
(tryptophan) AND (sleep)

Metanálisis, revisiones sistemáticas, ensayos clínicos 
controlados aleatorizados, ensayos clínicos y revisiones en los 
últimos 5 años 

Valeriana (valerian) AND (melatonin)
(valerian) AND (sleep)

Todos los tipos de artículo en los últimos 5 años

L-teanina (L-theanine) AND (melatonin)
(L-theanine) AND (sleep)

Todos los tipos de artículo en los últimos 5 años

Pétalos de amapola (poppy) AND (melatonin)
(poppy) AND (sleep)

Todos los tipos de artículo en los últimos 10 años

Tila (linden) AND (melatonin)
(linden) AND (sleep)

Todos los tipos de artículo en los últimos 10 años

Azahar (orange blossom) AND (melatonin)
(orange blossom) AND (sleep)

Todos los tipos de artículo en los últimos 10 años

Camomila (camomile) AND (melatonin)
(camomile) AND (sleep)

Todos los tipos de artículo en los últimos 10 años

Jalea real (royal jelly) AND (melatonin)
(royal jelly) AND (sleep)

Todos los tipos de artículo en los últimos 10 años

Magnolia (magnolia) AND (melatonin)
(magnolia) AND (sleep)

Todos los tipos de artículo en los últimos 10 años

Amapola de California (California poppy) AND (melatonin)
(California poppy) AND (sleep)

Todos los tipos de artículo en los últimos 10 años

Espino blanco (white hawthorn) AND (melatonin)
(white hawthorn) AND (sleep)

Todos los tipos de artículo en los últimos 10 años
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Tabla 2. Productos con melatonina de venta libre en farmacias
Producto (farmacéutica)® Melatonina Otros componentes Formato Modo de 

administración
Edad de uso Alérgenos

Aquilea sueño Express 
(Aquilea)

 1 mg/1 puff No 12 mL 1 puff No especificado Sin gluten, sin 
lactosa, sin azúcares

Aquilea sueño gotas 
(Aquilea)

1 mg/4 gotas 3,2 mg manzanilla y 2 mg 
melisa/4 gotas

20 mL 4 gotas No especificado Sin gluten, sin 
lactosa

Aquilea sueño gummies 
(Aquilea)

0,95 mg melatonina 
+ 1 mg melotime/1 
gominola

100 mg melisa, 25 mg pasiflora, 
25 mg amapola de California 
y 1,4 mg de vitamina B6/1 
gominola

30 gominolas 1 gominola No especificado Sin gluten, sin 
lactosa, sin azúcares

Aquilea sueño Instant 
(Aquilea)

1,95 mg/1 sobre 100 mg melisa, 100 mg 
pasiflora, 50 mg amapola de 
California/1 sobre

25 sobres 1 sobre No especificado Sin gluten, sin 
lactosa

Arkosueño melatonin gotas 
(Arkopharma)

1 mg/4 gotas No 30 mL 4 gotas >6 meses No especificado

Buonadiem (Buona) 1 mg/0,2 mL No 20 mL 4 gotas No especificado Sin gluten, sin 
lactosa

Buonadiem 5 tripto (Buona) 1 mg/0,5 mL 1,5 mg zinc y 10 mg 
triptófano/0,5 mL

30 mL 0,5 mL No especificado Sin gluten, sin 
lactosa

Buonadiem plus (Buona) 1 mg/1 sobre 1,4 mg vitamina B6 y 100 mg 
L-teanina/1 sobre

20 sobres 1 sobre No especificado Sin gluten, sin 
lactosa

Dormipol (Plantapol) 1 mg/1 mL No 30 mL 1 mL No especificado No especificado
Holoextract melatonina 
sueño (Equisalud)

1 mg/4 gotas 2,5 mg pasiflora y 2,5 mg 
amapola de California/4 gotas

50 mL 4 gotas No especificado No especificado

Jellykids dulces sueños 
(Eladiet)

1 mg/10 mL 150 mg jalea real, 200 mg 
lavada, 125 mg manzanilla, 500 
mg melisa y 125 mg tila/10 mL

250 mL 10 mL >3 años Sin gluten, sin 
lactosa

Just sleep melatonina gotas 
(Ceutics)

0,5 mg/5 gotas No 30 mL 5 gotas >12 años No especificado

Kurasueño de inicio 
(Kurasana)

1 mg/2 puff No 60 mL 2 puff No especificado Sin gluten, sin 
lactosa, sin azúcares

Kurasueño de 
mantenimiento (Kurasana)

1 mg/3 puff 1,7 mg vitamina B6 y 25,5 mg 
triptófano/3 puff

60 mL 3 puff No especificado Sin gluten, sin 
lactosa, sin azúcares

Lipolife liposomal 
melatonina (Equisalud)

1 mg/1 puff No 30 ml 1 puff No especificado No especificado

Melamil (Humana) 1 mg/4 gotas No 30 mL 4 gotas No especificado Sin gluten
Melamil tripto (Humana) 1 mg/0,5 mL 1,4 mg vitamina B6 y 29 mg 

triptófano/0,5 mL
30 mL 0,5 mL >3 años Sin gluten

Melanoctina gotas 
sublinguales (Plameca)

1, 95 mg/0,5 mL No 50 mL de 0,1 mL a 
0,25 mL

>3 años Sin gluten, sin 
lactosa

Melanoctina spray (Plameca) 0,95 mg/3 puff No 30 mL de 1 a 3 puff >3 años Sin gluten, sin 
lactosa, sin PLV

Melatonin Pura Gotas (ESI) 1 mg/1 mL No 50 mL 10 gotas o 1 mL >3 años Sin gluten, sin 
lactosa, sin azúcares

Melatonin Pura Gotas 
Hierbas de la noche (ESI)

1 mg/1 mL 10,08 mg valeriana, 30 
mg manzanilla, 100,2 mg 
pasiflora, 100,2 mg amapola de 
California, 16,12 mg tila, 31,4 
mg espino blanco/1 mL 

50 mL 1 mL No especificado Sin gluten, sin 
lactosa

Melatonin Pura Gotas Junior 
(ESI)

1 mg/1 mL No 40 mL 1 mL >3 años Sin gluten, sin 
lactosa, sin azúcares

Melatonin Pura Spray (ESI) 1 mg/2 puff No 20 mL 1 o 2 
pulverizaciones

No especificado Sin gluten, sin 
azúcares

Melatonin Sleep support 
gummies (Weider)

1 mg/1 gominola 0,7 mg vitamina B6/1 gominola 60 gominolas 1 gominola No especificado Sin gluten, sin 
azúcares

Melatonina & GO (Pharma 
& Go)

1 mg/22 gotas No 30 mL 11 o 22 gotas No especificado No especificado

Melatonina + Ashwagandha 
pasiflora y camomila (Sanon)

1,8 mg/1 stick 150 mg ashwagandha, 150 mg 
camomila, 180 mg pasiflora/1 
stick

30 sticks 1 stick >12 años No especificado

Continúa en la página siguiente
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Melatonina family gotas 
(Epaplus Sleepcare)

1 mg/4 gotas 0,21 mg vitamina B6/4 gotas 30 mL 4 gotas No especificado No especificado

Melatonina spray (Longlife) 1 mg/1 puff No 30 mL 1 o 2 puff No especificado Sin gluten
Melatonina flash (Natysal) 0,98 mg/1 puff No 30 mL 1 puff >6 años No especificado
Melatonina gotas (Soria 
Natural)

1,8 mg/10 gotas No 50 mL 10 gotas o 0,5 mL >3 años Sin gluten

Melatonina gotas (Soñodina) 1 mg/3 gotas 0,21 mg vitamina B6/3 gotas 20 mL 3 gotas >3 años Sin gluten, sin 
lactosa

Melatonina gotas (Farline) 1 mg/4 gotas No 30 mL 4 gotas  >3 años No especificado
Melatonina gotas 
(Zenement)

1 mg/4 gotas No 50 mL de 4 a 7 gotas No especificado Sin gluten, sin 
lactosa

Melatonina líquida Kids 
(Drasanvi)

1 mg/10 gotas 0,67 mg vitamina B6/10 gotas 50 mL 10 gotas No especificado Sin gluten

Melatonova líquida (Nova 
Diet)

1 mg/1 mL No 30 mL 1 mL No especificado Sin gluten, sin 
lactosa, sin azúcares

Mellatoplus gotas (Lavigor) 1 mg/3 gotas No 30 mL 3 gotas No especificado No especificado
Natusleep sueño gominolas 
(Natusure)

1 mg/1 gominola 0,7 mg vitamina B6/1 gominola 60 gominolas 1 gominola >8 años Sin gluten, sin 
lactosa

Ninamil (FARDI) 1 mg/1 mL No 50 mL 1 mL No especificado Sin gluten, sin 
lactosa, sin azúcares

NS melatonina gotas (CINFA) 1 mg/4 gotas No 30 mL 4 gotas >6 meses Sin gluten, sin 
lactosa, sin PLV, sin 
frutos secos

Oniria gotas (Italfarmaco) 1 mg/4 gotas No 25 mL 4 gotas No especificado Sin gluten, sin 
lactosa, sin azúcares

Serenesi notte (ESI) 1 mg/2 mL 250 mg ashwagandha y 200 
mg lavanda/2 mL

50 mL 1 o 2 mL >3 años Sin gluten, sin 
azúcares

Serenotte gotas 
(Specchiasol)

1,9 mg/12 gotas 55,1 mg amapola de California, 
18,2 mg pétalos de amapola y 
15,2 mg L-teanina/12 gotas

50 mL 12 gotas >3 años Sin gluten

Seripnol gotas 
(Neuraxpharm)

1 mg/10 gotas 5 mg magnolia, 2 mg azufaifo y 
30 mg L-teanina/10 gotas

30 mL 10 gotas No especificado Sin gluten

Sleep vitamins (Chic & love) 1 mg/1 gominola 0,7 mg vitamina B6/1 gominola 60 gominolas 1 gominola No especificado Sin gluten, sin 
azúcares

Sleep well liquid (Zentrity by 
naturitas)

1 mg/4 gotas 3,2 mg manzanilla, 2 mg melisa 
y 2 mg pasiflora/4 gotas 

50 mL 4 gotas No especificado Sin gluten, sin 
lactosa

Sleepeel gotas (Heel) 1 mg/0,5 mL 40 mg melisa, 100 mg pasiflora, 
1,2 mg vitamina B6 y 1,5 mg 
triptófano/0,5 mL 

30 mL 0,5 mL >3 años Sin gluten, sin 
lactosa

Sleepeel noche (Heel) 1 mg/1 gominola 40 mg melisa, 100 mg pasiflora 
y 1,4 mg vitamina B6/1 
gominola 

60 gominolas 1 gominola >3 años Sin gluten, sin 
lactosa

Sleepeel spray (Heel) 1 mg/3 puff 40 mg melisa, 100 mg pasiflora 
y 1,2 mg vitamina B6/2 puff

20 mL 3 puff >3 años Sin gluten, sin 
lactosa, sin azúcares

Somnolem melatonina spray 
(Waydiet)

1 mg/3 puff 289,8 mg azahar, 6 mg melisa, 
0,73 mg vitamina B1, 0, 93 mg 
vitamina B6 y 3 mcg vitamina 
B8/3 puff

20 mL 3 puff >12 años Sin gluten

Soñadores gotas (Ordesa) 1 mg/0,5 mL 1,4 mg vitamina B6 y 20 mg 
triptófano/0,5 mL

30 mL 0,5 mL >3 años Sin gluten, sin 
lactosa, sin PLV

Soñadores spray (Ordesa) 1 mg/1 puff No 15 mL 1 puff >3 años No especificado
Sweet sleep gummies (Jelly 
Pills)

1 mg/2 gominolas 25 mg manzanilla y 0,7 mg 
vitamina B6/2 gominolas

60 gominolas 2 gominolas No especificado Sin gluten, sin 
lactosa

ZzzQuil NATURA (Vicks) 1 mg/1 gominola 30 mg valeriana, 10 mg 
camomila, 10 mg lavanda y 1,4 
mg vitamina B6/1 gominola

30 o 60 
gominolas

1 gominola No especificado No especificado

PLV: proteínas de leche de vaca.

Tabla 2. Productos con melatonina de venta libre en farmacias (cont.)
Producto (farmacéutica)® Melatonina Otros componentes Formato Modo de 

administración
Edad de uso Alérgenos

Continuación de la página anterior
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Sobre los aditivos, encontramos el ácido cítrico 
como acidulante, el benzoato de sodio y el sorbato 
de potasio como conservantes, el monooleato de 
sorbitán polioxietilenado y la lecitina de soja como 
emulsionantes, la goma xantana como espesante, 
el glicerol como estabilizante y el sorbitol o mani-
tol o la sucralosa como edulcorantes. Solo en un 
producto se recogió la presencia de aceite de pal-
ma y en otro de ellos, dióxido de silicio.

Revisión de la bibliografía 

Tras la búsqueda inicial, se localizaron 5 artículos 
que hablan de melatonina en la infancia; 2 de ellos 
se excluyeron por ocuparse del uso de melatonina 
en niños no sanos (trastorno del espectro autista y 
trastorno por déficit de atención con hiperactivi-
dad). Nos quedamos, por tanto, con 3 artículos. 
Tras la búsqueda de artículos en español se obtu-
vieron 3; uno de ellos fue excluido por tratar del 
sueño en niños con patología y el otro por tratarse 
de una versión más antigua del consenso de sueño 
con el que finalmente trabajamos.

En la búsqueda específica por componentes se 
encontraron 3 artículos para vitamina B6, 2 para 
melisa, 2 para pasiflora, 7 para ashwagandha, 5 
para azufaifo, 2 para lavanda, 1 para manzanilla, 
2 para zinc, 4 para triptófano, 4 para valeriana, y 4 
para l-teanina. Para pétalos de amapola, tila, aza-
har, camomila, jalea real, magnolia, amapola de 
California y espino blanco no se encontraron es-
tudios sobre su mecanismo de acción o su rela-
ción con el sueño. 

Ninguno de los productos estaba recogido especí-
ficamente en la AEMPS. Solo un fabricante recogía 
bibliografía sobre su producto, 2 ensayos clínicos 
de su uso como inductor del sueño en niños para 
procesos diagnósticos no invasivos y 1 ensayo clíni-
co en niños con cefalea crónica. Estos artículos no 
se incluyeron en el análisis de la discusión, ya que 
no cumplían el objetivo de esta revisión. 

DISCUSIÓN

Dosis de melatonina recomendada

Actualmente no hay un consenso establecido so-
bre la dosis de melatonina eficaz en edad pediátri-
ca. En las principales revisiones se recomienda su 
inicio en lactantes y preescolares con 1-3 mg dia-
rios y en niños mayores, con 2,5-5 mg diarios, au-
mentando gradualmente según respuesta3,4. Se 
especifica que el tratamiento no debe superar de 
manera continuada las 4 semanas. Cabe destacar 
que se estima una recaída al retirar la melatonina 
en el 90% de casos de insomnio de inicio tratado 
únicamente con esta sustancia3. Todos coinciden 
en que debe ser administrado siempre a la misma 
hora, entre 20-60 minutos antes de irse a dormir3,4.

En comparación, en los productos revisados, la do-
sis recomendada inicial fue de 1 mg al día, salvo en 
5 de ellos, que recomendaban iniciar con 1,95 mg 
diarios. Dosis que, según la evidencia descrita pre-
viamente, podría no ser suficiente según las carac-
terísticas del paciente. Ninguno hace distinciones 
de dosis según rango de edad ni recomienda au-
mentarla si el efecto no es el deseado. 

Componentes adicionales

Vitamina B6

16 de los 53 productos revisados (30,2%) conte-
nían, entre otros componentes, vitamina B6, sien-
do el más frecuentemente usado diferente a la 
melatonina. Aunque se le atribuye un impacto po-
sitivo en el sueño en algunos casos5-7, la investiga-
ción es limitada y suele estudiarse su efecto junto 
con el de otros componentes. Además, su relación 
con el insomnio no es tan clara como ocurre con el 
magnesio, que tiene un papel más establecido en 
la regulación del sueño. No hay consenso en la do-
sis eficaz, pero sí está claro que la dosis máxima 
segura es de 100 mg/día para evitar efectos secun-
darios como neuropatía sensorial, fotosensibili-
dad, problemas gastrointestinales…5. La mayoría 
de ellos recomendaban 1,4 mg diarios.
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Melisa y Pasiflora

Un 16,9% de los productos revisados contenían 
Melissa officinalis y Pasiflora incarnata, 40 mg y 
100 mg diarios de cada planta fue lo más recomen-
dado. Son las plantas más utilizadas en los produc-
tos revisados. Hay evidencia de que sus propieda-
des pueden influir positivamente en el sueño y el 
insomnio8-11. Algunos datos disponibles atribuyen 
a la melisa propiedades antibacterianas, neuropro-
tectoras y antiinflamatorias, además de propieda-
des sedantes o relajantes, que apoyan su utilidad 
en el insomnio y situaciones de estrés9,10. No hay 
datos sobre la dosis eficaz que se debe administrar 
para cada efecto. La pasiflora a su vez tiene efecto 
ansiolítico, sedante y ayuda a la regulación del sue-
ño, aumentando la actividad de las neuronas GA-
BAérgicas y la melatonina en sangre10,11. Sin em-
bargo, tampoco hay evidencias de la dosis eficaz 
que debemos administrar para obtener estos  
beneficios.

Ashwagandha

La Withania somnifera es una planta medicinal tra-
dicional de India que se ha usado durante siglos 
para tratar el insomnio. Se ha estudiado por pre-
sentar una variedad de actividades biológicas 
como neuroprotector, propiedades antimicrobia-
nas, antidiabéticas, antiinflamatorias, adaptogéni-
cas, para reducir la ansiedad y como un compuesto 
natural con potencial para inducir, mejorar la cali-
dad y la latencia de inicio del sueño en pacientes 
con insomnio12-18. Se cree que actúa a través de los 
receptores GABA16,17. Es un compuesto bien tolera-
do. No está clara la dosis eficaz; hay estudios en los 
que se utilizan 300 mg de extracto dos veces al día 
y otros en los que la dosis depende del peso (10-50 
mg/kg diarios)13-15.

Dos de los 53 productos analizados contenían esta 
sustancia. La dosis que recomiendan es de 150 mg 
y 250 mg diarios. Esta dosis, teniendo en cuenta 
que hablamos de pacientes pediátricos y pesan 
menos que los adultos, podrían ser acordes a la 
evidencia descrita. 

Azufaifo

El Ziziphus jujuba es una fruta que se cultiva en di-
versas partes del mundo y se ha utilizado en la me-
dicina tradicional por sus posibles beneficios para 
el sueño y la relajación. Aunque no es un inductor 
del sueño como tal, se le atribuyen propiedades 
que pueden contribuir a mejorar la calidad de este 
en personas con trastornos del sueño, influyendo 
sobre todo en su latencia19-23. Hay datos que sugie-
ren que su mecanismo de acción principal es la 
estimulación de los receptores GABA22,23, aunque 
en la actualidad se necesitan más estudios para 
poder confirmarlo. La mayoría de las veces se utili-
za en combinación con otras hierbas. No se encon-
tró evidencia en ninguno de los artículos revisados 
sobre la dosis recomendada.

Solo uno de los productos revisados en este estu-
dio contenía azufaifo, con 2 mg diarios como dosis 
recomendada.

Lavanda

Es una planta principalmente conocida por su aro-
ma, pero también se ha demostrado su impacto 
positivo en el sueño por sus propiedades sedantes 
e hipnóticas. Sus ingredientes activos y mecanis-
mos para mejorar el sueño aún no están claros, 
aunque hay estudios que la relacionan con los sis-
temas GABAérgico, colinérgico, histaminérgico, las 
monoaminas en el sistema límbico24 y el serotoni-
nérgico25. Ninguno de los artículos revisados espe-
cifica dosis recomendadas de esta sustancia.

Dos de los productos revisados en este estudio conte-
nían lavanda entre sus componentes. La dosis reco-
mendada fue de 10 mg y 200 mg en cada uno de ellos. 

Manzanilla

La Matricaria chamomilla es una hierba que se ha 
utilizado tradicionalmente por sus propiedades re-
lajantes y su potencial para promover un sueño 
tranquilo. Aunque las investigaciones sobre su 
efecto son limitadas, algunos estudios sugieren 
que puede tener efectos positivos sobre el sueño  
y menos efectos secundarios que los fármacos 
convencionales26.
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Cinco de los productos revisados contenían man-
zanilla entre sus componentes. La dosis recomen-
dada es muy variable: desde 3,2 a 125 mg diarios. 
No se han encontrado estudios que especifiquen la 
dosis efectiva recomendada. 

Zinc

La relación entre las concentraciones de este mine-
ral esencial en sangre y la calidad del sueño es un 
tema de creciente interés. Hay datos que sugieren 
un papel potencial en la optimización de la calidad 
del sueño27,28, en especial en los adolescentes27. 
Sin embargo, la evidencia es aún muy escasa y se 
necesitan más estudios para comprender adecua-
damente las funciones del mismo en la transmi-
sión glutamatérgica y otros tipos de neurotransmi-
sores relacionadas con este proceso28. No hemos 
encontrado en la bibliografía revisada dosis efecti-
va recomendada.

En nuestro estudio solo uno de los productos ana-
lizados contiene zinc, con una dosis recomendada 
de 1,5 mg diarios. 

Triptófano

Es un aminoácido esencial que desempeña un pa-
pel importante en la síntesis de proteínas y la pro-
ducción de neurotransmisores en el cerebro, como 
es la serotonina, a partir de la cual se sintetiza la 
melatonina29-32. Se han identificado mejoras en 
los parámetros del sueño después del consumo de 
triptófano; entre ellas destaca un mayor tiempo y 
eficiencia del mismo, una disminución de su laten-
cia, una mejoría en los despertares nocturnos y 
también disminución de las parasomnias29,31,32. Se 
necesitan más estudios a largo plazo sobre dietas 
específicas enriquecidas en triptófano y el sueño29. 
Cabe destacar que las fuentes de alimentos ricos 
en glucosa también pueden tener una influencia 
positiva en el sueño, ya que la glucosa favorece el 
paso del triptófano a través de la barrera hema-
toencefálica30. El rango de dosis utilizado en estu-
dios sobre este aminoácido en edad pediátrica con 
trastornos de parasomnia fue de 500 a 4500 mg 
diaria (dosis media de 2400 mg diarios)32.

Únicamente el 9,4% de los productos de este estu-
dio incluían triptófano entre sus componentes. La 
dosis diaria recomendada en tres de ellos es algo 
más homogénea en un rango entre 20-30 mg dia-
rios; en los otros dos la dosis es de 10 mg y 1,5 mg, 
todas ellas mucho menores que las descritas en los 
artículos revisados. 

Valeriana

Es una planta medicinal que se ha utilizado tradi-
cionalmente para tratar trastornos del sueño, 
como el insomnio, y estados de ansiedad33-36. 

Algunos estudios sugieren que la valeriana puede 
ser útil, por sus propiedades sedantes y ansiolíti-
cas, para mejorar la calidad subjetiva del sueño y 
reducir la dificultad para conciliarlo33,35,36, aunque 
requiere una administración repetida para obtener 
efectos significativos33. Las dosis en los principales 
estudios oscilan entre 160 y 600 mg al día, aunque 
no se especifica dosis mínima eficaz36. Se descono-
ce el mecanismo de acción preciso de esta hierba, 
aunque se cree que ocurre a través de la acción so-
bre el neurotransmisor GABA por la inhibición de la 
actividad simpática35. En determinados estudios, 
no se encuentran beneficios significativos en com-
paración con placebo35,36. La falta de consistencia 
en los resultados puede deberse a diferencias en la 
calidad de los estudios, las dosis utilizadas y las 
formas de administración de la valeriana. A pesar 
de las diferencias comentadas, la mayoría de la bi-
bliografía revisada coincide en la seguridad de esta 
sustancia y la escasez de efectos secundarios33,35.

Dentro de la composición de los productos revisados 
solo dos la incluían. La dosis diaria recomendada fue 
10,08 mg en uno de ellos y 30 mg en el otro, muy 
inferior a la utilizada en los principales estudios.

l-teanina

Es un aminoácido no proteico que se encuentra 
principalmente en las hojas del té verde. Se ha es-
tudiado por sus posibles efectos en la relajación y 
la reducción del estrés, y algunos estudios sugieren 
que puede tener un impacto positivo en la calidad 
del sueño37-40. Se cree que estimula la producción 
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de ondas alfa en el cerebro, que están asociadas 
con un estado de relajación, sin somnolencia pos-
terior ni alteración de las funciones motoras39,40. 
Además, puede aumentar la producción de dopa-
mina y serotonina, al mejorar los niveles de GABA, 
que están involucrados en el control del estado de 
ánimo y el sueño40. Se cree que puede mejorar de 
manera segura y efectiva la calidad del sueño en 
niños con trastorno por déficit de atención e hipe-
ractividad (TDAH)35,40. La dosis utilizada en la bi-
bliografía revisada fue en niños de 8 y 12 años con 
TDAH de 400 mg diarios40 y en adultos sanos de 
200 mg al día39; dosis altas son generalmente bien 
toleradas (hasta 4000 mg/kg/día)39 y con pocos 
efectos adversos asociados38.

Solo tres productos dentro del total contenían  
l-teanina. Las dosis recomendadas diarias fueron 
de 100 mg, 30 mg y 15,2 mg en cada uno de ellos, 
dosis muy dispar si los comparamos entre sí y me-
nor a la utilizada en los principales estudios. 

Para finalizar, destacamos que la recogida de estos 
datos ha sido dificultosa por no encontrarse mu-
chas veces bien especificada o iconografiada la 
composición de los productos. Pensamos que esto 
puede deberse a que se consideran complementos 
alimenticios y no están sometidos a los controles 
que se les exige a los fármacos como sucede en 
otros países2.

CONCLUSIÓN

Aunque es de sobra conocida la eficacia de la me-
latonina en trastornos del sueño y ha sido amplia-
mente estudiado este efecto, actualmente no hay 
un consenso establecido sobre su dosis eficaz en 
edad pediátrica. 

Además, en los últimos años han surgido combi-
naciones de melatonina con otros tipos de sustan-
cias, como la melisa y la pasiflora, las más usadas 

según nuestra revisión. Sin embargo, hay más bi-
bliografía que respalde el uso de otras sustancias 
mucho menos utilizadas como la ashwagandha, la 
valeriana, la l-teanina y el azufaifo. Además, muy 
pocas dosis están estandarizadas, ya que faltan es-
tudios, no solo en población pediátrica, sino tam-
bién en adultos; y cuando hay alguna dosis esta-
blecida como eficaz, esta, al estar generalmente 
estudiada en adultos, suele ser utilizada en menor 
cuantía para la edad infantil (salvo en el caso de la 
ashwagandha, en la que sí se corresponden las do-
sis revisadas con las usadas).

Con los resultados obtenidos en este trabajo pode-
mos afirmar que la melatonina es un producto efi-
caz con amplio respaldo para su uso en trastornos 
del sueño; sin embargo, tampoco está exenta de 
efetos secundarios y por esto creemos que debe 
ser considerada un fármaco, siendo prescrito por 
los profesionales pertinentes cumpliendo una 
pauta y condiciones de uso. Sobre los excipientes 
que acompañan a la melatonina en estos produc-
tos, dada la escasez de revisiones sobre ellos en 
Pediatría y la gran heterogeneidad en los estudios 
sobre tipo de compuesto y dosis, podemos concluir 
que falta evidencia para respaldar su uso.
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