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El insomnio1-7 se define como la dificultad en el 
inicio (insomnio de conciliación), mantenimiento, 
duración o calidad del sueño que aparece a pesar 
de tener tiempo y ocasión adecuada para dormir 
y que afecta al funcionamiento diurno normal del 
individuo. Si persiste durante al menos tres me-
ses y con una frecuencia de por lo menos 3 veces 
por semana se considera insomnio crónico y si 
es de menos duración, insomnio agudo, ocasio-
nal o de corta duración. El insomnio ocasional es 
un trastorno muy frecuente, que puede afectar al 
30-50% de la población de países industrializa-
dos. El insomnio puede ser primario o secundario 
(el más frecuente) asociado a varias alteraciones 
psiquiátricas y médicas: depresión, ansiedad, 
parkinson, demencia, dolor… A su vez, el déficit 
de sueño aparece como un factor de riesgo para 
la hipertensión, obesidad, diabetes, depresión e 
ictus.

Entrevista al paciente y evaluación de los 
síntomas/signos1-7

El insomnio de corta duración o insomnio de 
ajuste es el único susceptible de tratamiento por 
el farmacéutico. Se debe a causas ambientales 
(luz, temperatura o ruido excesivos …), cambios 
de horario, estrés (cambios en el trabajo, exáme-
nes, duelo, etc). Es pasajero y se resuelve cuando 
el desencadenante desaparece o el paciente se 
adapta al mismo.

Para responder a una consulta de indicación 
farmacéutica de un paciente que solicita trata-
miento porque duerme mal, hay que obtener la 
información suficiente para identificar o descartar 
señales de alarma o que requieren derivar al mé-
dico.  Además, considerar la edad del paciente, 
si se trata de una embarazada o madre lactante y 
su situación clínica.

•	 Desde cuando tiene problemas de sueño? ¿ha 
usado algo para tratarlos? ¿cómo le ha ido?

•	 ¿Se asocia con desencadenantes conocidos: 
viajes, cambios de horario laboral, etc?

•	 ¿Tiene síntomas que pueden indicar otros 
trastornos del sueño (apnea del sueño, sín-
drome de piernas inquietas…)?

•	 ¿Tiene otras enfermedades?
•	 ¿Está embarazada o dando el pecho?
•	 ¿Toma algún medicamento, preparado de 

plantas o complemento alimenticio?

Medicamentos que pueden producir insomnio2,7-8

Muchos medicamentos pueden interferir el sue-
ño directa o indirectamente (por causar nocturia, 
tos,  mialgias…): 

•	 Antidepresivos (inhibidores de la recaptación 
de la serotonina –ISRS- ej fluoxetina)

•	 Alfa bloqueantes periféricos (doxazosina, pra-
zosina, terazosina, silodosina….), y centrales 
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(clonidina, moxonidina…). 
•	 Beta bloqueantes
•	 Corticoides
•	 Diuréticos (pueden causar nocturia)
•	 IECA (pueden causar tos)
•	 Simpaticomiméticos (metilfenidato, descon-

gestionantes)
•	 Plantas medicinales con cafeína (café, mate, 

guaraná..), 

La situación puede paliarse modificando la poso-
logía o buscando alternativas terapéuticas. 

La interrupción del tratamiento con hipnótico-se-
dantes (benzodiacepinas, zopiclona, zolpidem..) 
barbitúricos, antidepresivos, opioides, entre 
otros, puede provocar insomnio de rebote. 

Criterios de derivación al médico

•	 Niños menores de 12 años: El insomnio en niños 
debe ser evaluado por un pediatra9. Además, los 
medicamentos sin receta para el insomnio están 
contraindicados en niños pequeños.

•	 Embarazadas y madres lactantes10. El insomnio 
es muy frecuente en embarazo, especialmente 
en el tercer trimestre, debido a la incomodi-
dad por el aumento de tamaño del abdomen o 
a otros trastornos asociados (nocturia, acidez, 
dolor de espalda, ansiedad..). En general, los 
medicamentos sin receta para el insomnio es-
tán contraindicados en embarazo y durante la 
lactancia. 

•	 Pacientes tratados con medicamentos de pres-
cripción que pueden provocar insomnio: Deben 
acudir al médico para evaluación y revisión del 
tratamiento.

•	 Pacientes con patologías del sueño o que pue-
den alterarlo: síndrome de piernas inquietas, 
apnea obstructiva del sueño (los signos de aler-
ta son roncar intensa y frecuentemente y con 
periodos sin respiración, sueño no reparador y 
somnolencia diurna), enfermedades neuropsi-
quiátricas (depresión, ansiedad, abuso de alco-
hol y otras sustancias, párkinson, alzhéimer..) 
enfermedad cardiovascular (insuficiencia car-
diaca, diabetes..), síndromes dolorosos (artri-
tis, migraña, fibromialgia..), asma, EPOC….

•	 Pacientes con insomnio crónico o con señales 
de alerta que pueden indicar una enfermedad 
que necesita diagnóstico: Los pacientes con 
trastornos persistentes del sueño deben con-
sultar a su médico.

•	 Pacientes con contraindicaciones para los me-
dicamentos sin receta indicados en el insom-
nio o que desarrollan efectos adversos a los 
mismos.

•	 Pacientes en que el trastorno persiste o em-
peora a pesar del tratamiento.

Tratamiento no farmacológico2,11. Higiene del 
sueño

La higiene del sueño abarca acciones para faci-
litar un sueño satisfactorio. Por sí misma no se 
considera eficaz pero es un adjunto útil a la psi-
coterapia o el tratamiento farmacológico y debe 
recomendarse a todos los pacientes con proble-
mas de sueño. 

•	 El entorno debe favorecer el sueño: lugar habi-
tual, cama confortable, temperatura ambiente 
adecuada (ni demasiado calor ni frio), habitación 
en semioscuridad y silencio (sin estímulos). 

•	 Hay que promover rutinas para acostarse,  irse a 
la cama solo cuando se esté cansado. No hacer 
siestas prolongadas o tardías, hacer ejercicio re-
gular y exposición diaria a la luz solar. Un baño 
templado o un vaso de leche pueden facilitar 
el sueño. Recordar a los ancianos que 5-6h de 
sueño nocturno es normal cuando se envejece. 

•	 No trabajar o comer en la cama,  utilizarla solo 
para dormir o para la actividad sexual. No per-
manecer despierto mucho tiempo en la cama, 
levantarse y hacer alguna actividad relajante (oir 
música, leer..) en otra habitación.

•	 Evitar actividades excitantes antes de irse a 
dormir, no hacer ejercicio intenso menos de 3h 
antes, limitar la exposición a  pantallas2 (móvil, 
ordenador…) menos de 2h antes. 

•	 Evitar cenas copiosas, no tomar bebidas con ca-
feína menos de 4h antes de irse a dormir. Fu-
mar o beber alcohol puede afectar al sueño, el 
alcohol antes de dormir puede provocar desper-
tares cuando desaparece su efecto. 

Medicamentos sin receta para el insomnio 

Los medicamentos sin receta sólo están indica-
dos para el tratamiento del insomnio ocasional en 
adultos o mayores de 12 años, según el caso.

•	 Antihistamínicos de primera generación (se-
dantes): Doxilamina (Dormidina, Dormikern, 
Dormirel, Doxidina, Normodorm, Soñodor do-
xilamina..); difenhidramina (Soñodor difenhi-
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dramina).
•	 Medicamentos a base de plantas: Muchas plan-

tas medicinales se han empleado como sedan-
tes para favorecer el sueño, las más frecuentes 
incluidas en medicamentos comercializados 
como hipnóticos, solas o en combinación, son 
valeriana, lúpulo, pasiflora, amapola de califor-
nia, entre otras. Están comercializadas en me-
dicamentos sin receta o medicamentos tradi-
cionales a base de plantas (MTP).

Antihistamínicos sedantes: Difenhidramina y 
doxilamina12-15

Indicación: Tratamiento sintomático del insomnio 
ocasional en mayores de 18 años.

Posología. Doxilamina: 12,5 mg/día hasta máximo 
25 mg/día, 20-30 min antes de acostarse. Si apa-
rece somnolencia diurna, reducir la dosis a 12,5 
mg o adelantar la toma para dejar al menos 8 horas 
hasta el despertar. Difenhidramina: 50 mg/día 20-
30 min antes de acostarse. Si aparece somnolen-
cia diurna, reducir la dosis a la mitad.

El tratamiento debe durar lo menos posible (máxi-
mo una semana). Para reducir la tolerancia a los 
efectos sedantes, se ha propuesto administrarlos a 
la mínima dosis 2-3 días, valorar efectividad, dejar 
un día y reanudar la toma a la mínima dosis o su-
perior si es necesario. 

Efectos adversos: Generalmente leves y pasaje-
ros, más frecuentes en los primeros días de trata-
miento. Los más comunes, somnolencia y efectos 
anticolinérgicos: boca seca, estreñimiento, visión 
borrosa, retención urinaria, secreción bronquial 
aumentada y vértigo. Raramente temblor, erup-
ción cutánea, fotosensibilidad (difenhidramina). 
Los efectos anticolinérgicos limitan su empleo en 
ancianos que tienen más riesgo de presentarlos, 
entre otros alteraciones cognitivas, confusión, hi-
perexcitación. 

Interacciones: Alcohol y otros depresores del SNC 
pueden aumentar el efecto de manera impredeci-
ble, p. ej. barbitúricos, hipnóticos, sedantes, an-
siolíticos, opioides, antipsicóticos, procarbazina. 
Los efectos anticolinérgicos pueden aumentar con 
otros anticolinérgicos (antidepresivos, antiparkinso-
nianos, IMAO, neurolépticos, o antiespasmódicos 
atropínicos, disopiramida). Evitar usar con medi-
camentos que prolonguen el intervalo QT (ej. an-

tiarrítmicos, algunos antibióticos - antimaláricos 
– antihistamínicos - antihiperlipidémicos o neuro-
lépticos). No usar con inhibidores del citocromo 
P-450 (p. ej. antifúngicos azólicos o macrólidos), 
o que causen hipopotasemia o hipomagnesemia u 
otras alteraciones electrolíticas (p. ej. ciertos diu-
réticos). 

Interacciones con pruebas diagnósticas: Pueden in-
terferir con las pruebas cutáneas de alergia que usan 
alérgenos. Se recomienda suspender el tratamiento 
al menos tres días antes de iniciar dichas pruebas.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a antihis-
tamínicos o excipientes del preparado. Niños: No 
está autorizado su uso sin receta en menores de 
18 años. Embarazo y lactancia: el uso sin receta 
de antihistamínicos para el insomnio está contra-
indicado.

Difenhidramina está contraindicada en asma, 
glaucoma de ángulo estrecho, enfisema pulmonar, 
dificultad para respirar, prostatismo. 

Precauciones: Difenhidramina y doxilamina deben 
usarse con precaución en pacientes con la función 
hepática disminuida (más riesgo de efectos adver-
sos por metabolización reducida y prolongación 
del efecto). 

La doxilamina debe usarse con precaución en 
pacientes con función renal reducida, epilepsia, 
prolongación del intervalo QT (no observado con 
doxilamina pero sí con otros antihistamínicos), 
hipopotasemia u otras alteraciones electrolíticas, 
cardiopatía, hipertensión, asma, bronquitis cróni-
ca y enfisema, glaucoma de ángulo estrecho, re-
tención urinaria, hipertrofia prostática, úlcera pép-
tica, obstrucción piloroduodenal, obstrucción del 
cuello vesical.

Los ancianos son más sensibles al efecto anticoli-
nérgico y es más probable que sufran mareos, se-
dación, confusión e hipotensión, así como hiperex-
citación, sequedad de boca y retención urinaria. 
También podrían agravarse la deshidratación y el 
golpe de calor por la reducción de la sudoración. 
Los anticolinérgicos son fármacos a evitar en este 
grupo de población14-15.

Precaución si hay que conducir o manejar maqui-
naria peligrosa. Evitar la duplicidad en pacientes 
tratados con medicamentos para la alergia o res-
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friado que pueden contener antihistamínicos.

Plantas medicinales16-18

Valeriana (Valeriana officinalis)12,19

Se emplea la raíz de valeriana como sedante e 
hipnótico, sola o asociada con otras plantas me-
dicinales (lúpulo, pasiflora…). Los preparados 
de valeriana están indicados para el alivio de la 
tensión nerviosa leve y los trastornos del sueño. 
Algunos estudios muestran que disminuye el tiem-
po de latencia para el sueño y mejora la calidad 
del mismo. Aunque la evidencia es insuficiente, 
su uso tradicional avala el empleo en el insomnio 
ocasional.

Posología: Seguir las instrucciones del prospecto 
que acompaña al medicamento. Para trastornos 
del sueño se usa una dosis única 30-60min antes 
de dormir con una dosis anterior durante la tarde 
si es necesario.  No utilizar más de 2 semanas se-
guidas, sin control médico.

Efectos adversos. Cefalea, molestias gastrointesti-
nales (náuseas, calambres, dolor..). En uso crónico 
puede provocar además excitabilidad, insomnio. A 
dosis muy altas, bradicardia, arritmias y disminu-
ción de la motilidad intestinal. 

Interacciones: Puede aumentar los efectos de otros 
depresores del SNC, no asociar sin valoración mé-
dica. No tomar con bebidas alcohólicas.

Contraindicaciones y precauciones: contraindica-
do en hipersensibilidad al preparado. 
No debe usarse en menores de 12 años, emba-
razadas y madres lactantes, a falta de datos sufi-
cientes de seguridad. Si los síntomas persisten o 
empeoran después de 2 semanas de uso continuo, 
consultar al médico.
Puede producir somnolencia: precaución si se con-
duce o maneja maquinaria peligrosa.

Medicamentos: Valeriana Arkopharma, Korott; Nor-
moval, Valeril, Valdispert. En asociación: Dormidi-
na Valeriana-Lúpulo, Sedonat, Valdispert complex.

Pasiflora (Passiflora incarnata L)12,20

Se utilizan tradicionalmente las partes aéreas, en 
polvo o como extractos líquido y seco, para sínto-
mas moderados de estrés mental y para favorecer 
el sueño.

Posología. Según la preparación usada, seguir las 
recomendaciones de cada preparado.  

Efectos adversos. Aunque se han reportado efectos 
adversos (hipersensibilidad, urticaria, alergia cutá-
nea, nauseas, taquicardia) no ha podido estable-
cerse la causalidad y no ha habido notificaciones 
de efectos adversos de los productos registrados 
en la UE.  

Interacciones: Aunque no hay datos clínicos de in-
teracciones de la pasiflora como ingrediente activo 
único con medicamentos sedantes como las ben-
zodiacepinas, no se recomienda su uso conjunto.

Contraindicaciones y precauciones: No se reco-
mienda en menores de 12 años. A falta de datos 
clínicos de seguridad, tampoco se recomienda en 
embarazadas o madres lactantes. Si los síntomas 
se mantienen más de 2 semanas, consultar al mé-
dico. Teóricamente puede producir somnolencia: 
precaución si se conduce o maneja maquinaria pe-
ligrosa.

Medicamentos: Sedistress, Pasang, Pasiflora 
Arkopharma. En asociación: Passiflorine, Sedonat.

Amapola de california (Eschscholzia californica 
Cham)12,21

Se emplean las partes aéreas, los medicamentos 
a base de plantas con amapola de California se 
presentan normalmente en formas sólidas orales. 
Con la experiencia del uso tradicional, se emplean 
para el alivio de síntomas leves de tensión nerviosa 
y para ayudar a conciliar el sueño. 

Posología: Depende de la preparación usada. Se 
recomienda una dosis con la cena y otra 30-60 
min antes de dormir. Consultar recomendaciones 
del prospecto. 

No se han notificado interacciones ni efectos ad-
versos.

Contraindicaciones y precauciones. Contraindica-
da en hipersensibilidad al preparado. Solo debe 
utilizarse en adultos. Si los síntomas persisten 
después de 2 semanas de tratamiento, consultar a 
un médico o profesional sanitario. A falta de infor-
mación clínica sobre su seguridad en el embarazo 
o lactancia, no se recomienda su administración. 
Precaución si hay que conducir o manejar maqui-
naria peligrosa.

Medicamentos: Amapola de California Arkopharma.

Otros: melatonina2,12,22-27

La melatonina es una hormona, producida por la 
glándula pineal. Relacionada estructuralmente con 
la serotonina, interviene entre otros muchos proce-
sos fisiológicos, en la regulación de los patrones de 
sueño. Está comercializada como medicamento de 
prescripción (Circadin® 2mg, comprimidos de libe-
ración prolongada) para el tratamiento a corto plazo 
del insomnio primario en mayores de 55 años. 
Uso en insomnio: La evidencia disponible avala el 
uso de la melatonina para reducir la latencia para 
el sueño en el insomnio primario y para regular 
los patrones de sueño-vigilia en pacientes ciegos, 
entre otros  trastornos.  
Se encuentra sola o en asociación en multitud de 
preparados, registrados en su mayoría como com-
plemento alimenticio, en España con un límite le-
gal máximo de concentración de 2 mg. Los comple-
mentos alimenticios con 1 mg de melatonina por 
porción cuantificada pueden utilizar la declaración 
“la melatonina contribuye a disminuir el tiempo 
necesario para conciliar el sueño” informando al 
consumidor de que el efecto beneficioso se obtiene 
con una ingesta de 1 mg de melatonina poco antes 
de irse a dormir. Los preparados que contengan un 
mínimo de 0,5 mg de melatonina por porción cuan-
tificada pueden usar la declaración: “La melatonina 
contribuye a aliviar la sensación subjetiva de desfa-
se horario (jet lag)”. Para que un producto incluya 
esta declaración, debe informar al consumidor de 
que el efecto beneficioso se obtiene con una ingesta 
mínima de 0,5 mg, que debe tomarse poco antes de 
acostarse el primer día de viaje y unos cuantos días 
después de la llegada a destino.
La reglamentación sobre complementos alimenti-
cios es menos exigente que la de los medicamentos, 
puede haber gran variación de pureza y contenido 
de melatonina entre los distintos preparados con 
esta calificación. En algunos países se han hecho 
estudios sobre preparados comercializados con me-
latonina, poniendo de manifiesto esta variabilidad 
y sus posibles implicaciones para el consumidor24.

Posología: Seguir las instrucciones del prepa-
rado. La melatonina se absorbe rápidamen-
te y con una vida media de eliminación muy 
corta (40-60 min).  Si no hay respuesta en 
una semana interrumpir la administración. 

La melatonina es bien tolerada, en general. Los 

efectos adversos citados son cefalea, mareo, nau-
seas, somnolencia.

Interacciones: No administrar con alcohol y otros 
hipnóticos y sedantes. La ficha técnica de Circa-
din® señala interacción con tioridazina e imipra-
mina y advierte que los inhibidores del CYP1A2 
pueden interferir el metabolismo de melatonina: 
no asociar con  fluvoxamina y precaución con pso-
raleno, cimetidina, quinolonas y estrógenos de 
sustitución o anticonceptivos. 

Contraindicaciones y precauciones. Hay datos con-
tradictorios del efecto en epilepsia: no administrar a 
estos pacientes. En el Circadin® se recoge la contra-
indicación en enfermedades autoinmunes. También 
recomienda precaución en pacientes con trastornos 
renales y no usar en alteraciones hepáticas.

En uso sin prescripción no debe administrarse a 
niños. No hay datos clínicos sobre su uso en emba-
razo. En animales pasa al feto y se excreta en leche 
por lo que no debe administrarse a embarazadas y 
tampoco se recomienda a madres lactantes.

Preparados comerciales: Si se recomienda mela-
tonina para mejorar el sueño, deben elegirse pre-
parados de fabricantes reconocidos, respetando 
escrupulosamente las limitaciones legales de co-
mercialización y publicidad.

CONCLUSION

•	 Sólo el insomnio ocasional de corta duración 
en mayores de 12 años es susceptible de trata-
miento por el farmacéutico.

•	 Los medicamentos sin receta para el insomnio 
no están recomendados en embarazadas y ma-
dres lactantes. 

•	 Los antihistamínicos comercializados con esta 
indicación no son recomendables en ancianos, 
debido a su efecto anticolinérgico. 

•	 La melatonina puede ser una opción adecuada 
en el insomnio de conciliación o por jet lag en 
adultos y mayores de 65 años.

•	 Las plantas medicinales (valeriana, lúpulo, 
pasiflora, amapola de california…) pueden ser 
útiles en diversos tipos de insomnio agudo en 
pacientes que no tengan contraindicaciones 
específicas.

•	 Los medicamentos sin receta para el insomnio 
no deben usarse más de 1-2 semanas, si per-
siste o empeora hay que remitir al médico.
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