SOBREDOSIS (Signos, Sintomas y Tratamiento)

Con sobredosis de ketorolac se han descrito los siguientes
sintomas: Dolor abdominal, nauseas, vomitos,
hiperventilacion, ulcera gastroduodenal, gastritis erosiva y
disfuncion renal; todos ellos desaparecieron tras retirar el
farmaco. La didlisis apenas permite eliminar el ketorolac de
lasangre.

En caso de intoxicacion o sobredosis acudir al Hospital mas
cercano o al Centro Nacional de Toxicologia, sito en Avda.
Gral. Santos y Teodoro S. Mongelos o llamar al teléfono
(021)204 800/204 908 o al 911. Asuncion.
RESTRICCIONES DEUSO

Embarazoy Lactancia.

PRESENTACION

Caja conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

Caja conteniendo 20 comprimidos recubiertos.

Caja conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

Mantener en lugar fresco a temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Conservar en su envase original hasta su total utilizacion.

DR. LA SALUD DE SU PACIENTE ES TAMBIEN
NUESTRO COMPROMISO.
CAMPANA DE EDUCACION SANITARIA.

La consulta médica regular, es uno de los pilares
de la Medicina Preventiva.

Consulte con su médico periédicamente.
Fabricado por Laboratorios Almos S.A.
Administracion y Planta Industrial
Ruta PY01, Km 20, N°: 3063, Ciudad de Ypané.
Departamento Central. Paraguay.
Teléfono: (021) 614 313 R.A.

Regente
Qca. Fca. Teresa Tanaka - Reg. Prof. N°: 1.663.
Venta autorizada por la D.N.V.S. del M.S.P. y B.S.
Reg. Sanit. N°: 18830-02-EF
En caso de Reacciones Adversas al producto comunicarse a:
farmacovigilancia@siegfried.com.py
o al Teléfono: (021) 614 313 R.A.
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Comprimidos Recubiertos Via Oral

Kedolac
KETOROLAC 20 mg

POTENTE ANALGESICO

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene:

Ketorolac Trometamina..........cccocoiiiiiiiiiiiienicee. 20 mg
Excipientes..........ccoiiiiiiiii e seens CLSUP.
INDICACIONES

Tratamiento a corto plazo del dolor leve a moderado en
postoperatorio. .

ACCION FARMACOLOGICA

El Ketorolac es un antiinflamatorio no esteroide, con acciones
analgésicas, antiinflamatorias y antipiréticas. Su mecanismo
de accibn se ejerce a través de la inhibicion de la sintesis de
las prostaglandinas y un efecto analgésico periférico. No
tiene propiedades ansioliticas ni sedantes. No se ha
demostrado ningun efecto sobre receptores opioides.
POSOLOGIAY MODODE USO

Dosis inicial: 20 mg.

Dosis de mantenimiento: 10 a 20 mg cada 6 horas.

El tratamiento no debe superar los 5 dias. La dosis diaria
debera individualizarse segun la intensidad del dolor, se
acepta como dosis maxima 90 mg/dia. Estas dosis pueden
ser modificadas segun criterio médico.
CONTRAINDICACIONES

Pacientes con Ulcera péptica activa.

Cualquier antecedente de ulceracion, sangrado o perforacion
gastrointestinal.

Asma.

Pacientes con insuficiencia cardiaca grave.

Pacientes con insuficiencia renal moderada a severa.
Pacientes en situacion de hipovolemia o deshidrataciéon.
Pacientes con diatesis hemorragica y trastornos de la
coagulacion.

No debe emplearse en pacientes con hemorragia cerebral.
Pacientes sometidos a intervenciones quirdrgicas con alto
riesgo hemorragico o hemostasis incompleta.

Embarazo, parto o lactancia.

No se ha establecido la eficacia y seguridad de ketorolac en
nifios. Por lo tanto, no se recomienda su administraciéon a
menores de 16 afios.




PRECAUCIONES YADVERTENCIAS

Se recomienda su uso a corto plazo (5 dias) ya que, en los
pacientes tratados crénicamente, el riesgo de ulcera
gastroduodenal, hemorragia y perforacion aumenta en forma
notable. En pacientes ancianos o debilitados la precaucion
debe sermayor.

Debe ser usado con cuidado en la insuficiencia hepatica,
renal o en pacientes con antecedentes de enfermedades
hepaticas o renales. Al igual que con otros AINEs, su
administracion prolongada puede provocar necrosis renal
papilar. Puede producir una reduccion del volumen
sanguineo renal y precipitar una insuficiencia renal aguda.
Las modificaciones de las enzimas hepaticas pueden ser
transitorias o no, por lo que en estos casos los pacientes
deben ser monitoreados con frecuencia. El Ketorolac inhibe
la agregacion plaquetaria y puede prolongar el tiempo de
sangria, pero la incidencia de hemorragias post-operatorias
es muy baja (0,4% contra 0,2% control). Sin embargo, debe
usarse con precaucion en el pre-operatorio. No se
recomienda su uso en mayores de 65 afios y tampoco en
analgesia obstétrica, ya que por su efecto inhibidor de la
sintesis de prostaglandinas puede disminuir las
contracciones uterinas y modificar la circulacion fetal.
REACCIONES ADVERSAS Y EFECTOS COLATERALES
Trastornos gastrointestinales: Los efectos adversos
observados mas frecuentemente son de tipo gastrointestinal.
Pueden ocurrir Ulcera péptica, perforacion o hemorragia
gastrointestinal, en ocasiones mortales, en particular en
ancianos. Se han comunicado nauseas, vomitos, diarrea,
flatulencia, estrefiimiento, dispepsia, gastritis, dolor
abdominal, melena, hematemesis, estomatitis ulcerativa,
exacerbacion de colitis ulcerosa 'y de enfermedad de Crohn.
Trastornos del metabolismo y de la nutricién: Anorexia,
hiperpotasemia e hiponatremia.

Trastornos del sistema nervioso y musculoesquelético:
Meningitis aséptica, convulsiones, mareo, somnolencia,
sequedad de boca, cefalea, hipercinesia, disminucion de la
capacidad de concentracion, insomnio, mialgia, nerviosismo,
parestesias, sudacion.

Trastornos renales y urinarios: Insuficiencia renal aguda,
“dolor de rifiones” (con hematuria e hiperazoemia o sin ellas),
polaquiuria, retencién urinaria, nefritis intersticial, sindrome
nefrético, oliguria.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama: Infertilidad.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: Asma
bronquial, disnea, edema pulmonar, broncoespasmo,
epistaxis.

Trastornos hepatobiliares: Alteracion de las pruebas
funcionales hepaticas, hepatitis, ictericia colestasica,
insuficiencia hepatica.

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: Muy raramente
pueden aparecer reacciones de hipersensibilidad cutanea de
tipo vesicula-ampollosas, incluyendo necrolisis epidérmica
toxica (enfermedad de Lyell) y sindrome de Stevens-
Johnson.

Trastornos del sistema inmunoldgico: Reacciones de
hipersensibilidad, anafilaxia, edema laringeo, angioedema,
reacciones anafilactoides. Las reacciones anafilactoides,
como la anafilaxia, pueden llegar a ser mortales.

Trastornos oculares: Alteraciones de la vista.

Trastornos del oido y del laberinto: Acufenos, hipoacusia,
vértigo.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Otros AINEs, incluyendo acido acetil-salicilico: Debe evitarse
el uso simultaneo con otros AINEs, incluyendo acido acetil-
salicilico a cualquier dosis, pues la administracion de
diferentes AINEs puede aumentar el riesgo de uUlcera
gastrointestinal y hemorragias. Anticoagulantes: Los AINEs
pueden potenciar los efectos de los anticoagulantes, como
los dicumarinicos, sobre el tiempo de sangrado.

Probenecid: La administracion conjunta da lugar a una
reduccion del aclaramiento plasmatico del ketorolac y a un
incremento significativo de los niveles plasmaticos y la vida
media del farmaco.

Litio: Los AINEs pueden incrementar los niveles plasmaticos
de litio, posiblemente por reduccién de su aclaramiento renal.
Debera evitarse su administracion conjunta.

Antiagregantes plaquetarios (como acido acetil-salicilico,
ticlopidinal): Los AINEs no deben combinarse con
antiagregantes plaquetarios debido al riesgo de un efecto
aditivo en la inhibicion de la funcion plaquetaria, puede
incrementar el riesgo de sangrado gastrointestinal.
Corticosteroides: Aumento del riesgo de ulcera o hemorragia
digestiva.

Metotrexato: La administracién concomitante de ketorolac y
metotrexato debera realizarse con precaucion ya que algunos
inhibidores de las prostaglandinas reducen la secrecién
tubular de metotrexato, pudiendo, por lo tanto, incrementar su
toxicidad.



