KETO-ODONTOL

Ketorolac 20 mg

Analgésico - Antiinflamatorio

Comprimidos

Via de Administracion: Oral

FORMULA

Cada comprimido contiene:
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INDICACIONES

Esté indicado para el tratamiento a corto plazo del dolor leve o0 moderado en postoperatorio.

POSOLOGIA Y MODO DE USO

Segun prescripcion médica.

La dosis oral recomendada es de 1 comprimido (20 mg) cada 12 horas, no debiendo sobrepasar los 40 mg/dia. La
duracién del tratamiento por via oral no debe superar los 7 dias.

Pacientes de edad avanzada (65 ahos): Dado que los pacientes de edad avanzada pueden eliminar peor el ketorolac
y ser mas sensibles a los efectos secundarios de los AINE, se recomienda extremar las precauciones y utilizar dosis
menores en los pacientes de edad avanzada.

Pacientes con insuficiencia renal: Dado que el ketorolac y sus metabolitos se eliminan principalmente por via renal,
su aclaramiento plasmatico esta disminuido en los pacientes con menor aclaramiento de creatinina. Ketorolac esta
contraindicado en la insuficiencia renal moderada o grave (creatinina sérica>442 pmol/l). En cuanto a los pacientes con
menor grado de insuficiencia renal (creatinina sérica = 170- 442 pymol/l), deben recibir dosis menores de ketorolac (la
mitad de la dosis recomendada, sin superar una dosis diaria total de 60 mg), con determinaciones periddicas de las
pruebas de funcion renal. La dialisis apenas permite eliminar el ketorolac de la sangre.

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

“Recurrir al médico si los sintomas persisten o empeoran”

CONTRAINDICACIONES

» Pacientes con Ulcera péptica activa.

« Cualquier antecedente de ulceracion, sangrado o perforacion gastrointestinal.

*Hipersensibilidad al principio activo, otros antiinflamatorios no esteroideos. Existe la posibilidad de sensibilidad cruzada
con acido acetilsalicilico y otros inhibidores de la sintesis de prostaglandinas pudiendo inducir a reacciones alérgicas
graves.

» Ketorolaco trometamol no debe administrarse a pacientes con sindrome completo o parcial de pdlipos nasales,
angioedema o broncoespasmo.

* Asma.

* Pacientes con insuficiencia cardiaca grave.

* Pacientes con insuficiencia renal moderada a severa.

* Pacientes en situacién de hipovolemia o deshidratacion.

* Pacientes con diatesis hemorragica y trastornos de la coagulacién. No debe emplearse en pacientes con hemorragia
cerebral.

* Pacientes sometidos a intervenciones quirargicas con alto riesgo hemorragico o hemostasis incompleta.

+» Ketorolaco, como otros AINEs, no debe utilizarse asociado con otros AINEs ni con acido acetilsalicilico, incluyendo
los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2 (COX-2).

* Pacientes con terapia anticoagulante con dicumarinicos o con heparina a dosis plenas; para el uso de heparina a
dosis profilacticas.



« La administracion conjunta de ketorolaco y probenecida, debido al incremento significativo de los niveles plasmaticos
y la vida media de ketorolaco.

» Tratamiento concomitante con sales de litio.

» La administracién concomitante de pentoxifilina con ketorolaco trometamol, debido al riesgo de sangrado
gastrointestinal.

* Embarazo, parto o lactancia.

* Por su efecto antiagregante plaquetario, ketorolaco trometamol esta contraindicado como analgésico profilactico antes
de la intervencion o durante la intervencion quirdrgica, dado el riesgo de hemorragia.

REACCIONES ADVERSAS

Los pacientes tratados con este medicamento pueden presentar las siguientes reacciones adversas: Trastornos
gastrointestinales: Los efectos adversos observados mas frecuentemente son de tipo gastrointestinal. Pueden ocurrir
ulcera péptica, perforacién o hemorragia gastrointestinal, en ocasiones mortales, en particular en pacientes de edad
avanzada. Se han comunicado nauseas, vémitos, diarrea, flatulencia, estrefimiento, dispepsia, dolor/molestias
abdominales, melena, hematemesis, estomatitis ulcerativa, eructos, esofagitis, ulceracion gastrointestinal, rectorragia,
pancreatitis, sequedad de boca, sensacion de plenitud exacerbacion de colitis ulcerosa y de enfermedad de Crohn.
Con menos frecuencia, se ha observado gastritis Infecciones: meningitis aséptica Trastornos del metabolismo y de
la nutricion: anorexia, hiperpotasemia e hiponatremia.

Trastornos del sistema nervioso: convulsiones, mareo, cefalea, hipercinesia, parestesias, disgeusia.

Trastornos psiquiatricos: suefios anormales, alteracién del pensamiento, ansiedad, depresion, insomnio, euforia,
alucinaciones, reacciones psicéticas, somnolencia, disminucién de la capacidad de concentracién, nerviosismo.
Trastornos renales y urinarios: insuficiencia renal aguda, “dolor de rifiones” (con hematuria e hiperazoemia o sin
ellas), polaquiuria, retencion urinaria, nefritis intersticial, sindrome nefrético, oliguria, sindrome hemolitico-urémico. Al
igual que sucede con otros inhibidores de la sintesis de prostaglandinas, pueden aparecer signos de insuficiencia renal
(p. €j.: elevacion de las concentraciones de creatinina y potasio) tras una dosis de ketorolaco.

Trastornos cardiacos: palpitaciones, bradicardia e insuficiencia cardiaca.

Trastornos vasculares: hipertension, hipotension, hematomas, rubefaccion, palidez, hemorragia posquirirgica. Los
resultados epidemioldgicos y de los ensayos clinicos sugieren que el uso de coxibs y de algunos AINEs (especialmente
a dosis altas) puede estar asociado a un pequefio incremento del riesgo de acontecimientos arteriales trombéticos (por
ejemplo, infarto de miocardio o ictus). Aunque no se ha demostrado que ketorolaco aumente la incidencia de
acontecimientos trombdéticos como el infarto de miocardio, no hay datos suficientes que lo excluyan de dicho riesgo.
Trastornos del aparato reproductor y de la mama: infertilidad femenina

Trastornos respiratorios: toracicos y mediastinicos: asma bronquial, disnea, edema pulmonar, epistaxis.
Trastornos hepatobiliares: hepatitis, ictericia colestasica, insuficiencia hepatica.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: muy raramente pueden aparecer reacciones de hipersensibilidad
cutanea de tipo vesiculo -ampollosas, incluyendo necrdlisis epidérmica toxica (enfermedad de Lyell) y sindrome de
Stevens-Johnson. Dermatitis exfoliativa, exantema maculopapular, prurito, urticaria, purpura, angioedema, sudacion,
eritema facial.

Trastornos del sistema inmunoldgico: anafilaxia, reacciones anafilactoides, reacciones de hipersensibilidad como
broncoespasmo, rubefaccion, erupcién, hipotension, edema laringeo. Las reacciones anafilactoides, como la anafilaxia,
pueden llegar a ser mortales.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: trombocitopenia.

Trastornos oculares: alteraciones de la vista.

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

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: mialgia.

Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos: hematomas,
hemorragia posquirirgica.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

En general, los efectos adversos se pueden reducir si se utilizan las dosis efectivas mas bajas y durante el periodo de
tiempo mas corto posible para el control de los sintomas.

Se debe evitar la administracion concomitante de Ketorolac con otros AINEs, incluyendo los inhibidores selectivos de
la ciclooxigenasa-2.

En los pacientes tratados con AINES, incluyendo ketorolac, puede producirse toxicidad gastrointestinal grave,
incluyendo irritacién gastrointestinal, sangrado, ulceracién y perforacién. Estas alteraciones pueden presentarse en
cualquier momento, incluso sin sintomas previos.



Debera tenerse méaxima precaucion y considerar la combinacion con agentes gastroprotectores en pacientes que
reciban concomitantemente medicamentos que puedan incrementar el riesgo de ulceracion o sagrado
gastrointestinales, como heparina a dosis profilacticas, antiagregantes plaquetarios, pentoxifilina, corticosteroides por
via sistémica, tromboliticos, y antidepresivos del tipo inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina o inhibidores
de la recaptacion de serotonina y de noradrenalina.

Se instruird a todos los pacientes, especialmente si son pacientes de edad avanzada, que deberan comunicar a su
médico si aparecen sintomas de tipo abdominal (especialmente los que pueden ser indicativos de hemorragia
digestiva), durante el tratamiento.

En el caso de que en pacientes tratados con ketorolac se sospeche una hemorragia o Ulcera gastrointestinal, debera
suspenderse el tratamiento de inmediato.

Los AINE deben administrase con precaucion a pacientes con antecedentes de enfermedad inflamatoria intestinal
(colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn), ya que estos procesos pueden exacerbarse.

Este medicamento contiene Lactosa por cada comprimido lo que debe ser tomado en cuenta en pacientes con
problemas de absorcion de glucosa o galactosa, galactosemia o insuficiencia de lactosa.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Algunos pacientes pueden experimentar somnolencia, mareo, vértigo, insomnio o depresion durante el tratamiento con
ketorolac. Por este motivo, especialmente al principio del tratamiento, se recomienda precaucién al conducir vehiculos
o utilizar maquinas.

INTERACCIONES

No se recomienda su uso concomitante con:

- Otros AINE, incluyendo &cido acetil-salicilico: Debe evitarse el uso simultaneo con otros AINE, incluyendo acido acetil
-salicilico a cualquier dosis, pues la administracion de diferentes AINE puede aumentar el riesgo de dulcera
gastrointestinal y hemorragias.

- Anticoagulantes: Los AINE pueden potenciar los efectos de los anticoagulantes, como los dicumarinicos, sobre el
tiempo de sangrado.

- Antiagregantes plaquetarios (como acido acetil-salicilico, ticlopidina o clopidrogel): Los AINE no deben combinarse
con antiagregantes plaquetarios debido al riesgo de un efecto aditivo en la inhibicidén de la funcién plaquetaria, puede
incrementar el riesgo de sangrado gastrointestinal.

- Pentoxifilina: Durante el seguimiento postcomercializacion, se han notificado dos casos de sangrado gastrointestinal
severo en pacientes que estaban tomando pentoxifilina. Aunque no esta claramente establecida tal interaccién, no se
aconseja la administracién concomitante de pentoxifilina con ketorolac.

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

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

Precauciones:

- Corticosteroides: Aumento del riesgo de ulcera o hemorragia digestiva.

- Tromboliticos: Podrian aumentar el riesgo de hemorragia.

- Antidepresivos del tipo inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina o inhibidores de la recaptacién de
serotonina y de noradrenalina: Pueden incrementar el riesgo de sangrado gastrointestinal.

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

- Antihipertensivos, incluidos los diuréticos inhibidores de la ECA, antagonistas de los receptores de la angiotensina
(ARAII) o los betabloqueantes: Los AINE pueden reducir la eficacia de los diuréticos y otros farmacos antihipertensivos.
- Furosemida: ketorolac por via parenteral disminuyd en un 20% la respuesta diurética a la furosemida en voluntarios
sanos normovolémicos, de modo que se recomienda extremar las precauciones en los pacientes con insuficiencia
cardiaca.

SOBREDOSIS

Durante la sobredosis de ketorolac se han descrito los siguientes sintomas: dolor abdominal, nauseas, vémitos,
hiperventilacién, ulcera gastroduodenal, gastritis erosiva y disfuncién renal; todos ellos desaparecieron tras retirar el
farmaco.



Puede aparecer sangrado gastrointestinal. En raras ocasiones, después de la ingestion de AINEs, puede aparecer
hipertension, insuficiencia renal aguda, depresion respiratoria y coma.

Tras la ingestion terapéutica de AINEs se han notificado reacciones anafilacticas, que también podrian aparecer
después de una sobredosis. Ketorolac no es un agonista ni antagonista de los narcoéticos, estando desprovisto de
actividad central del tipo opiaceo. Por lo tanto, no produce adiccion.

No se han descrito sintomas de abstinencia tras suspender de forma brusca el tratamiento con ketorolac.
TRATAMIENTO

Tras la sobredosis con AINES, se aplicara a los pacientes un tratamiento sintomético y de soporte. No hay antidotos
especificos. La didlisis apenas permite eliminar el ketorolac de la sangre.

CONSERVACION

Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).

PRESENTACION
Caja conteniendo 10 comprimidos.

Todo medicamento debe conservarse
fuera del alcance de los nifios

Venta Bajo Receta

Paraguay:

"En caso de intoxicacion o sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia del Centro de Emergencias
Médicas, sito en Avenida Gral. Santos entre las calles Herminio Giménez y Teodoro S. Mongelos.

Teléfono: 220-418".

Importado por: IMFAR S.R.L. Division de INDUFAR CISA
Santa Cruz - Bolivia - Teléf. 362-6640 Planta Industrial y distribucion;
Reg.: Dra. Iblin Y. Ledezma C. Calle Anahi e/ Zaavedra y
Matric. N° L-165 Bella Vista - Fndo. de la Mora
Reg. N2 11-51169/2019 Zona Norte - Paraguay

E-mail: indufar@indufar.com.py
() Linea
L/ ~ .
> Odontol (I)
Division de INDUFAR CISA

Regente: Quim. Farm. Dr. Humberto Simén - Reg. N2 535



