RAPIDOL. &

Keterolac 20 mg

Forma Farmacéutica: Comprimidos recubiertos.

Férmula: Cada comprimido recubierto contiene: Ketorolaco
trometamina 20 mg ; Excipientes c.s.

Via de administracion: Oral

Accion terapéutica: Analgésico. Antiinflamatorio.

Indicaciones: Analgésico no narcoético. Ketorolaco esta indicado
para el tratamiento del dolor agudo a corto plazo. Es eficaz en el
tratamiento de traumatismos de tejidos blandos, como esguinces,
torceduras, bursitis, tendinitis, epicondilitis, sinovitis y osteoartritis
de articulaciones superficiales (dedos, rodilla, tobillo).

Dosis y via de administracion: Oral:

- Adultos: 10 mg cada 4 a 6 horas, para un maximo de 40 mg en
24 horas.

- En adultos y mayores de 16 afios con mas de 50 kg:
1 comprimido recubierto (30 mg) al inicio, pudiéndose repetir la
dosis cada 6 horas sin exceder de 4 comprimidos recubiertos
(120 mg) en 24 horas, durante 2 a 5 dias como maximo.

- Adultos > 65 afios o con peso corporal menor de 50 kg, o con
insuficiencia renal: Y2 comprimidos recubiertos (15 mg) cada
6 horas sin exceder de 2 comprimidos recubiertos (60 mg) en
24 horas, durante 2 a 5 dias maximo.

- Dosificacion por razén necesaria: Ketorolaco puede
administrarse en un esquema de acuerdo a la necesidad del
paciente dependiendo de la severidad y tipo del dolor, para esto,
se requiere una dosis inicial de 30 mg a 60 mg y posteriormente se
ajustara la dosis y/o el horario; sin sobrepasar la dosis maxima
diaria (150 mg por el primer dia y 120 mg los dias subsecuentes).
Si posterior a la dosis inicial recomendada anteriormente se
presenta el dolor antes de las 6 horas podra incrementarse el 50%
de la dosis previamente administrada, si por el contrario, el
paciente aun refiere analgesia a las 6 horas podra disminuirse en
un 50% la dosis anteriormente administrada.

Ketorolaco se une en gran medida a proteinas plasmaticas
(99.2%) en relacion directa con la concentracion. No altera la
fijacion protéica de la digoxina. Los estudios in vitro indicaron que
frente a concentraciones terapéuticas de salicilato (30 3g/ml), la
fijacion de ketorolaco se redujo un 2%. Las concentraciones
terapéuticas de digoxina, paracetamol, fenitoina y tolbutamida, no
alteran la fijacion protéica de ketorolaco. Como es un farmaco
potente y se encuentra presente en bajas concentraciones en el
plasma, no se esperaria que desplace significativamente a otros
farmacos fijados a las proteinas. En los estudios realizados en
animales o en humanos no hay ninguna evidencia de que
ketorolaco induzca o inhiba las enzimas hepaticas capaces de



metabolizarlo o de metabolizar otros farmacos.
En consecuencia, no se esperaria que ketorolaco altere la
farmacocinética de otros medicamentos. Probenecid reduce la
depuracion de ketorolaco lo cual aumenta la concentracién
plasmatica (triplica el area bajo la curva), asi como la vida media
(aproximadamente al doble). Asimismo, reduce la respuesta a
furosemida en 20%. Ketorolaco induce una posible inhibicion de la
depuracion renal de litio, lo que resulta en una elevacion de la
concentracion plasmatica de éste y de su toxicidad potencial.
Reduce la depuracion de metotrexato, por lo que posiblemente
aumente la toxicidad del mismo.

La administracion concomitante de ketorolaco e inhibidores de la
ECA aumenta el riesgo de dafio renal, particularmente en
pacientes depletados de volumen.

Ketorolaco ha sido administrado concurrentemente con morfina o
meperidina en varios estudios clinico de dolor post-quirurgico, sin
evidencia de interacciones adversas. Una dieta alta en grasas
disminuye la velocidad pero no el grado de absorcién de
ketorolaco oral.

Contraindicaciones: Antecedente de hipersensibilidad a
ketorolaco, acido acetilsalicilico u otros AINE’s.

Antecedente de Ulcera, perforacion o sangrado gastrointestinal.
No debe ser utilizado en pacientes con sindrome de poliposis
nasal, angioedema y broncoespasmo secundario al uso de acido
acetilsalicilico, ni ante tlcera péptica activa.

No se debe administrar en nifios en el postoperatorio de
amigdalectomia

No se recomienda en analgesia obstétrica.

No administrar a pacientes con dafio en la funcién renal, falla
cardiaca o disfuncién renal.

Reacciones adversas: La incidencia de eventos adversos
asociados al uso de AINE’s disminuye de 50 a 10%, cuando se
utilizan durante periodos cortos. Con el uso de ketorolaco, las
reacciones secundarias son poco frecuentes: Ulcera péptica,
sangrado gastrointestinal, sangrado rectal, melena, nausea,
dispepsia, dolor gastrointestinal, diarrea, constipacion, flatulencia,
sensacion de plenitud, disfuncion hepatica, estomatitis, vomito,
gastritis, eructos, edema, astenia, mialgia, aumento de peso,
rubor, palidez, hipertension, purpura, somnolencia, mareo,
cefalea, sudoracion, boca seca, nerviosismo, parestesia,
pensamientos anormales, depresion, euforia, sed excesiva,
incapacidad para concentrarse, insomnio, estimulacion, vértigo,
disnea, asma incremento en la frecuencia urinaria, oliguria,
hematuria, prurito, urticaria, rash, anormalidades del gusto y de la
vista, tinnitus. Aunque raramente, también se han observado
como reacciones adversas: insuficiencia renal aguda, dolor en el
flanco con o sin hematuria y/o azoemia, hiponatremia, hiper-
calemia, sindrome urémico hemolitico, retencion urinaria,
reacciones de hipersensibilidad, anafilaxia, broncospasmo,
edema laringeo, hipotension, rubor, rash, hepatitis, ictericia
colestatica, insuficiencia hepatica, sindrome de Lyell, sindrome de
Stevens Johnson, dermatitis exfoliativa, rash muculopapular,



sangrado de herida postquirurgica, trombocitopenia, epistaxis,
convulsiones, suefios anormales, alucinaciones, hiperquinesia,
pérdida de la agudeza auditiva, meningitis aséptica y sintomas
extrapiramidales.

Precauciones y advertencias: Ketorolaco puede ser causa de
Ulcera péptica, sangrado gastrointestinal y/o perforacion. Debido
al efecto de inhibicién de la sintesis de prostaglandinas ketorolaco
puede causar una reduccion del flujo renal que descompense la
funcién renal, en particular en pacientes con dafio renal
preexistente. Se debera tener precaucion en pacientes con
antecedentes de enfermedad alérgica ya que se han reportado
reacciones anafilacticas con la administracion de ketorolaco.
Asimismo, se ha reportado la presentacién de reacciones
anafilacticas y anafilactoides en sujetos sin antecedentes de
atopia. Ketorolaco inhibe la agragacion plaquetaria y prolonga el
tiempo de sangrado; aunque a diferencia del acido acetilsalicilico
la funcién plaquetaria vuelve a ser normal 24 a 48 horas después
de suspender el tratamiento. Aunque no se ha demostrado
interaccién entre ketorolaco y heparina o warfarina, ketorolaco se
debera utilizar con precaucion extrema en este caso y se debera
realizar seguimiento estrecho del paciente. EI médico debera
tener presente el riesgo de hemorragia o hematoma
postquirargico durante el uso de ketorolaco, asi como de cualquier
otro AINE. No se debera administrar ketorolaco a pacientes que
estén recibiendo otro AINE’s por el riesgo acumulativo de las
reacciones colaterales caracteristicas de estos farmacos.
Ketorolaco se debera administrar con precaucion en pacientes
con insuficiencia cardiaca, hipertension arterial u otros
padecimientos cardiovasculares, ya que se han descrito casos de
retencion de liquidos y edema con la administracion de ketorolaco.
Se debera realizar ajuste de la dosis en pacientes >65 afios, en
sujetos con peso menor de 50 kg y en pacientes con elevacion de
creatinina sérica. En estos casos, la dosis total diaria no debera
exceder 60 mg. La capacidad para conducir vehiculos o utilizar
maquinaria puede verse afectada en los individuos tratados con
ketorolaco, debido a la presentacion de somnolencia, mareo,
vértigo, depresién e insomnio; por lo que se deberan extremar las
precauciones cuando se realicen actividades que exijan atencion.
Ketorolaco puede potenciar la toxicidad asociada al tratamiento
con metrotrexate. Probenecid altera la farmacocinética de
ketorolaco. Este medicamento contiene Lactosa. Los pacientes
con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de Lactosa
de Lapp o mala absorcién de glucosa o galactosa no deben tomar
este medicamento.

Restricciones de uso durante el embarazo y la lactancia:
No se recomienda su uso durante el embarazo, el trabajo de parto
o el parto. Tampoco durante la lactancia.

Sobredosis: Dosis diarias de 360 mg administradas durante 5
dias consecutivos, causan dolor abdominal y Ulcera péptica que
cura después de descontinuarse el tratamiento. Dosis Unicas de
200 mg administradas por via oral a voluntarios sanos, no
produjeron efectos adversos aparentes.



Se ha reportado acidosismetabdlica después de la sobredosis
intencional. La dialisis peritoneal o hemodialisis no depuran
significativamente al ketorolaco. En caso de sobredosis recurrir al
Centro Nacional de Toxicologia en Emergencias Médicas sito en
Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongel6s , Tel.: 220 418,
Asuncion - Paraguay.

Presentacion: Caja conteniendo 10 comprimidos recubiertos.
Condiciones de conservacion: Almacenar a temperatura
ambiente (inferior a 30°C). Mantener fuera del alcance de los
nifios.

Condicién de Venta: Venta Bajo Receta .
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