VENTA BAJO RECETA )
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / VIA ORAL

Dolopinox®2

Ketorolac trometamina 20 mg

deul d i

~Cualquier
-Ketorolac no debe administrarse a pac\emes con sindrome completo o parcial de polipos nasales,
angioedema o broncoespasmo.

-Asma

-Pacientes coninsuficiencia cardiaca grave.

-Pacient i

_Pacient

-Pacient diate y trastornos de la No debe emple pacientes
conhemorragia cerebral.

-Pacientes sometidos a intervenciones quirlrgicas con alto riesgo hemorragico o hemostasis
incompleta.

-Ketorolac, como olrus AINEs no debe ull\lzarse asociado con otros AINEs ni con cido acetil-
CO;

sa\lc\\lcu i 2(COX-2).

P ©terapia heparina a dosis plenas; para el uso de
C icion: Cada i Il hepannaadosispmﬁ\éclicas.

0mg. -L i ion conjunta d y id, debid ignificativo de los niveles
cs. lavida media de ketorol

~Tratamiento concomitante con sales de lio.
Mecanismo de Accion: Ketorolac trometamol, principio activo de este medicamento, es un -la de con ketorolac, debido al riesgo de sangrado
antiinflamatorio no esteroideo (AINE). Su mecanismo de accion es la inhibicion de la actividad de la gastrointestinal.
ciclooxigenasa y por tanto de la sintesis de Ias prostaglandlnas A pesar de poseer actividad -Embarazo, pannolac(ancla
antipiréticay alas dosis el efecto I -Por su e(ecto laquetario, ketorolac esté como analgésico profiléctico
que el de otros AINEs. Ketorolac es una mezcla racémica de los enantiomeros (-)S y (+)R, siendo la ionod I ion quirdrgica, dado el ri d

forma S la que posee actividad analgésica. Ketorolac no produce efectos significativos sobre el SNC

en animales, y no posee pmpledades sedantes ni ansioliticas. No es un oplaceo y no tiene efectos

cnnocldos sobre \ns Pl pi . No p f bre la respiracion
5 lasedacid \

Farmacocinética: Ketorolac se absorbe rapida y completamente por via oral y parenteral. Tras la
administracion oral de una dosis de 10 mg (no en ayunas), la concentracion plasmatica méaxima
(0,7-1,1 pg/ml) aparece en una medwa de 44 mwnulos La vida media del farmaco es de

La influencia de la edad y la luncmn hepanca y renal sobre el aclaramiento y la vida media puede

Reacciones Adversas: La frecuencia de aparicion de las siguientes reacciones adversas es
i i de estir partir i

L reacciones advers

-Trastornos gastrointestinales: Los efectos adversos observados mas frecuentemente son de tipo
gastrointestinal. Pueden ocurrir Glcera péptica, perforacion o hemorragia gastrointestinal, en
ocasiones mortales, en particular en | pamentes de edad avanzada. Se han comunicado nauseas,
vomitos, diarrea, flatulencia, dispey melena,
hematemesis, estomatitis ulcerativa, eructos, esolagms ulceracion gastrointestinal, rectorragia,
pancreatitis, sequedad de boca, sensaclon de plenitud exacerbaclon de colitis ulcerosa y de

observarse en la siguiente tabla, que recoge valores medios de dichos parametros, estimados tras rohn. C
dosis Uinicas inframusculares de 30 mg: -Infecciones: meningitis aséptica.

iento total Vida media i Y anorexia, -
FVoluntarios sanos 0,023 53 fe mareo, cefalea, disgeusia.
[Pacientes con insuficiencia hepatica 0029 54 Trastc suefios anormales, alteracion del pensamiento, ansiedad, depresmn
[Pacientes con insuficiencia renal 0,076 96 insomnio, euforia, alucinaciones, reacciones psicoticas, dela
'gac'e":es Zom:mf“d'a‘f‘s Gadmeda T2 A gz}g '73‘06 Trastt renales y urinarios: insuficiencia renal aguda, “dolor de rifiones” (con hematuria e
[Pacientes de edad avanzada (edad media 72 afios) ! ! i o sin ellas), polaquiuria, retencion urinaria, nefitis intersticial, sindrome nefrdtico,

La farmacocinética de ketorolac tras dosis Unicas o multiples es lineal. En general, si se administra
cada 6 horas, la meseta de concentracion plasmatica se alcanza a las 24 hs, por lo que puede

oliguria, sindrome hemolitico-urémico. Al igual que sucede con ofros inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas, pueden aparecer signos de msufclencla renal (p. ej.: elevacion de las

requerirse una dosis de carga (doble de la de mantenimiento) para acortar e\ periodo en que se ypo\as\u)tras
alcanza un importante efeclo ana\ges\oc kelcrolac atraviesa la placenla hasta un Tr
10%y h Jt méasdeun Trast vasculares: 0 0 pahdez,
9%%a i 4t i ai ini 1.9mgldly trgica. Los resultad 6 del I i de coxib
5 mgfdl, la depuracion de ketorolac se reduce a Ia mitad de la normal, aproximadamente. y de algunos AINE ados\s altas) pueds asociadoaun pequeno incremento del
La disminucion de la albtmina sérica (por ejemplo, en la cirrosis hepatica) podna camblarlamblen su go d arterial ejemplo, infarto d t Aunque no
depuracion; sin embargo, no se ha observado correlacion entre de incig d i i linfarto
albimina y depuracion de ketorolac en pacientes con cirrosis hepatica. No alrawesa la barrera y I de diche
hematoencefalica. La principal via de eliminacion de\ ketorolaco y st Tr y uuuumuau femenina.

laurinaria (92%), Y porheces Trastc iratorios, torécicos y asma bronquial, disnea, edema pulmonar,
Datos precllmcos sobre seguridad: No se han apreciado signos de teratogenia tras adminisirar dosis epistaxis.
toxicas de ketorolac a ratas y conejas prefiadas. En las ratas se observo una on de la Trast atiti

gestacion y un retraso del parto.

Indicaciones: Tratamiento a corto plazo del dolor agudo, de moderado a severo, de diversa enologla

-Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: muy raramente pueden aparecer reacciones de
hipersensibilidad cutanea de tipo vesiculo-ampollosas, incluyendo necrolisis epidérmica toxica
(enfermedad de Lyell) y sindrome de Stevens-Johnson. Dermatitis exfoliativa, exantema

general; dolor

como: Dorsalgias, lracturas luxaciones, esguinces y otros en prurito, urticaria, purpura ang\cedema sudaclon eritema facial.
m\grana yene\u lorneur dgico. Trast del sistema afilaxia, de
do p: como 0 on, edema laringeo.

Posologia: Antes de comenzar a utilizar Ketorolac, se deben considerar los potenciales riesgos y
benefi cwos de su emp\eo y la posibilidad de otras. opclones terapéuticas. Se deben administrar las

yporelmenor
Comprimidos recub\em)s Adm\mstrac\on oral. La dosis diaria se adecuard aa intensidad del dolor,
aceptandose como dosis diariamaxima 40 mg.
-Dosisinicial: 10mg
-Dosis de i

10a da6 h

La duracion total del tratamiento no debe ser mayor alos 5 dias. La dosis recomendaday la frecuencia
de administracion no deben ser aumentadas si el dolor aumenta y/o se agrava entre las dosis.

rupcion,
pueden \Iegar asermortales.

gre y def
-Trastornos oculares: alteraciones de la vista.
rTrasromos deloido ydel/abennro acufenos mpoacusna vértigo.
/1 ] : mialgia.

-Tras(amas generales y ah‘erac/ones en sl lugar de administracion: astenia, edema, reacciones en el
lugar de lainyeccion, fiebre, polidipsia, dolor toracico.
-Exploraciones complementarias: elevacion de las concentraciones séricas de urea y creatinina,
elevacion de las concentraciones de potasio, aumento de peso, prolongacion del tiempo de sangria,

Iteracio hepati

Los tratamientos mas prolongados han sido asociados con un aumento de la incidencia de efeclos ~Lesione: a i y i de,

adversos, algunos de ellos graves. Si no hay contraindicacién para una analgesia i ird

pueden ser usadas dosis sup\emenlamas de analgesncos opioides. Cuando se administra morfina en de has d adversas: Este se encuentra bajo
io ketorolac, F jlancia Intensiva. Ante la sospecha de aparicion de Reacciones Adversas tras Ia

Enaquellos pacientes que hayan recibido ketorolac por via parenteral y se pase a l,la ini 6n del es obligatoria la 6n a través de la pagina web del Ministerio

dosis diaria total combinada de las dos presentaciones oral y parenteral, no superara los 90 mg en el
adultoy los 60 mg en el paciente de edad avanzada.

Posologia en poblaciones especiales

-Pacientes de edad avanzada (65 afios): Dado que los pacientes de edad avanzada pueden ehm\nar

de Salud Publica y Bienestar Social: https//www.mspbs.gov.py Click en: “Reporte de Reacciones
Adversas a Medicamentos”. Esto agilizara la deteccion de nueva informacion sobre la seguridad del
i P a i gov.p:

peor el ketorolac y ser més sensibles a os efe los.
las precauciones y ufilizar dosis menores en \os pacientes de edad avanzada (en el limite mfermr de\
intervalo posologico recomendado).

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

-Pacientes con msufrcrencra rena/ Dado que e\ ketoro\acy | u’/csras y i { Pueden en la
porvia renal, su lo: 1t menor de Enl i INES, do ketorol:

creatinina. Ketorolac esta contramd\cadn en la insuficiencia rena\ moderada o grave (creaumna toxicidad gastrolnlestmal _grave, incluyendo irritacién gastrointestinal, sangmdu ulceracion y
sérica>442 pmol/l). En cuantoal menor grado d renal Estas ueden n cualquier momento, incluso sin sintomas

=170- 442 pmol/l), deben recibir dosis menores de ketorolac (la mitad de la dosis recomendada, sin

superar una dosis diaria tmal de 60 mg), con determmacwones periodicas de las pruebas de funcion

renal. L g

-Poblacion pediatrica: No se ha la eficacia y seg del nifios. Por lo tanto,
i i 6na de 16afios.

Modo de Uso: Este producto se debe administrar por via oral, preferentemente con los alimentos,

pu

previos. Los estudios con AINES realizados hasta el momento no han identificado ningun grupo de
pac\entes que no estén expuestos al riesgo de sufrir Glcera péptica o hemorragia. La experiencia

ion con ketorolac porvwa parenleral ycon olmsA\NES sug\eren que
puede existir un mayor riesgo de perfc
edad avanzada o debilitados, los cuales parecen tolerar peor la ulceracion y hemorragia. La mayoria
de los casos notificados de efectos gastrointestinales con desenlace mortal se han producido en este
tipo de pac\enles Las evidencias ep\demlolbg\cas muestran que ketorolac a las dosis recomendadas
puede asociarse con un riesgo mas elevado de toxicidad gastrointestinal grave, en comparacion con
dos\s de otros AINEs, ¢ cuando se ha utilizado en indicaciones o durante

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo, otros no
alguno de los excipientes de la formula. Existe la posibilidad de sensibilidad cruzada con ac\do
acetilsalicilico y otros inhibidores de la sintesis de prostaglandinas, pudiendo inducir a reacciones
alérgicas graves.

-Pacientes con Ulcera péptica activa.

AI igual que con otros AINES, la incidencia y gravedad de complicaciones gastrointestinales puede
|ncrememarse conel aumento de ladosis yla duraclon del tratamiento con ketorolac. El riesgo clinico
de grave es dela dosis. Esto es idente en

deedad d: dosis diari dek




Los pacientes con alto riesgo de efectos adversos gastrointestinales tratados con ketorolac deben

Restricciones de Uso: Este producto se debe administrar con restriccion en pacientes con

iniciar el tratamiento a la dosis méas baja recomendada. Se debe considerar la 6n con
agentes gastroprotectores (p.ej.: misoprostol o inhibidores de la bomba de protones) para estos
pacientes. Debera tenerse maxima precaucion y considerar la combinacion con agentes
gastroprotecmres en pacientes que reciban concomitantemente medicamentos que puedan
incrementar el riesgo de u\ceracmn osagrado gastrmntestma\es como heparina a dosis proﬁ\act\cas
por via sistémica,

de rena\ y hepatica, \nsuf clencla cardlaca hlpenenslon artenal Ulceras
di

-Otros A/NE mcluyenda acrdo acetil-salicilico: Debe evitarse el uso simultaneo con otros AINEs,
i ili cualqu\er dosis, pues la administracion de diferentes AINEs puede

ant\depreslvus del ||pc inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina o inhibidores de Ia

Se instruira 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

ind d ja di , eel I

En el caso de que en pacientes tratados con ketorolac se sospeche una hemorragia o Glcera
i debera inmedi

aumentare\ e
-Anticoagulantes: Los AINEs pueden palenclar los efectos de los anticoagulantes, como los
dicumarinicos, sobre el tiempo de sangrado. Los pacientes que se hal\an baJc Iralamlenlu con

unmayor
junto con kemrolac Y su uso concomitante esta cnmramd\cado En esludlos clinicos en Ios que se
admlmstraron ketorolac y hepar\na adosis no cambios enla

Los AINEs deben administrase con precaucion a pacientes con de
inflamatoria intestinal (colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn), ya que estos procesos pueden
exacemarse Los AINEs \ncluldc el kelorolar: pueden estar asociados con un mayor nesgo de fuga

(como &cido aceti- licil , ticlopidina o Los AINEs no

una vigilancia médi t ypi
utilice el
-Efectos renales: Al igual que otros inhibidores de la sintesis de prostaglandinas, ketorolac puede
elevar los niveles plasmaticos de nitrogeno ureico y de creatinina. Debido a que ketorolac y sus

metabolitos se excretan principalmente por el rifion, los pacientes con una renal
importante no deberian ser tratados con ketorolac. En caso de administrarse a pacientes con
insuficiencia renal, debera reducirse la dosis y monitorizar la funcion renal, ya que el aclaramiento del
ketorolac disminuye en proporcion a la reducclon del aclaramiento de creatmma En pac\entes con

valores de creatinina sérica q de 1,9a5,0mg/dl,
aaproximadamente la mitad.
Las

deben i con debido al riesgo de un efecto aditivo en la
: Durante el falizacion, se han notificado dos casos d d

gastrointestinal severo en pacientes que estaban tomando penloxmlma Aunque no esta claramenle
establecida tal interaccion, no se aconseja la de con
ketorolac.

id: La ini 6n conjunta da lugar a una reducc\on del aclaramiento plasmatico del

i y.awdamed\adeliarmaco
-Litio: Los AINEs pueden los niveles a de litio, por reduccion de
1. Deb én con

Corti i del dedl ia digesti

son del

del flujo renal en de

La de inhibidores de la sintesis de prostaglandinas en
estas slmacwones puede dar lugar a un deterioro de la funcién renal al disminuir el flujo renal. Por esta
razon no deben admlnlslrarse AINEs en pac\enles que han sumdn perdlda considerable de sangre o

4
-Antidepresivos del tipo inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina o inhibidores de la
recaptacion de serotonina y de noradrenalina: Pueden incrementar el riesgo de sangrado
gastrointestinal.

La

sufren eluso

de ketorolaco puede asociarse a la apanclon de efectos indeseables de la enfermedad renal que
puede ocasionar nefritis glomerular, nefritis intersticial, necrosis papilar renal, sindrome nefrético e
renal

-Retencion hidrica y edema: El tratamiento con ketorolac puede producir retencion hidrica y edema,
por lo cual debe administrarse con precaucion en pacientes con descompensacion cardiaca,
hipertension o patologia similar.

-Efectos hematoldgicos: Ketorolac mhlbe la agregacion plaquetaria y puede prolongar el tiempo de
sangria. Los p q h heparinaa
dosis plenas pueden presentar un mayor riesgo de sangrado cuando se administren junto con
ketorolac. Pamenles que reclben dosis ba]as de hepanna (2500 -5000 UL por vwa subcutanea dos

parecen un fe

de heparina 5000 UI. subcutanea no ocasiond aumenlu significativo en e\ tiempo de sangria ni en la
prueba de cefalina-caolin. Ketorolac no afecta el recuento de plaquetas, el tiempo de protrombina o el
i il d ina. No obstante. a diferencia del Acid fecto inhibid

de Iar m;clén plaquetaria desaparece al cabo Yde 24 6 48 horas después de suspender el

de ketorolac y debera realizarse con
precaucion ya que algunos inhibidores de las prostaglandinas reducen la secrecion tubular de
pudiendo, por o tanto, u toxicidad
-Antihipertensivos, incluidos los diuréticos inhibidores de la ECA, antagonistas de los receptores de la
11 (ARAII) Los AINEs pueden reducir la eficacia de los diuréticos y
otros farmacos antihipertensivos. Cuando se asocian inhibidores de la ECA 0 ARA Il con un inhibidor
de la ciclooxigenasa puede incrementarse el deterioro de la funcion renal, incluyendo el riesgo de
insuficiencia renal aguda, normalmente reversible, en aquellos pacientes con la funcion renal
comprometida (p.ej.: pacientes deshidratados o pacientes de edad avanzada con la funcion renal
comprometida). La ocurrencia de estas interacciones debe ser temda en cuenta en pacientes que
reciban ketorolac con un d\ureuco 0 a\guno de Ios
Por lo tanto, la debe ser precaucion, en pacientes de
edad avanzada Lus paclenles deberan ser hldratadcs de forma adecuada y se debera considerar
realizarla de lafuncionrenal
-Furosemida: ketorolac por via parentera\ disminuy6 en un 20% la respuesta diurética a Ia furosemida

conketorolaco.

En la administracion posoperatoria del ketorolac por via intramuscular realizada en ensayos clinicos
laincidencia de fue similar ala observada en los

grupos control. Se han i al admlmstrare\ kemrelac

€asos de

en voluntarios sant de modo que se extremar enlos
pacientes con insuficiencia cardiaca.

Sobredosis: -Sinfomas: Los sintomas de sobredosis aguda por AINEs suelen limitarse a: letargo,
somnolencia, nauseas, vomitos, dolor epigastrico, generalmente revers\b\es con culdadus de apoyo,

enel . Sin embargo,

hemostasia estricta 1en|endo en cuenta la actividad iarmacu\uglca de los mhlbldores de la

ciclooxigenasa.

rEfectas hepatrcos El tratamiento con ketorolac puede pmducwr pequenas elevaciones transitorias de
hepaticos, asi delaSGOTy SGPT. En caso

de apar\cmn de evldenc\a clinica o de manifestaciones s\stemlcas (eosinofilia, rash cutaneo, efc.)
hepatica, di

La ia digestiva puede ocurrir. Pueden raramente:
renal aguda, depresmn resp\ramr\a y coma. Se han informado con la \ngestmn terapéutica de AINE
den produciraraiz d

-Tratamiento: Los pac\emes deben ser manejadus con medidas sintomaticas y de apoyo después de

una sobredosis con AINE. No hay antidotos especificos. Vémito y/o carbén activado (60 g a 100 g en

adu\tos 1 g/kg a 2 gkg en nifios) y/o catarticos osméticos pueden estar indicados en pacientes
4 deingestion i de g sobredesls

ina, |

En pacientes con insuficiencia hepallca deb\da a cirrosis, no se producen cambios

-Pacientes de edad avanzada. Ketorolac se excreta mas lentamente en los pacientes de edad
avanzada, quienes ademas sufren con mayor frecuencia los efectos adversos de los AINE, y en
particular hemorragia y perforacion gastrointestinales, que pueden ser mortales. Se extremaran las
precauciones y se utilizara la minima dosis eficaz de ketorolaco durante su uso en pacientes de edad
avanzada.

Muy raramente pueden ap: i cuta , algunas
de ellas mona\es que |nc|uyen eritema multiforme, dermatitis exlnhallva sindrome de Stevens-
Johnsony P toxica,

Parece que el riesgo que tienen los pacientes de sufrir estas reacciones es mayor al inicio del
tratamiento: la aparicion de la reaccion ocurrié en la mayoria de los casos durante el primes mes de
tratamiento.

Debe interrumpirse la administracion de ketorolac a la primera aparicion de una erupcion cutanea,
\es\ones de las mucosas o nua\quler ofro signo de hlpersenslblhdad Se dehe instruir al paciente que

Pueden reacciones mcluyendo aunque no
limitadas a, anafilaxis, rubor, rash, hij demalari tanto
en pac\entes con historia de hipersensibilidad a la aspirina, al ketorolac 0 a otms AINES, como en
pacientes sin esta historia.

-Otras p Deben las cuando se administre simultaneamente

metotrexato, pues algunos inhibidores de la sintesis de prostaglandinas disminuyen el aclaramiento

del metotrexato y pueden potenciar su toxicidad.

Advertencia sobre excipientes:

-Este producto contiene /actosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia

de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcion de
nodeben tomar

E: tidad, por i desodio.
-Este producto contie lorante rojc laca. Pued i ibilidad a la
luz) y ser pro-cancerigeno.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Este medicamento estd contraindicado durante el embarazo y la lactancia. Ketorolac esta
contraindicado durante el parto ya que, por inhibir la sintesis de prostaglandinas, puede perjudwcara la
circulacion fetal e inhibir las i uterinas, con lo que ia el riesgo de

Ketorolac atraviesa en un 10% la barrera placentaria. Se ha detectado también en pequefias
concentraciones en la leche humana. El uso de ketorolac, como cualquier medicamento que inhiba la
sintesis de ciclooxigenasa/ prostaglandinas, puede afectar a la fertilidad y no se recomienda en
mujeres que pretendan quedarse embarazadas. Se debe considerar la retirada del tratamiento con
ketorolac en aquellas mujeres que tengan dificultad para quedarse embarazadas, o se encuentren
sometidas a un tratamiento de fertilidad.

y utilizar maquinas:

Algunos pacientes pueden experimentar somnolencia, mareo, vértigo, insomnio o depresion durante

el tratamiento con ketorolaco. Por este motivo, especialmente al principio del tratamiento, se
i i6 i ilizar maquinas.

oral(5a10 I Ladiuresis forzada, I ion dels

hemoperfusion pueden no ser de utilidad debido a la alta union a proteinas. Reportes aislados de

sobredosis con ketorolac han sido diversamente asociadas a: dolor abdumlna\ nauseas vomltos

hiperventilacion, ulcera péptica y/o gastritis erosiva y di |

la mtermpcmn de la dosis. Ketorolac no es un agonista ni antagonista de Ios narcéticos, estando
tividad central del tipo opiaceo. Por lo tanto, no produ diccion. No se han descrito

de
En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia. en Emergencias Médicas. sito en
Gral. Santos y Teodoro S. Mongelds. Tel.: (595-21) 220 418.

Caj: 10y

a biente (inferiora30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.

ETICOS

Elaborado por Laboratorio de Productos ETICOS C.E.L.S.A.
Atilio Galfre N° 151y Calle 1 - San Lorenzo, Paraguay.
Industria Paraguaya - Tel.: (595-21) 521 390 (R.A.)
laboratorio@eticos.com.py - www.eticos.com.py

D.T.: QF. Rosarito Paredes - Reg. N° 4584

Autorizado en Paraguay por la DINAVISA.
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