Ketorolaco Trometamol
Comprimidos recubiertos 10 mg

Composicion y presentacion:

Cada comprimido recubierto contiene:

Ketorolaco Trometamol 10 mg

Excipientes: Lactosa monohidrato, celulosa microcristalina, almidon glicolato de sodio, magnesio
estearato, recubrimiento polimérico (poliacrilatos y polimetacrilatos), talco, titanio dioxido,
simeticona, macrogol, hipromelosa.

Clasificacion:
Analgésico - Antiinflamatorio.

Indicaciones:
Como analgésico se utiliza, en el tratamiento a corto plazo del dolor moderado a severo en el post-
operatorio y en traumatismos musculo esqueléticos.

Usos:

Para el alivio sintomatico del dolor e inflamacién en algunos desérdenes musculo-esqueléticos
como tendinitis, dolores de espalda, gota aguda. En dolores leves a moderados como esguinces,
torticolis, ciatica, lumbago. Dolores viscerales, célicos. Dolor del post-operatorio, dolor de post-
parto, de ortopedia o dolores viscerales relacionados con el cancer.

Precauciones y advertencias:

Antes de usar este medicamento se deben sopesar los riesgos y los beneficios de su uso, los que
deben ser discutidos entre Ud. y su médico. Principalmente se deben considerar los aspectos
siguientes:

Alergias

Ud. debe comunicar a su médico si anteriormente ha presentado ataque de asma o alguna
reaccion alérgica a este medicamento, al 4cido acetilsalicilico o a otros analgésicos-
antiinflamatorios; lo mismo si es alérgico a otras sustancias, ya sea alimentos o sus aditivos
(preservantes, colorantes, saborizantes) o a otros medicamentos.

Embarazo

Ud. debe informar al médico si estd embarazada o planea estarlo.

Lactancia

Debe consultar con el médico sobre la conveniencia de tomar este medicamento mientras esta
amamantando. Es preferible utilizar otro analgésico ya que Ketorolaco aparece en la leche
materna.

Ninos

Usualmente, los nifios son mas sensibles que los adultos a los efectos de este producto. Los
efectos adversos descritos para adultos, pueden presentarse con mayor probabilidad en los nifos.
No se recomienda el uso de Ketorolaco en nifios o adolescentes menores de 16 afos.

Ancianos

Los ancianos son mas sensibles que los adultos jovenes a los efectos de este producto. Los
efectos adversos pueden presentarse con mayor probabilidad en los ancianos. El médico debe
estimar la dosis mas adecuada y la frecuencia de ellas.

Conduccién

Este medicamento puede afectar la capacidad de reaccion, lo que se debe tener presente antes
de conducir un vehiculo u operar maquinarias.

Los pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico, pueden ser sensibles a otros antiinflamatorios no
esteroidales. Los antiinflamatorios pueden producir irritacién o ulceracién de la mucosa gastrica.
En pacientes geriatricos o con alteracién de la funcién renal, hepatica o cardiaca se deben reducir
las dosis para prevenir efectos adversos.



Usese so6lo por indicacion y bajo supervision médica. La administracion por mas de una semana
debe ser bajo control médico.

Advertencias

- Usted debe consultar a su médico antes de usar un analgésico-antiinflamatorio (AINEs) (con
excepcion de Acido Acetilsalicilico), si tiene o ha tenido alguna enfermedad al corazén (como
angina de pecho, infarto agudo del miocardio, insuficiencia cardiaca).

- Debe comunicar a su médico si sufre o ha sufrido problemas de sangramiento, gastrointestinal o
Ulceras estomacales.

Presencia de otras enfermedades

Informe al médico si Ud. padece o ha padecido enfermedades tales como: Ulcera géastrica,
hemorragia digestiva, colitis, hipertension, trastornos cardiacos, renales o hepaticos, diabetes,
abuso de alcohol, tabaquismo.

Contraindicaciones:

- No usar en caso de haber presentado anteriormente reaccién alérgica (hipersensibilidad) al
Acido Acetilsalicilico, Ketorolaco y/o a otros analgésicos-antiinflamatorios.

- No administrar en pacientes ulcerosos, con insuficiencia renal o hepéticas graves.

- Embarazo: No usar en la ultima etapa del embarazo. Aunque no hay informes sobre dafio fetal,
su uso solo debe hacerse con indicacion y bajo supervision médica.

- No se recomienda el uso en nifios.

- No se debe usar analgésico-antiinflamatorio (AINEs) con excepcion de Acido Acetilsalicilico, en
el periodo inmediato a una cirugia de bypass coronario.

- No usar este medicamento sin indicacion médica expresa en caso de padecer asma, poliposis
nasal, angioedema o broncoespasmos.

- No usar a menos que su médico lo indique en caso de padecer de trastornos a la coagulacién o
del metabolismo hidrico.

Interacciones:

El efecto de un medicamento puede modificarse cuando se administra junto con otros
(interacciones). Informe a su médico de todos los medicamentos que esta usando, incluyendo
aquellos que usted ha adquirido sin receta. Se han descrito interacciones con los siguientes
medicamentos: Sales de Litio, diuréticos (Furosemida, Tiazidas, Espironolactona, Triamterena),
antihipertensivos y corticoides en general, antidiabéticos, anticoagulantes, acido acetilsalicilico,
otros analgésicos-antiinflamatorios. No se aconseja la asociacion con estos medicamentos sin
control del médico.

Efectos adversos:

Los medicamentos pueden provocar algunos efectos no deseados ademas de los que se pretende
obtener. Algunos de estos efectos pueden requerir atencién médica.

Suspenda el medicamento y consulte inmediatamente al médico si presenta alguno de los
sintomas siguientes: Reacciones de hipersensibilidad o alergia (edema o hinchazén de cara y
piernas, erupcién cutanea, picazén, crisis de asma.), vimito o deposiciones sanguinolentas o
negras como alquitran, dolor de estémago, perturbaciones del transito intestinal. Labios y ufias
color azulado. Coloracién amarilla de ojos y piel, orina café. Pueden ocurrir otros efectos no
deseados que usualmente no requieren atencién médica y que desaparecen con el uso
(Adaptacion del organismo al medicamento). No obstante, si contintan o se intensifican, debe
comunicarlo al médico.

Malestar o dolor estomacal, acidez, sensacion de plenitud, nauseas, vomitos, somnolencia
alteraciones digestivas. Irritacion en el punto de inyeccion de la solucion.

Dosis:
El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiados a su caso particular. No
obstante, las dosis usuales recomendadas son:



Adultos y adolescentes mayores de 16 afios (con funcién renal normal)

- Via oral: 2 comprimidos inicialmente, seguidos de 1 comprimido cada 4-6 horas, con un maximo
de 4 comprimidos en 24 horas.

- Transicién de via parenteral a oral: No exceder los 40 mg orales en 24 horas y la dosis total
(parenteral y oral) no debe exceder los 120 mg/dia.

Modo de empleo:
Los comprimidos preferentemente se deben tomar después de las comidas o bien con alimentos o
antiacidos para reducir la irritacion gastrointestinal. Evitar la ingesta de bebidas alcohdlicas.

Sobredosis:

En caso de sospecha de sobredosis o aparicién de sintomas (letargo, somnolencia, hemorragia
digestiva, convulsiones) trasladar al paciente a un centro asistencial para el control de los
sintomas y medidas de apoyo necesarias.

Condiciones de almacenamiento:
Mantener en su envase original; protegido del calor, humedad y fuera del alcance de los nifios. No
use este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

No repita el tratamiento sin indicacion médica.
No recomiende este medicamento a otra persona.



