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FOLLETO DE INFORMACIÓN AL PROFESIONAL. 

 

 

 

 

1. COMPOSICIÓN. 

Cada 1 mL de ACULAR® contiene: 

Ingrediente Activo: Ketorolaco Trometamol  5 mg  

Preservante: Cloruro de Benzalconio   

Excipientes: Edetato Disódico, Octoxinol 40, Cloruro de Sodio, Ácido Clorhídrico y/o 
Hidróxido de Sodio (para ajuste de pH) y Agua Purificada. 
 
2. FORMA FARMACÉUTICA. 

ACULAR® es una solución oftálmica estéril de Ketorolaco Trometamina (Trometamol) 
0,5%. 
 
3. INDICACIONES. 

ACULAR® está indicado en las siguientes condiciones: 

• Alivio de los signos y síntomas de conjuntivitis alérgica. 

• Prevención y/o tratamiento de la inflamación tras la cirugía de extracción de 
cataratas. 

 
4. CONTRAINDICACIONES. 

ACULAR® está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad demostrada 
anteriormente a alguno de los componentes del producto. 
 
5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES. 

5.1 Sensibilidad Cruzada. 

Existe la posibilidad que se produzca sensibilidad cruzada con ácido acetilsalicílico, 
derivados del ácido fenilacético y otros agentes antiinflamatorios no esteroidales 
(AINE´s). Por lo tanto, ACULAR® debe ser utilizado con precaución en pacientes que 
han presentado hipersensibilidad a los medicamentos mencionados anteriormente.13  

Se han notificado casos post-comercialización de broncoespasmo o exacerbación del 
asma en pacientes con hipersensibilidad conocida a Aspirina® y/o AINE´s, o con 
antecedentes de asma asociado al uso de ACULAR®, por lo que se recomienda 
precaución en el uso de ACULAR® en estos pacientes. 
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5.2 Sangramiento. 

Con algunos antiinflamatorios no esteroidales existe la posibilidad que aumente el 
tiempo de sangrado debido a que interfiere con la agregación de trombocitos. Se ha 
reportado que los AINE’s aplicados ocularmente pueden causar un aumento del 
sangrado de los tejidos oculares (incluido hifema) junto con la cirugía. 

Se recomienda que ACULAR® sea utilizado con precaución en pacientes con tendencia 
conocida a hemorragias o quienes estén recibiendo otros medicamentos que puedan 
prolongar el tiempo de sangrado.39 

5.3 Cicatrización Retardada. 

Los medicamentos antiinflamatorios no esteroidales tópicos pueden enlentecer o 
retrasar la cicatrización de heridas. El uso concomitante de AINE´s y esteroides tópicos 
puede aumentar el riesgo de problemas de cicatrización.40 

5.4 Efectos en la Córnea. 

El uso de AINE´s por vía tópica podría provocar queratitis. En algunos pacientes, 
susceptibles, el uso continuado podría producir rotura epitelial, adelgazamiento, erosión, 
ulceración o perforación de la córnea; eventos que pueden ser peligrosos para la vista. 
Pacientes con evidencia de rotura del epitelio corneal deben suspender inmediatamente 
el uso de AINE´s tópicos y deben ser vigilados de cerca para asegurar la integridad de 
la córnea. 40 

Los AINE´s tópicos deben ser utilizados con precaución en pacientes con cirugías 
oculares complicadas, denervación corneal, defectos del epitelio corneal, diabetes 
mellitus, enfermedades de la superficie ocular (Ej. Síndrome del ojo seco), artritis 
reumatoidea o cirugías oculares reiteradas en un período corto, ya que pueden 
aumentar el riesgo de eventos adversos corneales que pueden llegar a ser una 
amenaza para la visión. 

La experiencia post-comercialización con AINE´s tópicos sugiere que el uso mayor a 24 
horas, previas a la cirugía, o por más de 14 días posteriores a la cirugía puede 
aumentar el riesgo de aparición y gravedad de los eventos adversos corneales en el 
paciente. 
 

5.5 Uso de Lentes de Contacto. 

ACULAR® no debe ser administrado mientras el paciente está usando lentes de 
contacto. 

ACULAR® contiene Cloruro de Benzalconio (preservante), que puede ser absorbido y 
causar decoloración de las lentes de contacto blandas, por lo que los pacientes que 
utilizan lentes de contacto, se los deben retirar antes de la aplicación y esperar 15 
minutos antes de volver a colocarlas. 

5.6 Posible Daño Ocular o Contaminación. 

Para prevenir lesiones oculares y/o la contaminación del producto, se debe instruir a los 
pacientes evitar que la punta del frasco (gotario) toque el ojo, estructuras circundantes o 
cualquier otra superficie. 
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6. PROPIEDADES FARMACODINÁMICAS. 

Clasificación: Antiinflamatorio no esteroidal. 

Código ATC: S01BC05 

Ketorolaco Trometamina (Trometamol) es un fármaco antiinflamatorio no esteroidal, 
derivado del Ácido Propionico, que al ser administrado sistémicamente ha demostrado 
actividad analgésica, antiinflamatoria y antipirética, sin causar constricción de la pupila. 

6.1 Mecanismo de Acción. 

Se postula que el mecanismo de acción se debe a su capacidad para inhibir la 
biosíntesis de prostaglandinas. 

Se ha observado en muchos modelos animales que las prostaglandinas son mediadores de 
ciertos tipos de inflamación intraocular. Estudios realizados en ojos de animales, han 
demostrado que las prostaglandinas producen una alteración de la barrera sangre-humor 
acuoso, vasodilatación, aumento de la permeabilidad vascular, leucocitosis y aumento de la 
presión intraocular. Las prostaglandinas también parecen jugar un rol en la respuesta miótica 
producida durante la cirugía ocular al contraer el esfínter del iris independientemente de los 
mecanismos colinérgicos. 

6.2 Seguridad y Eficacia Clínica. 

a) Estudios Clínicos. 

Tres estudios clínicos controlados mostraron que ACULAR® fue significativamente más 
efectivo que su vehículo en el alivio de los signos y síntomas causados por conjuntivitis 
alérgica estacional, incluyendo picazón, lagrimeo, secreción, sensación de cuerpo 
extraño, fotofobia y eritema.2,5 

En dos estudios doble ciego, multicéntricos y de grupos paralelos, 206 pacientes con 
inflamación ocular moderada a grave recibieron Ketorolaco o su vehículo, sin esteroides 
concomitantes, cuatro veces al día (QID) durante 2 semanas, comenzando un día 
después de la facoemulsificación e implantación de lentes intraoculares (LIO). Los 
pacientes tratados con ACULAR® tuvieron significativamente menos células de la 
cámara anterior y flare, eritema conjuntival, rubor ciliar, sensación de cuerpo extraño, 
fotofobia y dolor, en comparación con los pacientes tratados con vehículo (p <0,05).14,15 

En otros tres estudios aleatorizados, doble ciego y grupos paralelos, 392 pacientes 
recibieron Ketorolaco 0,5%, Dexametasona 1,0% ó Prednisolona 1,0% TID durante 3 
semanas, comenzando un día antes de la cirugía de cataratas para evaluar la barrera 
hemato-acuosa, medida por fluorofotometría automatizada de la cámara anterior. Se 
observaron diferencias estadísticamente significativas en la degradación de la barrera 
hemato-acuosa, siendo Ketorolaco superior a Dexametasona y Prednisolona en dos 
estudios a las 2 semanas.12 

b) Toxicología Humana. 
Estudios de tolerancia y seguridad en voluntarios sanos a los que se les administró una 
sola gota de solución oftálmica de Ketorolaco Trometamina (Trometamol) en un ojo, y 
solución salina en el otro, 5 de 10 sujetos informaron irritación leve y transitoria en el ojo 
tratado con Ketorolaco. Los controles realizados una hora y una semana después de la 
dosificación, no revelaron efectos adversos clínicamente significativos. De manera 
similar, un estudio doble ciego de dosis múltiple de 21 días de duración, 11 de 18 
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sujetos tratados con solución oftálmica de Ketorolaco 0,5% y 4 de 18 sujetos tratados 
con solución al 0,1%, TID, informaron síntomas de irritación ocular, pero estos fueron 
leve a moderado, intermitente y transitorio. Otro estudio de 21 días de duración vehículo 
controlado, no reveló diferencias estadísticamente significativas en los signos o 
síntomas de irritación en los ojos tratados con Ketorolaco y el vehículo. 

6.3 Seguridad y Eficacia Pre-clínica. 

- Estudios In Vivo. 

La solución oftálmica de Ketorolaco Trometamina (Trometamol) evitó el aumento de 
presión intraocular, en conejos, inducida por ácido araquidónico aplicado tópicamente. 
Ketorolaco Trometamina (Trometamol), tampoco inhibió la aldosa reductasa del 
cristalino in vitro, ni produjo deterioro significativo en la cicatrización de la herida, 
medida por la fuerza corneal de tracción.42, 43 

Ketorolaco Trometamina (Trometamol) no indujo el aumento de la diseminación de 
infecciones oculares provocadas por Candida albicans, Herpes simplex virus tipo uno o 
Pseudomona aeruginosa en conejos.42, 43 

a) Estudios de Toxicidad Aguda y Crónica. 

En 12 estudios toxicológicos pre-clínicos con Ketorolaco Trometamina (Trometamol) 
realizados en conejos y monos cynmologus con tres controles: agudo (1 día), 
subcrónico (10 a 42 días) y crónico (6 y 12 meses), se observó que una de las dos 
especies de conejos (Dutch Belted Rabbits) utilizada en los estudios subcrónicos, era 
sensible al sistema preservante Cloruro de Benzalconio (BAK) usado en el vehículo. Se 
postula que esta especie de conejo puede ser sensible debido a su menor índice de 
parpadeo y la respuesta de lagrimeo a la irritación. Ninguna otra irritación ocular o 
toxicidad se asoció con la administración de Ketorolaco en estos estudios con animales. 

b) Estudios de Carcinogenicidad. 

Ketorolaco Trometamina (Trometamol) no fue carcinogénico en ratas, que recibieron 
dosis de hasta 5 mg/kg/día por vía oral durante 24 meses ni en ratones a los que se les 
administró 2 mg/kg/día por vía oral durante 18 meses (151 y 60 veces la dosis oftálmica 
tópica máxima recomendada en humanos, en mg/kg, suponiendo una absorción del 
100% en humanos y animales, respectivamente).88 

c) Estudios de Mutagenicidad. 

Ketorolaco Trometamina no fue mutagénico in vitro en el ensayo de Ames ni en los 
ensayos de mutación avanzada. Tampoco, se observó un aumento in vitro en la síntesis 
de ADN no programada o un aumento in vivo en la rotura cromosómica en ratones. Sin 
embargo, se produjo una mayor incidencia de aberraciones cromosómicas en células 
de ovario de hámster chino.87 

d) Estudios de Fertilidad. 

Ketorolaco Trometamina administrado en conejos y ratas durante la organogénesis, no 
fue teratogénico en dosis orales de hasta 109 veces y 303 veces la dosis oftálmica 
tópica máxima recomendada en humanos, respectivamente (en mg/kg suponiendo una 
absorción del 100% en humanos y animales). Cuando se administró a ratas después 
del día 17 de gestación dosis vía oral hasta 45 veces la dosis oftálmica tópica máxima 
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recomendada en humanos (en mg/kg, asumiendo una absorción del 100% en humanos 
y animales), Ketorolaco produjo distocia y aumento de mortalidad de las crías.42,43 
 
7. PROPIEDADES FARMACOCINÉTICAS. 

7.1 Absorción (Estudios en animales). 
14C-Ketorolaco Trometamina (Trometamol) fue absorbido rápidamente después de una 
dosis única de solución 0,5% (con preservante) en ojos de conejos. Para conejos no 
anestesiados, el Tmáx en el humor acuoso fue de 1 hora; mientras que para conejos 
anestesiados el Tmáx fue en promedio de 3,4 horas después de la administración tópica, 
y 0,5 horas después de la dosificación intracameral. En conejos no anestesiados, la 
vida media del fármaco en el humor acuoso y córnea fue de 7,1 y 8,2 horas, 
respectivamente.77 

7.2 Absorción (Estudios en humanos). 

Estudios en humanos mostraron que la penetración del fármaco es rápida después de 
la aplicación en el ojo. La relación entre la concentración de solución administrada y la 
cantidad de fármaco que penetra en la córnea es aproximadamente lineal. 

Dos gotas (0,1 mL) de solución oftálmica de Ketorolaco Trometamina 0,5% 
administradas en los ojos de pacientes 12 horas y 1 hora antes de la extracción de 
cataratas, alcanzaron niveles medibles en 8 de 9 ojos de pacientes (concentración 
media de Ketorolaco 95 ng/mL en humor acuoso, con un rango de 40 a 170 ng/mL). La 
administración ocular de Ketorolaco Trometamina reduce los niveles de prostaglandina 
E2 (PGE2) en el humor acuoso. La concentración promedio de PGE2 fue 80 pg/mL y 28 
pq/mL en el humor acuoso de quienes recibieron vehículo y solución oftálmica de 
Ketorolaco 0,5%, respectivamente. 

Se instiló una gota (0,05 mL) de solución oftálmica de Ketorolaco Trometamina 0,5% en 
un ojo y una gota de vehículo en el otro ojo TID, en 26 sujetos normales. Solo 5 de 26 
sujetos presentaron una cantidad detectable de Ketorolaco en el plasma (con un rango 
de 10,7 a 22,5 ng/mL) en el día 10 durante el tratamiento ocular tópico. Cuando se 
administraron 10 mg de Ketorolaco Trometamina sistémicamente cada 6 horas, los 
niveles plasmáticos máximos en estado estacionario fueron alrededor de 960 ng/mL.82 

7.3 Distribución. 

Se encontró que la solución oftálmica de 14C-Ketorolaco Trometamina (Trometamol) 
0,5% (con preservante) se distribuyó extensamente en los tejidos oculares 
observándose mayores concentraciones en la córnea y esclerótica. Las 
concentraciones máximas en los tejidos fueron observadas entre 0,5 y 1,0 horas 
después de la administración, excepto en el cuerpo ciliar-iris, que requirió 4,0 horas 
antes de Tmáx. La concentración máxima (Cmáx) fue de 6,06 μg Eq/g en la córnea, 1,73 
μg Eq/g en la esclerótica, y 0,22 μg Eq/mL en el humor acuoso.77 

7.4 Metabolismo. 

Aunque no se han realizado estudios respecto a los sitios donde se metaboliza 
Ketorolaco oftálmico, estudios de administración sistémica han demostrado que es 
metabolizado en el hígado84. Los metabolitos de Ketorolaco Trometamina (Trometamol) 
son p-hidroxi ketorolaco, metabolitos polares, posiblemente el conjugado glucurónido de 
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Ketorolaco y otros componentes desconocidos. El p-hidroxi ketorolaco es considerado 
más débil que el compuesto original tanto en la actividad antiinflamatoria como 
analgésica (20% y 1% de la actividad del Ketorolaco, respectivamente). Debido a que la 
concentración en sangre de p-hidroxi ketorolaco es aproximadamente 100 veces menor 
que la del Ketorolaco después de la administración sistémica, se considera 
biológicamente inactivo. 

7.6 Eliminación. 

Los resultados de los estudios en conejos y monos cynomolgus sugieren que la ruta 
principal de eliminación del fármaco desde el ojo es probablemente a través del flujo 
sanguíneo intraocular después de la distribución desde el humor acuoso al iris-cuerpo 
ciliar.77 

Ketorolaco Trometamina (Trometamol) inalterado correspondió al 92,2% de la 
radioactividad en el plasma de conejos dosificados tópicamente con 14C-Ketorolaco y un 
81,9% del plasma de aquellos dosificados por vía intravenosa (IV). La excreción urinaria 
en conejos representó solo el 65,5% de Ketorolaco radiomarcado administrado 
ocularmente, en contraste con el 89,7% en aquellos dosificados por vía intravenosa. 
Luego de la administración ocular, se encontró en la orina 71,7% de Ketorolaco intacto, 
17,1% de p-hidroxi Ketorolaco Trometamina (Trometamol) y 5,8% de metabolitos 
polares. Mientras que al administrarlo por vía intravenosa se encontró 6,4% de 
Ketorolaco intacto, 68,2% de metabolitos p-hidroxi y 21,5% de metabolitos polares. La 
excreción fecal representó el 11% y el 1,5% del fármaco recuperado en conejos 
dosificados tópicamente y por vía intravenosa, respectivamente.77 

En monos cynomolgus, Ketorolaco Trometamina (Trometamol) radiomarcado 
representó casi toda la radiactividad en el plasma después de ser administrado por vía 
tópica e intravenosa (96%).77 Ketorolaco Trometamina (Troametamol) inalterado, en 
muestras de orina agrupadas en el intervalo de 0 a 24 horas fue 49,8% en animales 
dosificados por vía intravenosa y 32.3% en aquellos que recibieron dosis oftálmicas; 
mientras que un metabolito, posiblemente el conjugado glucurónido de Ketorolaco, 
representó el 48,5% y el 64,5% en dosis intravenosa y oftálmica, respectivamente. La 
mayor parte del fármaco radiomarcado (93,7% IV y 74,5% tópico) fue excretado en la 
orina; mientras que solo una pequeña cantidad (0,5% del IV y 1,6% del tópico) fue 
excretada en las heces. 

 
8. DOSIS Y MÉTODO DE ADMINISTRACIÓN. 

ACULAR® es sólo para uso oftálmico tópico. 

Las dosis usualmente recomendadas son:  

- Conjuntivitis Alérgica Estacional: aplicar una gota (0,25 mg) de ACULAR® en 
el(los) ojo(s) afectado(s) cada seis horas (4 veces al día) por 7 días 

- Prevención y reducción de la Inflamación post-operatoria en pacientes 
sometidos a extracción de cataratas: aplicar una gota de ACULAR® en el(los) ojo(s) 
afectado(s) cuatro veces al día, comenzando 24 horas después de la intervención y 
continuar el tratamiento durante dos semanas. 
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En caso que el paciente esté utilizando más de un medicamento oftálmico, se 
recomienda esperar al menos 5 minutos entre la aplicación de ACULAR® y el otro 
medicamento. 
 
9. INTERACCIONES. 

No se han reportado interacciones de Ketorolaco Trometamina (Trometamol) 0,5% con 
medicamentos tópicos o inyectables usados en oftalmología pre, intra o post-
operatoriamente, incluyendo antibióticos (Ej. Gentamicina, Tobramicina, Neomicina, 
Polimixina), sedantes (Ej. Diazepam, Hidroxicina, Lorazepam, Prometazina Clorhidrato), 
mióticos, midriáticos, ciclopléjicos (Ej. Acetilcolina, Atropina, Epinefrina, Fisostigmina, 
Fenilefrina, Timolol Maleato), Hialuronidasa, anestésicos locales (Ej. Bupivacaína 
Clorhidráto, Ciclopentolato Clorhidrato, lidocaína Clorhidrato, Tetracaína) o 
corticosteroides.41 

El uso concomitante de AINE´s tópicos y corticosteroides tópicos puede aumentar la 
posibilidad de problemas de cicatrización. 
 
10. REACCIONES ADVERSAS. 

10.1 Experiencia Clínica. 

Debido a que los estudios clínicos se realizan en condiciones muy variables, las tasas 
de reacciones adversas observadas en los estudios clínicos de un medicamento no se 
pueden comparar directamente con las tasas obtenidas en los estudios clínicos de otro 
medicamento, y puede que no reflejen las tasas observadas en la práctica. 

En hasta un 40% de los pacientes que participaron en ensayos clínicos para la 
indicación de conjuntivitis alérgica estacional, se produjeron las siguientes reacciones 
adversas.2,5 

Alteraciones Oculares:  

- Muy frecuentes (≥ 1/10): Dolor ocular e irritación ocular transitorios luego de la 
instilación (entre 9,7 y 49%). 

- Comunes (≥1 / 100 a <1/10): Visión borrosa (1-3%), conjuntivitis (1-3%). 

Las reacciones adversas reportadas más comúnmente en ensayos clínicos de 
inflamación post-operatoria (en pacientes que se han sometido a extracción de 
cataratas) son las siguientes:14,15 

Alteraciones Oculares: 

- Comunes (≥1 / 100 a <1/10): iritis (1%), precipitados queráticos (1%), hemorragia 
retiniana (1%), edema macular cistoide (1%), ardor ocular (1%), prurito ocular 
(1%), traumatismo ocular (1%), presión intraocular aumentada (2%).  

Alteraciones del Sistema Nervioso:  

- Comunes (≥1 / 100 a <1/10): Dolor de cabeza (3.9%). 
* Nota: La frecuencia de 1% sólo representa 1 paciente 
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10.2 Experiencia Post-Marketing. 

Las siguientes reacciones adversas han sido identificadas desde que ACULAR® es 
comercializado. Debido a que estas reacciones se informan voluntariamente a partir de 
una población de tamaño incierto, no siempre es posible estimar con fiabilidad su 
frecuencia o establecer una relación causal con la exposición al fármaco. 

Irritación ocular96, edema de párpado96, edema ocular96, hiperemia ocular96, hiperemia 
conjuntival96, hinchazón ocular96, dolor ocular96, prurito ocular96 y queratitis ulcerosa. 

Ha habido reportes post-comercialización de broncoespasmo o exacerbación del asma, 
en pacientes con hipersensibilidad conocida a Aspirina y/o fármacos antiinflamatorios 
no esteroidales, o antecedentes de asma, asociado con el uso de ACULAR®. 
 
11. EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR 
MAQUINARIAS. 

No se esperan efectos con las formulaciones oftálmicas, aunque se debe advertir a los 
pacientes sobre la posibilidad de experimentar visión borrosa cuando se utiliza 
ACULAR®, la cual puede comprometer la capacidad de conducción y la habilidad de 
usar máquinas. El paciente debe esperar hasta que su visión se aclare antes de 
conducir o usar maquinaria. 
 
12. SOBREDOSIS. 

En caso de sobredosis no se espera que se produzcan problemas agudos. Si se ingiere 
accidentalmente, beber líquidos para diluir. 
 
13. USO EN POBLACIONES ESPECÍFICAS. 

13.1 Embarazo. 

Categoría de riesgo en el embarazo: C (cambia a categoría D en el tercer trimestre). 

No se dispone de estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas con 
ACULAR®, por lo que deberá ser usado durante el embarazo sólo si el potencial 
beneficio justifica el riesgo potencial para el feto.  

Debido a los efectos conocidos de los fármacos inhibidores de la prostaglandina en el 
sistema cardiovascular fetal de ratas (cierre del conducto arterioso), se debe evitar el 
uso de ACULAR® durante el último período del embarazo. 

13.2 Lactancia. 

No hay estudios adecuados ni bien controlados en nodrizas con Ketorolaco 
administrado en forma ocular tópica. Debido a que muchos medicamentos se excretan 
en la leche humana, se debe tener precaución cuando se administra el medicamento a 
una mujer que está amamantando. 

13.3 Uso Pediátrico. 

La seguridad y eficacia de ACULAR® no ha sido demostrada en niños. 
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13.4 Uso Geriátrico. 

En general no se han observado diferencias en seguridad o eficacia entre pacientes 
ancianos y pacientes adultos jóvenes.38 

13.5 Uso en Insuficiencia Renal.  

no se dispone de información adecuada para este tipo de pacientes, de modo que no se 
pueden realizar recomendaciones específicas de dosificación. 

13.6 Uso en Insuficiencia Hepática. 

No se dispone de información adecuada para este tipo de pacientes, de modo que no 
se pueden realizar recomendaciones específicas de dosificación. 
 
14. PRESENTACIÓN. 

ACULAR® es suministrado estéril en un frasco gotario de polietileno de baja densidad 
opaco (blanco) con tapa de poliestireno de alto impacto (gris) que contiene 5 mL de 
solución oftálmica.  
 
15. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO. 

Mantener ACULAR® en su envase original a no más de 25°C, protegido del calor, luz y 
humedad.  

Mantener alejado del alcance de los niños. 
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