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‘DESCRIPCION:
b Ketourolaco trometamol es un mwn..:nm no esteroidal con moderada
' accidn antiinflamatoria y pronunciada actividad analgésica.

Estructuralmente estid relacionado con la Tolmetina, Indometacina
y Zomepirac.

. _uwo_uncgmm ..m>m3>nouwz>3 1CAS:

Su mecamsmo de accidn es por inhibicidn de la sintesis de prosta-
glandinas, especitalmente PgE2 y Pgl2, y de alli derivan muchos

de los efectos adversos y las apl Lcaciones terapéutacas del
medicamento. La acci16n analgésica se produce probablemente - .
a mwvel periférico al bloquear la generacion del estimulo doloroso .
resultante de la disminucidn de las prostaglandinas, :

La potencia analgésica de! Ketorolaco trometamol  fue medida
en modelos animales demostrando ser, 350 veces mas potente que
Acido Acetilsalicilico; y mayor también que Indometacina, Naproxeno
y- .Fenilbutazona. Se demostrd que su acci6n antiinflamatoria

= es menor que su actividad analgésica.

El" Ketorolaco trometamol - inhibe la agregacion plaquetaria en
forma reversible. La funcidn plaquetaria se recupera aproximadamen-
te dentro de las 24 a 48 horas después de discontsnuar el tratamien
to’ con el farmaco. Al 1gual que- otros AINES, el Ketorolaco
trometamol . puede causar toxicudad gastrointestinal, por reduccidn
de las sintesis y actividad de las protaglandinas que ejercen
un efecto protector sobre la mucosa gastrowntestinal.

FARMACOCINETTICA:

El Ketorolaco trametamol es rdpida y completamente absorbido
después de la administracién intramuscular de 30 mg, alcanzando
una concentracién plasmitica mixima de 2,2 a 3,0 ug/ml entre
45 y 50 minutos después de la inyeccién. Cuando- se administra
por via oral, la biodispomibilidad es de aproximadamente 80%
y la concentracién plasmitica mixima se obtiene en 30 a 40 minutos,
y es del orden de 0,87 ug/ml con una dosis de 10 mg. .
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Su unidén a las proteina plasmaticas es &
de distribucién es bajo, oscila entre 0,11 A
principal biotransformacién es conjugacion, eon acido
_que es la forma principal y que es exéretado por la- orina.

N -

La vida media de eliminacién en adultos jovenes sanos es de

4 a 6 horas, la que se¢ prolonga bastante cuando existe algin
‘grado de insuficiencia renal, pudiendo llegar a 15 o mas horas,

asi como en los ancianus en los- que se alcanzan valores de 8 ’
o mis horas.

La excrecién renal de Ketorolaco y sus metabol itos Aﬁls.owvm_s@qmn
glucuronato) es del orden de 90% mientras la depuracidn biliar- .
fecal es aproximadamente 6%.

ESTUDLOS CLINICOS:

’ . k)

El Ketorolaco trometamol ha sido estudiado especialemnte en

o el tratamiento del dolor postquirirgico moderado a severo, nﬁsnm_..mw.

o dolo con otros analgésicos antiinflamatorios no esteroidales

e . como con opidceos. En estos casos, n..m-x.wnwm.:ﬁag en dolor postciry .
gia ortopédica. El Ketorolocaco trometamol en dosis de 30 a
00 mg IM produjo una acc ién -analgésica superior a 12 mg de Morfina
por la misma via. Las mismas dosts de Ketorolalco trometamo!
. IM mostraron efecto analgésico superior a Petidina 50 y 100
.iu y Pentazocina 30 mg. [n este tipo de dolor las dosis mas
bajas de Ketorolaco trometamol  son, al menos, tan efectivas .

como los analgésicos opraceos.

Con respecto a otro analgésicos antiinflamalorios no esteroidales
hay estudivs que demuestrague el Ketorolaco trometamol  por . via
digestiva en dosis de § a 30 mg c¢s 1gual’ o superior a Acrdo
Acetilsalicilico 650 mg, Paracetamol 500 a 1.000 mg o Naproxeno
550 mg en analgesia después  de ‘cirugia mayors Asimismo, la
actividad analgésica en el postoperatorto de cirurgia oral
demostrd que el Ketorolaco trometamol -por via oral en dosis
de. 10 mg fue superior al Acido Acetilsalicilico 600 mg o a la

.. asociacion de Paracetamol 600 mg con nc._m..m:.,.ao_:mwnﬂz_um-.m_&m

- ~ con 1buprofeno 400 mg. . o

et , ~ La eficacia de este frmaco en olros tipos de dolor como  en
el parto, cancer, colico nefritico o biliar no -ha sido suficiente-

. . . ..
mente estudiada, por lo que no se justi1fica su utilizacion en

es0s CAsuS. . .

indicaciones: Ketorolaco trometamol IM/IV

Ketorolaco trometamol IM/IV estd indicado para el manejo a corto plazo
“del dolor post-operatorio agudo, de tipo severo o moderado,

Contraindicaciones:

- Asma
- Hipovolemia de cualquier causa

~ deshidratacibn
- antecedentes de Glcera péptica o de trastornos de la coagulacién

- hipersensibilidad a Ketorolaco trometamol u otro AINE, o persona en
quienes el Acido acetilsalicflico u otros inhibidores de la sintesis
de prostaglandinas inducen reacciones alérgicas (en estos pacientes se
han informado reacciones del tipo anafilécticas severas) y en
pacientes con sindrome parcial o completo de polipos nasales,
angioedema o broncoespasmo.
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tratamiento concomitante con sales de litio

- embarazo, parto o lactancia

- disfuncién renal moderada o severa

- pacientes con hemorragias gastrointestinales en sospecha o confirmada
y/o hemorragia cerebrovascular

- - pacientes con apmeoawu.saacdqmmwon

- pacientes sometidos a .operaciones con alto riesgo, hemorrégico .o
hemostasis incompleta. _

- Ketorolaco, no debe usarse en forma concomitante con otros AINE; ya
que también lo es.

-« uso concomitante con pentoxifilina "

- uso concomitante con probenecid :

- pacientes ¢n tarapia anticoagulante

~ menores de 16 afios

b .
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ADVERTENCIAS:

- L r o T

._.Aﬁdcn.c__wnc no esta recomendado para usar COm .m,ﬁ.&:vﬁxl. preopéi gl oy, imo._n)
.. . ria, apoyo de anestesia o analgesia obsLobrsaa, . posaue v ha " CtUi o

. si1do estudiado en estas clreunstancias ¥ por el ef = 0 Loy En

de los farmacos que whiben la sintesis de v..:mrmn.._::a:.wm

1a contraccion uterina y la cireulacion fetal.

No se recomienda admnstrar el Ketorolaco trometamol como terapia
: ~ de rutina con otros antiinf lamatorios no esteroidales por los
potenciales efectos adversos adit1ivos.

£l Ketoroloco trometamol, al igual que otros AINES, puede causa
gerios efectos Mmmwﬂcgwmmﬂ;mwmmv con sangramento, alceracion
y qumc-.w.ou_.m:. con © sin sintomas, al usarse en forma cronica.
‘. pDebe administrarse bajo estricta m:nmu.f.mwms en pacientes que

tengan historia de enfermedades mmmﬂq.orawmmﬁwsmﬁmm y no debe

r

administrarse a pacientes con {lcera péptica activa.

Los pacientes de edad asi como los debilitados tienen mayor
bt riesgo de presentar Glcera péptica © hemorraglas Mmmrscgnsmowsmwmm

PRECAUCIONES:

I..III|I|II||I.I-.-|.-|l

-pebe usarse con precauc 1on en pacientes con funcibn hepatica
"o renal alterada o con historia de enfermedad hepatica © renal.

Al 1gual que c¢on otras drogas w:ﬁ::w_mamecaum no esteroidales, -

la admimistrac 1én prolongada de Ketorolaco trometamol e€n animales
ha :-.c<cnmao pearosis  papilar ¥ otras _Scc._cﬂmam renales. En
humanos se han observado hematurta Y ﬁq.:ﬁ.z,nﬁ..wm en terapias " .
?.Ecammamu. con una frecuencid y grado sumilares al Acido Acetilsa
ﬁwnm,awnco%mwcwc controls :

El Ketorolaco trometamol y sus __._,....ar:__rcm s eliminan —%Sn-v.m_..
mente por el rindn; el clearance. de Ketorolaco se reduce m_uﬂcx.t:ma...w .
mente en vu.o_uon.nas a la reduccion del clearance de creatinina ‘
=y en los insuficientes renales; por ollo al usarse en estos pacientes

' . +la- .uowwmuomnuwm: de Ketorolaco. debe ser reducida ¥ el estado
bt de la funcidn renal debe ser __.E:d...nc_x..mac en forma frecuente.

£1 Ketoroloco inhibe la mnﬂmmmn:‘v: ﬁ_mn:onwn..p.m y puede prolongar
el tiempo de sangria, por ja cual los pacientes que padecen
alteracianes €D la coagulacion 0 estan recibiendo fArmacos que
interfieren con ja hemostasis deben ser cuidadosamente controlados
sy se les administra Ketorolaco trometamol .

Pueden ocurrir elevacLones limites de una O mas de las pruebas
de funcidn hepatica. Se han observado elevacLones. mwmzwm.pomﬂ:mm
de las transaminasas . glutamicas oxalacéticas (scot O AST) en -

al menos 1% de los pacientes en estudios clinmcos controlados.
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INTERACIONES :

La administracién cooumitate " con
otras AINES no se recomienda por el
. a nivel gastrico.

potencial

Con Paracetamol se puede aumentar el riesgo de efectos adversos
renales. R .

oz Talewen -

Debido a la inhibicién de la agregacion plaquetaria que produce
el Ketorolaco y por el potencial efecto de ulceracién gastrointesti
nal, .'su administracidon puede ser riesgosa para los’ _umou..o:nm.m
que estdn recibiendo una terapia anlicoagulante trombolitica.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

- No se recomieda administrar este farmaco durante el embarazo o en
madres en periodo de lactanciaj: el Ketorolaco pasa a la leche

- en pequefias cantidades.

UsO PEDIATRICO:

* No se ha establecido 1a seguridad y eficacia de su uso en nifios,

. . - ., " .
por lo que no s€ recomienda Sadninistracion  €n menores de, 16
afios. .

EFECTOS ADVERSOS:

A nivel mmm..r..c:.rz..v.f:mf Niuseas, dispepsia, dolor Mmmnn.c_..:»..ameu..l

nal, diarrea, vomitos, Glcera péptrca.
SNC : Somnolencia, vét 1 gos, cefaleas,  sudoracion.

Ly . - ..
Otros : Prurito, vasodi latacion, dolor en’ el sitio de la inyeccion.

DOSLS Y ADMINLISTRACION @

. - hosis Segun ?...E,u.:uc:.,: médLcas

- Mosis usual : Se puede administvar por via 1.V. O L.M..

.
. -

pDosis:

Ketorolaco trometamol IM/IV: La dosis inicial debe ser 10 m
seguidos de 10- 30 mg cada 4-6 horas segin sea necesario.

No deb& excederse u

Debe darse la menor dosis efectiva,
de 60 mg para ancianos.

dosis total diaria de 90 mg para no ancianos y
Mixima duracién del tratamiento vfa IM/IV es de 2 dfas.

o Ketorolaco trometamol parenter
la dosis diaria total de amt
icianos y 60 mg pe

En pacientes que han recibid
y luego se cambian a comprimidos orales,
formas combinadas no debe excederse S0 mg para no ar

ancianos.

[

Mixima duracién del tratamiento para formas orales es 7 dfas.
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