Midab

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE KETOROLACO
TROMETAMOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg

Lea cuidadosamente este folleto antes de la inistracion de este Medi Contiene infor
importante acerca de su tr: Si tiene Iquier duda o no esta seguro de algo, pregunte a su Médico o
Farmaceutlco Guarde este folleto puede itar leerlo Verifique que este Medicamento
corresp ali do por su Médico.
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Cada comprimido recubierto contiene:

Ketorolaco Trometamol 10 mg

Excipientes: Glicolato Sédico de AImidon de Maiz Tipo A, Lactosa Monohidrato, Estearato de Magnesio, Celulosa
Microcristalina, Alcohol Polivinilico Parcialmente Hidrolizado, Dioxido de Titanio, Macrogol 3000, Talco Venecia.

Envase con 10 comprimidos recubiertos de 10 mg.
Envase Clinico.

Clasificacion:
Analgésico, antiinflamatorio no esteroidal.

Indicacion:

Es utilizado en periodos cortos, para el alivio del dolor moderado a severo postoperatorio, incluidos los dolores
abdominales, ginecolégicos, oftalmolégicos, ortopédico o cirugia urolégica.

También ha sido utilizado para el alivio de célicos renales agudos, dolor asociado con trauma, con crisis
vaso-oclusivas, y dolor visceral asociado con cancer.

Contraindicaciones:

Si su Médico no ha dispuesto otra cosa, Ud. no debe usar este medicamento en las siguientes condiciones:

«Pacientes geriatricos.

«En pacientes con dafo en la funcién renal, falla cardiaca o disfuncion hepatica.

«Pacientes con deplecion del fluido extracelular.

*En pacientes con descompensacion cardiaca, hipertension, ulcera péptica, comienzo de sangramiento o
perforacion gastrointestinal.

*Ninos menores de 16 afos de edad, excepto bajo indicacion médica.

*Antes o durante una cirugia (incluyendo los procedimientos dentales).

*No se debe usar AINEs con excepcion de Acido Acetilsalicilico en el periodo inmediato a una cirugia de by-pass
coronario.

Embarazo y Lactancia:

No esta recomendado durante el embarazo, y sélo puede ser utilizado cuando el beneficio justifique los posibles
riesgos para el feto. Debido a que la droga pasa a través de la leche, no esta recomendado su uso durante el
amamantamiento.



Adver i Pr i

Una seria toxicidad gastrointestinal (sangramiento, Ulcera, perforacion), con o sin sintomas de alerta, pueden ocurrir

en cualquier momento, los que tienen mayores efectos en pacientes geriatricos. Al recibir Ketorolaco existe el

riesgo de desarrollar efectos adversos renales, incluidos nefritis intersticial y falla renal aguda. Se debe tener

especial cuidado en pacientes con condicion de retencion de fluidos, ya que se ha observado retencion de sodio y

edema periférico en pacientes que recibieron AINEs. Pacientes que reciben Ketorolaco, pueden aumentar el riesgo

de desarrollar anafilaxis, broncoespasmo, colapso vascular, urticaria, angioedema, sindrome de Steven-Johnson, y

rash bulbo vascular. |

+Ud. debe consultar a su Médico antes de usar AINEs (con excepcion de Acido Acetilsalicilico), si tiene o ha tenido
alguna enfermedad al corazon (como angina de pecho, infarto agudo de miocardio, insuficiencia cardiaca).

«Debe comunicar a su Médico si sufre o ha sufrido problemas de sangramiento gastrointestinal o ulceras
estomacales.

Interacciones:

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracion junto con otros (interacciones). Ud. debe

comunicar a su Médico de todos los medicamentos que esta tomando ya sea con o sin receta médica antes de usar

este farmaco.

- Concentraciones terapéuticas antiinflamatorias de salicilatos pueden desplazar al Ketorolaco de los sitios de
union a proteinas, aumentando las concentraciones de Ketorolaco no unido.

« Pacientes que reciben diuréticos, pueden tener un aumento del riesgo de desarrollar falla renal secundaria al
disminuir el flujo sanguineo renal.

- Laadministracion de'antiinflamatorios no esteroidales con Metotrexato, produce inhibicion de la eliminacién renal,
resultando una alta toxicidad producida por una elevada concentracion de Metotrexato.

* El clearence renal de Litio, puede disminuir por la administracion en conjunto con antiinflamatorios no
esteroidales, produciendo los sintomas de intoxicacion por Litio (nauseas, vomitos, efectos neuroldgicos).

« Anticoagulantes (por_ejemplo Acenocumarol), antiagregantes plaquetarios, medicamentos usados para la
hipertension arterial, Probenecid, corticoides (ej.: Betametasona, Prednisona, etc.).

Efectos Adversos (no deseados):

Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados ademas de los que se pretende obtener. Algunos
de estos efectos pueden requerir atencion médica: Dolor de cabeza, somnolencia, cansancio, dispepsias, nauseas;
dolor, sangramiento, ulceracion y perforacion gastrica, rash, urticaria, necrolisis toxica epidermal y dermatitis
exfoliativa. Edema, hipertension, disturbios visuales.

Forma de Administracion:
Via Oral.

Dosis:
ElMédico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiados a su caso particular. No obstante la dosis
usual recomendada es de 5a10 mg, 4 veces al dia. No se debe exceder los 40 mg.

Sobredosis:

Los efectos adversos mas frecuentes durante toxicidad cronica fueron: irritacion y ulceracion gastrointestinal, los

gue aaltas dosis resultaron en peritonitis, anemia y muerte. Medidas generales de soporte estan indicadas.
onduzca al intoxicado a un Centro de Atencion Médico Hospitalario.

Condici de Al .
Mantén%age fuera del alcance de los nifos. Mantener en su envase original, protegido del calor, luzy humedad, a no
mas de 25°C.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO

NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA
Elaborado y distribuido por MINTLAB Co. S.A. Nueva Andrés Bello 1940, Independencia, Santiago - Chile.

V1/550199/15.12.20 M ‘a b




