KETAXAL
Ketorolaco trometamina 10 mg
Tabletas Recubiertas
COMPOSICION
Cada Tableta Recubierta contiene
Ketorolaco Trometamina....

. 1 Tableta Recubiert

S.p.
INDICACIONES
KETAXAL, 10 mg Tablet: i estaindicado lazo del dolor |
ACCION FARMACOLOGICA
Ketorolaco Trometamina, principio activo de KETAXAL, 10 mg Tabletas recubiertas, es un anti-inflamatorio no esteroideo (AINE). Su mecanismo de accion es la
inhibicion de la actividad de la ciclo-oxigenasa y por tanto de la sintesis de las prostaglandinas. A pesar de poseer actividad antipirética y anti-inflamatoria, a las dosis

INE

No es un opidoeo y no tine sfectos conocidos sobre [os receptores opiaceos centrales. No posee efectos intri sobre la ion y no i la

Siolvidé KETAXAL tablet:

| preguntea
REAGEIONES ADVERSAS
Aligual que tod i unque no todas| [
Si considera que algunc de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cua\quler Sfocio atverso no mendionado en osts prcspecto informe a su médico o
farmacéutico.
Trastornos gastrointestinales:
Los efectos adversos mas son de tipo Pueden ocurrir tilcera péptica, perforacion o hemorragia gastrointestinal, en
ocasiones martals, en parfcularen ancianos. Pueden aparecer nuseas, vémios,diarre, fatlencia esirerimiento dispepsia (vastomo d a digestin),gasirts
(inflamacion de la mucosa del estémago), dolor abdominal, melena (sangre en heces), envémitos), est oca),
eexacerbacion de colitis ulcerosa y de de Crohn molestias eruc(us, sensacion de p\&nl(ud,

fagitis (i i s (i del pancreas), i . disgeusia (alteracion del g

depresi il
CONTRAINDICACIONES

No tome Ketorolaco trometamina
- Sitiene ulcera péptica activa

Meningitis aséptlca (mﬂamaclon 'de las maninges), convulsiones, mareo, somnolencia, sequedad de boca, cefalea (dolor de cabeza), hipercinesia (exceso de
actividad), insomnio, mialgia (dolor muscular), X sudacion.
Trastornos psiquidtricos:

ansiedad, depresion, euforia, alucinaciones, reacciones psicéticas.

. © me ros Tﬁs(omosrenales yurinarios:
- Si padece sindrome completo o parcial de polipos nasales (masa en forma de saco formada por la mucosa nasal), (ronchas) o “dolor de rifiones” con hematuria deni ellas (micciones
gzt;‘?:s':\r“:"‘ﬂ delosbronquios) repetidas de pequena Cuantia), retencion urinaria, nefrtis intersticial (inflamacion renal), sindrome nefrtico (excrecion anormal de proteina en la orina), oliguria
o e edad P X (disminucion de la produccion de orina).
- s: liene enfermedad grave de corazon _ Al igual que sucede con otros inhibidores de la sintesis de prostaglandinas, pueden aparecer signos de insuficiencia renal (por ejemplo: elevacion de las
- gw padece weiéndelvol gre circul AE“E N aracion (al P ja cerebral (sangrado Trastornos cardiovasculares:
- si ( i ( i 9 6 de liquidos), ion (tension arterial alta) e insuficiencia cardiaca, se asocian al tratamiento con anti-inflamatorios no
enelcerebro) 2
o . - esteroideos.
. " A . Josan d I sofocos, 6 6n delatension arterial), dolor toracico.
- Junt t . Acido acetil y I (COX-2) g
- Siestacon i ( inhiben 6 i Infertiidad v
- Junto con Probenecid torécicos
y
- jun:owr‘ sales de L'llo - . Asma bronquial, disnea (sensacion de falta de aire), edema pulmonar (acumulacion de liquido en los pulmones), broncoespasmo (contraccion de los bronquios),
- Juntocon epistaxis (sangrado de la nariz).
- Enembarazo, panommanma Trastomos hepatobilares:
- S‘ esmenor de 16afios. o ; . § Alteracion de las pruebas funcionales hepéticas, hepatitis (inflamacion del higado), ictericia colestasica (coloracion amarilla de la piel), insuficiencia hepatica
ntes de la quirtirgica, dado el riesgo de sangrado.

ADVERTENCIAS

(a\terac\ones del higado).

- Si usted experimenta dolor gastrointestinal (iritacion, ulceracion o perforacion), sangrado rectal o en vmito, deberd interrumpir de inmediato el tratamiento y My o puoden aparecer | detip \oxica
e e o, 56 db ivar deLyell)ysi Johnson (i jely mucosas). Dermalitis exfoliativa, prurito, urticaria, eritema facial.
- Si usted toma medicamentos que incrementen el riesgo de icera o sangrado como heparina, -~ i e (reaccion alérgica), adema laringeo (s 4on do Ia laringe) (ronchas),
y del tipo selectivos de la de'serotonina o dela de serotonina y de ) i om0 & anaiaxia, pueon logar & ser mortalas - -

noradrenalina s : >s anaf -
- Siustedha intestinal (colit rohn). Pirping i At I ) . ’ - y heces),palidez
-9 rmedad del rifion, su médico puede i i o m Trastornos oculares:
oS h puede pi s, tenga especial cuidado si usted cardiacao Alteraciones de la vista.
- si ; .
- i usted experimenta manifestaciones sistémicas de disfuncion del higado como picor o enrojecimiento de la piel durante e ratamiento, dberd suspender el Trastornos del oidoy del laberinto: " vértigo.

y P " Hugarde istracid

- si qued: un ; 9 " T inyeccion i i todel
- Siusted dela piel, | de las mucosas o cualquier otro signo de hi o de reaccion anafiléctica debera interrumpir el Exploracionos complomentarias delainyeccién, fiebre, polidipsia aumento de a sed)

tratamiento e informar inmediatamente a su médico. b anas: " del jones d " del
- si 5 yaque Ketorol puede modificar o potenciar el efecto de éstos. oo  concer ycreatinina, elevac oncs potasio, aum 50,
- Consulte a sumédico, I i i i i i . i i i medicoo
::Tﬁf“cw"‘zsMED'CAME"TOSAS ' ’ ) Comunicacié o cualquier tipo d 6n adversa, consulte a su médico o inclusosise trata e posibles efects
" 100 farmaceulioo stosta utiizar Hizandorecientern ogsin adversos que no aparecen en este inserto. También puede comunicarlos directamente a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del

o se recomienca fomar Fetorolaco rometamina juiio can: otros p4 no oLt cldo Ministerio de Salud. Mediante la comunicacion de reacciones adversas usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este
Tenga especial precaucion i esta siendo tratado con alguno de los siguientes medi Corti para 0 EN CASO DE SOBREDOSIS
favorecerla eliminacién de coaguios en a sangre), g © Furosemida (un diurético, utiizado para aumentar la eliminacion Con sabredosis d Keloolaco trometamina s han descio o siguients simomas:dolr abdominal, ndussas, voritos, Hperventiacion, lcera gasroduodnal,
e CIONES nal; tod tras retirar el farmaco. L: .
Em e Karoromes womeiamina no s un agonista ni antagonista de los narcotcos, estando desprovisto de actiidad contral del Ipo opiaceo. Por 1 tanto, no produce

mbarazoy tactancia - . adiccion. deforma br Ketorolaco
N ey medicoo " tlizar cualquier INFORMACION ADICIONAL

0 debe usar trom: P Composicién de KETAXAL, 10 mg Tabletas recubiertas:
Conducciény uso de maquinas nposicién °
Se’“"m'e"daP"?ca‘:‘i‘fa"nf;‘;“’"““c“°“""Za”“aq“'”as‘ ente al principi debid p mareo, vértigo, Los demés son Celulosa Lactosa directa, Estearato de magnesio, Dioxido de silicio, Croscarmelosa sédica,

i , Talco, Propilengli
4 ! oS del S 61 antes de tomar este ALMACENAMIENTOVCONSERVACION
0 ) AXAL, d delafech . de caducidad es el ltimo dia del
DOSIFICACION Y ViADE ADMINISTRACIGN :‘r“g“é‘a‘"ff:r‘ e 10 daniad N Lafecha mesauese
i de KETAXAL indicadas por sumédico. Consulte asu médicoo L deben trar por & basura.
Recuerde tomar su medicamento. i
Sumédicole indi TAXAL. N . ]
El tratamiento con KETAXAL tabletas recubiertas debe iniiarse en el medio hospitalario y a duracion total del mismo no podra exceder de 7 mas En el caso de Almacenaraunatemperatura no mayor da 30 °C, en anvase hermetico.
enelpost. ) a duracién total del AXA 7 e

Ladocis ol de KETAXAL tabletas de 1 tableta recubierta (10 mg) cada 4 a 6 horas, de acuerdo con la intensidad o Solor no debiendo VENTA CON RECETAMEDICA
sobrepasar las 4 tabletas recubiertas al dia (40 mg/dia). MANTENGASE ALEJADO DE LOS NINOS
L viaoral

7dias.

Si usted ha recibido Ketorolaco por via parenteral y se le pasa a tratamiento oral, la dosis diaria total combinada de las dos presentaciones oral y parenteral, no
superal 60

Ci

KETAXAL lade

ted de 65afios, utilizar dosis menores.
No debe utilizar KETAXAL si padece insuficiencia renal moderada o grave. Si tiene una enfermedad de los rifiones de menor grado, debe recibir dosis menores de
KETAXAL (la mitad de la dosis recomendada, sin superar una dosis diaria total de 60 mg) y se le realizaran determinaciones periodicas de las pruebas de funcion
renal.
Sitomamas KETAXAL tabletas recubiertas del que debiera
Ldel

Siusted

Puede aparecer dolor abdominal, néuseas, vémitos, hip 6 [ 6 ), on renal
que

Ei idental, consultar al i ial de salud
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