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VISTO, el Expediente no 1-47-9009-14-1 del Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS! FABRA
S.A. solicita se autorice una nueva forma farmacéutica para la espelcialidad
medicinal denominada KETOROLAC FABRA / KETOROLACO
TROMETAMINA, autorizada por Certificado n® 42.718.

Que las actividades de elaboracion, produccion, fraccionamiento,

importacién, exportacién, comercializacién y depodsito en jurisdiccion
nacional o0 con destino al comercio interprovincial de especialidades
medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 vy los Decreitos No
9.763/94, Decreto N° 150/92 (t.o Decreto N° 177/93) vy normas
complementarias.

Que como surge de la informacion aportada la firma recurrente ha

cumplido con los requisitos exigidos por la normativa aplicable.
Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la

?A intervencién de su competencia. |
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Deicreto N°

1490/92 y e} Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIQOS FABRA S.A. la nueva
forma farmacéutica de COMPRIMIDOS SUBLINGUALES, ‘en Ia
concentracion de KETOROLACO TROMETAMINA 10,0 mg, para la
especialidad medicinal que se denominara KETOROLAC FABRA SL,|con la
siguiente composicion de excipientes: DIOXIDO DE SILICIO COUOIDAL
1,00 mg, SACARINA SODICA 2,00 mg, ESENCIA DE MENTA 1,00 mg,
ESTEARATO DE MAGNESIO 1;00 mg, MANITOL 80,75} mg,
CROSCARMELOSA SODICA 4,75 mg, a expenderse en BLISTER! PVC-

ACLAR / ALUMINIO, en envases que contienen 10, 20, 500 yj 1000

COMPRIMIDOS SUBLINGUALES, siendo los dos ultimos de uso hospitalario
exclusivamente, siendo LABORATORIO FRASCA S.R.L {Galicia 2652/64/66,
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires) elaborador para las etapas de
elaboracién, mezcla y compresién y; LABORATORIOS FABRA S.A. (Garlos

ﬁ’{ Gardel 3180, Localidad de Olivos, Partido de Vicente Ldopez, Provincia de

e j 2
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Buenos Aires) propuesto como acondicionador primario y secundario, con

la condicién de expendio de venta BAJO RECETA y un periodo del. vida il
de VEINTICUATRO (24) MESES, A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15Y
30°C, AL ABRIGO DE LA LUZ.
ARTICULO 29 - Acéptanse los proyectos de rétulos de fs. 370 a 371 / 380
a 381 y 390 a 391, se desglosa de fs, 370 a 371, proyecto de prospectos
de fs. 362 a 369, 372 a 379 y 382 a 389, se desglosa de fs. 362 a 369; e~
Informacion para el paciente de fs.l255 a 257, 266 a 268 y 277 aj279, se
desglosa de fs. 255 a 257. |
ARTICULO 39.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
n® 42.718 cuando el mismo se presente acompafado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 4° - Inscribase al producto antes mencionado, en sus
diferentes formas farmaceuticas y demés especificaciones que surjan de
los articulos precedentes en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales de esta Administracion.

ARTICULO 5°.- Con cardcter previo a {a comercializacion de la lnueva

forma farmacéutica autorizada por la presente Disposicion, el titular de la
/ misma deberd notificar a esta Administracion Naciona!l de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracién del

OQI) primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidén técnica en
i
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los términos de |la Disposicion ANMAT N° 5743/09.
ARTICULO 69°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion,

rétulo, prospecto e informacion para el paciente, girese a la Direccidon de

Gestidn de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

1

Expediente n® 1-47-9009-14-1

DISPOSICION N© 1 32 | .

Dr, CARLOS CHIALE
Administradgr Naolengy
ANM.4.7,
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KETOROLAC SL FABRA — CCMPRIMIDOS SUBLINGU!&LES

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

INFORMACION PARA PACIENTES SOBRE KETOROLAC FABRA SL

Por favor lea este prospecto con cuidado antes de tomar su medicamento
aunque le hayan dado una nueva receta. Es posible que parte de la informacion del prospécto
previo haya cambiado.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende
a otras personas

LEA CUIDADOSAMENTE ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO
- Conserve este prospecto, usted puede necesitar volver a leerlo.

- Si Ud. tiene ofras inquietudes, consulte a su médico o farmacéutico.

- 5i alguno de los efectos secundarios le preocupa o nota algun ofro efecto no listado
aqui, por favor consulte a su médico o farmacéutico.

¢ Qué contiene KETOROQOLAC FABRA SL?
El KETOROLAC FABRA SL contiene como principio activo Ketorolaco trometamina, que es un
calmante del dolor y desinflamante, empleado en ei tratamiento de doiores moderados a fuertes.
Los excipientes empleados en la elaboracion de KETOROLAC FABRA SL son: sacarina Sodlc.a,
manital, croscarmelosa sédica, esencia de menta, estearato de magnesic y didxido de silidio
coloidal.

¢ Qué debo saber antes de tomar KETOROLAC FABRA 5L7?

¢ Quiénes no deben tomar KETOROLAC FABRA SL?

No tome KETOROLAC FABRA SL si usted es alérgico a cualquiera de sus componentes.
No tome KETOROLAC FABRA SL si usted tiene una ticera gastroduodenal o sangrado en el tracto
digestivo.

Uso durante el embarazo y la lactancia.
Si usted estd embarazada avise de esto a su médico, el evaluara si los beneficios justifican el uso def
medicamento.

No utilice este medicamento durante el parto y lactancia.

2 Qué debo decirle a mi médico o farmacéutico antes de tomar KETOROLAC FABRA SL?,
Informe a su médico o farmacéutico si usted padece problemas renales, hepéticos, o fue sometido
recientemente a una cirugia. También si se encuentra bajo terapia anticoagulante.

Uso en pediatria.
No fue estudiado el uso de Ketorolaco trometamina en pacientes menores de 16 anos. No se
recomienda su uso.

Uso en ancianos.
No fue estudiado el usc de Ketorolaco trometamina en pacientes mayores
recomienda su uso.

Presidente ~
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¢ Puedo tomar KETOROLAC FABRA SL junto con otros medicamentos?
Si usted esta tomando otros analgésicos no tome KETOROLAC FABRA SL.

No tome KETOROLAC FABRA SL si usted esta bajo tratamiento con cualquiera de las siguientes
drogas: aanticoagulantes, Pentoxifilina, Sales de litio, Probenecid o Metotrexato.

:Como debo tomar KETOROLAC FABRA S|.? -
Se toma un comprimido sublingual cada 6 hs. El tratamiento no debe extenderse por mas de 5|dias.
Colocar el comprimido debajc de la lengua y retenerlo algunos minutos sin tragar, hasta su disolucién.
Los comprimidos no deben ser tragados ni masticados.

¢ Qué efectos indeseables puede tener KETOROLAC FABRA SL?
Cualquier medicamento puede tener efectos inesperados o indeseables, flamados efectos colaterales.
Algunos pacientes pueden manifestar problemas gastrointestinales, tales como nauseas, constipacion,
diarrea, flatulencia, vdmitos y dolores de estomago. También puede causar la aparicidn de llagas, hftas
y herpes.
Otros efectos colaterales pombles son los dolores musculares, dolores en el pecho, un aumento de la
presién, somnolencia, picazén, mareos, dolores de cabeza, y transpiracién excesiva. También puede
notarse un cambio en el ¢color de la orina y retencion de liquidos.

Si cualquiera de estos efectos secundarios se agrava, o nota algin otro efecto secundario no
fistado aqui, por favor, consulte a su médico.

¢ Qué debo hacer en caso de sobredosis?
Si usted tomo una dosis mayor a la indicada, llame por tetéfono a un Centro de Intoxicaciones o vaya al
lugar mas cercano de asistencia medica.

Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4362-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

¢ Qué debo hacer si olvido una dosis?
Si olvida una toma, no tome una dosis adicional. Solo reanude el esquema habitual.

ZCuanto tiempo debo conservar mi medicamento?
No use este medicamento después del mes y ano indicado en el envase por los cuatro nimeros luego
de la letra V. Los dos primeros nimeros indican el mes y los dos Ultimos al afio.

¢ Cémo debo conservar KETOROLAC FABRA SL.?
Conserve KETOROLAC FABRA SL a temperatura ambiente, protegido de la luz directa.

Mantenga los medicamentos en forma segura fuera del alcance de los nifios.

Presentaciones
KETOROLAC FABRA SL: Estuches que contienen 10 y 20 comprimidos. Envases hospitalarios que
contienen 100, 500 y 1000 comprimidos sublinguales.

Ante cualguier inconveniente con el producto, puede ilenar la ficha que esta en la Pagina Web fe la
ANMAT:

hitp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar. asp
o Comunicarse con ANMAT responde al 0800-333-1234

Presidente — Dirdctor T écnicod
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ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacidn.
Certificado N° 42.718

Director Técnico
Dr. Guillermo Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A

Planta Administracidn y Ventas: Carlos Villate 5271 —Munro — Provincia de Buenos Aires
Planta: Carlos Gardel 3180 — Olivos — Provincia de Buenos Aires.

Elaborado en: Galicia 2652 — Ciudad Autdonoma de Buenos Aires.

Ghiliermo Fabra
Presidente — Director Técnico
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PROYECTO DE PROSPECTO

KETOROLAC FABRA SL
Ketorolaco Trometamina
Comprimidos sublinguales

Venta bajo receta Industria

Argentina .

COMPOSICION:

Cada comprimido contiene:
Ketorolaco trometamina - 10,00 mg
Diéxido de silicio coloidal 1,00 mg
Esencia de menta 1,00 mg
Sacarina sodica 2,00 mg
Estearato de magnesio 1,00 mg
Croscarmelosa sodica’ - 425 mg

. Manitol' 80,75 mg

'Aportados por Parteck ODT®.

ACCION TERAPEUTICA: '
KETOROLAC FABRA SL (Ketorolaco trometamina) es un analgésico del grupo de
los antiinflamatorios no esteroides (AINE).

INDICACIONES: o

Tratamiento a corto plazo del dolor agudo, de moderado a severo.

El ketorolaco trometamina no esta indicado para el tratamiento de dolores
Cronicos.

ACCION FARMACOLOGICA:
El mecanismo de accién del ketorolaco se basa en la inhibicién de la sintesis de
prostaglandinas. No tiene propiedades ansioliticas ni sedantes.

Farmacocinética:
Absorcién: ,
Ketorolaco trometamina es la combinacién de las formas S y R enantiémeras, de
las cuales la forma S tiene actividad analgésica. La absorcién sublingual es buena, -
alcanzando concentraciones mayores a las obtenidas por via oral en el mismo

tiempo. ’\

Dr. Guillerma Fabra
Presidente - Director Técnico
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Su farmacocinética es lineal, y a mayores dosis son mayores las concentraciones
del racémico, ligado y libre. La unién a las proteinas plasmaticas es alta (99%).
i

Distribucion:

El volumen, luego de la administracién de una d03|s intravenosa de Ketorolaco, es
de 0,251/ Kg

Eliminacion:
El estado estable de la droga se logra después de la cuarta dosis. El Ketorolaoo
atraviesa la placenta (10%) y se ha detectado en bajas concentraciones en la leche
materna.

Cerca del 91% de la eliminacién de Ketorolaco y sus metabolitos es renal. El resto se
realiza por heces. Se elimina en un 60% en forma inalterada y el 40% restante comd
metabolitos.

La vida media del enantibmero S es de 2,5 horas y la del enantiomero R es de 5,4
horas. En pacientes mayores, la vida media luego de la administracion se ve
extendida a 6,2 horas.

El clearance plasmatico y el volumen de distribucion de Ketorolaco disminuyen con |c
edad. En nifios, estos parametros pueden llegar a ser dos o tres veces superiores, sin
que ello modifique la vida media de eliminacion.
En pacientes con compromiso de la funcion renal, el clearence de Ketorolaco se
mantiene en valores parecidos a los normales.
Los parametros farmacodinamicos de Ketorolaco no sufren modificaciones de
relevancia clinica durante la insuficiencia renal.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
l.a dosis diaria se adecua a la intensidad del dolor, con una dosis diaria oral maxima
de 90 mg.
La dosis inicial es de 10 mg. La dosis de mantenimiento es de 10 a 20 mg cada 6
horas. El tratamiento no debe extenderse por mas de 5 dias. Tratamientos mas
prolongados han sido asociados a con un aumento de la incidencia de efectos
adversos, algunos de ellos graves. Forma de administracion: Colocar el comprimido
debajo de la lengua y retenerlo algunos minutos sin tragar, hasta su disolucion.
Los comprimidos no deben ser tragados ni masticados.

Poblaciones especiales.
En pacientes mayores, es recomendable usar la d03|s minima, ya que la velocidad de
eliminacion de la droga suele estar disminuida.
Los pacientes con insuficiencia renal que presenten un valor de creatinina sérica
menor a 1,9 mg/dl no requieren ajuste posoldgico, aquellos con valores entre 1,9y 5
mg/dl deberan reducir la dosis a la mitad y los que tengan concentraciones séricas
mayores a 5 mg/dl no deben ser tratados con Ketorolaco.

Dr. Guillermo Fabra
Presidente - Director Técnico
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CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a Ketorolaco u otros antiinflamatorios no esteroideos (AINES)
Existe la posibilidad de sensibilidad cruzada con acido acetilsalicilico y otros

inhibidores de la sintesis de prostaglandinas, pudiendo inducir reacciones alerglcas

graves (Ver ADVERTENCIAS).

KETOROLAC FABRA SL no debe ser admlnlstrado a pacientes con Sindrome de
pdlipos nasales, ya sea parcial o completo, broncoespasmo o angicedema.

Al igual que otros AINEs, el Ketorolaco esta contraindicado en pacientes con tlcera
gastroduodenal activa, hemorragia digestiva reciente o antecedentes de las mismas
Esta contraindicado en los siguientes casos:

- Asma.

-Pacientes con insuficiencia renal moderada o severa.

-Pacientes con insuficiencia hepatica severa.

-Pacientes con situacion de hipovolemia o deshidratacion.

-Pacientes con diatesis hemorragica y trastornos de coagulacién. No debe emplearse
en pacientes con hemorragia cerebral.
-Pacientes sometidos a intervenciones quirGrgicas con alto riesgo hemorragico ©
hemostasis incompleta.

-Ketorolaco no debe utilizarse asociado a otros AINEs o aspirina.
-Pacientes con terapia anticoagulante a dosis plena. Para el uso con dosis
profilacticas, ver ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES.
- Embarazo, parto o lactancia.

- No se ha establecido la eficacia y seguridad de Ketorolaco en nifios. Por lo tanto, no
se recomienda su administracién a menores de 16 afios.

- Debido a la falta de experiencia en el uso de Ketorolaco en pacientes mayores de
65 afios, y hasta tanto no se disponga de mayor informacién, se contraindica su us
en dicho grupo etario.

-Ketorolaco comprimidos estd contraindicade como profilaxis analgésica
prequirurgica, debido a la inhibicién de la agregacion plaquetaria.
La administracién conjunta de Ketorolaco y Probenecid da lugar a una reduccion de}
Clearence plasmatico de Ketorolaco y a un aumento significativo de la concentracion
de éste en plasma. Por lo cual se desrecomienda su uso conjunto.
Tratamiento concomitante con sales de litio. Por su condicién de inhibidor de Ia
sintesis de prostaglandinas, Ketorolaco podria inhibir la eliminacién de litio, lo cual
conduciria a un aumento de la concentracion plasmatica de éste.
Durante el seguimiento post-comercializacion de Ketorolaco comprimidos, se han
notificado casos de sangrado gastrointestinal severo en pacientes bajo tratamiento
con Pentoxifilina. Aunque no se ha establecida claramente la interaccion, se
desaconseja el la administracién simultanea de éstas drogas.

| | {5

Dr. Guillermo Fabra
Presidente - Director Técnico
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ADVERTENCIAS

El medico debe evaluar cuidadosamente los riesgos potenciales y los beneficios del
uso de Ketorolaco trometamina a largo plazo (mas de 5 dias). ‘
Los pacientes deben ser instruidos con respecto a la aparicién de signos relacionados
con efectos adversos gastrointestinales serios, y deben ser controlados con mas celo
que si usaran otro AINE. i
Ketorolaco, como todo analgésico antiinflamatorio no estercidec puede ocasionar
trastornos digestivos, Ulcera gastroduodenal, sangrado gastrico, y perforacién gastrica
0 duodenal. Por lo tanto, no debe ser administrado a pacientes que cursen cualquiera
de estos trastornos y debe ser utilizado con sumo cuidado en pacientes con
antecedentes de enfermedades del tubo digestivo. i
Los pacientes mayores o debilitados estan notoriamente mas expuestos a sufrir
efectos adversos por Ketorolaco, el riesgo se incrementa también en funcidon de la
dosis y la duracién del tratamiento. |
Debidoc a su efecto sobre la agregacion plaguetaria, Ketorolaco puede prolongar el
tiempo de sangrado sin influir el recuento plaquetario, el tiempo de protrombina y el
tiempo de tromboplastina parcial.

La inhibicion de la agregacién plaquetaria es reversible. Los pacientes con
alteraciones en la hemostasia 0 que reciben medicamentos que afecten la
coagulacion deben ser supervisados de cerca durante el tratamiento con Ketorolaco. i
Debe tenerse en cuenta que el tratamiento con Ketorolaco, asi como con cualquier;
antiinflamatorio no esteroideo, puede provocar alteraciones renales o agravar;
patologias renales preexistentes. En pacientes con insuficiencia renal, con creatinina'
plasmatica de 1,9 a 5 mg/dl se debera disminuir la dosis diaria a la mitad, y con
valores superiores a 5 mg/dl se contraindica el tratamiento con Ketorolaco. Deben
vigilarse atentamente la diuresis y la funcion renal en pacientes con insuficiencia
cardiaca, cirrosis y nefropatias cronicas, asi como aquellos sometidos a
intervenciones de cirugia mayor, que pudieran haber causado hipovolemia.

No se recomienda su uso en analgesia obstétrica ya que por su efecto inhibidor de la
sintesis de prostaglandinas puede modificar las contracciones uterinas y la circulacién
fetal. '

Se debe tener especial precaucion con el uso de Ketorolaco pre o intraoperatorio ya
gue puede producir hematomas y sangrado de las heridas quirdrgicas. Esta
precaucién debera extremarse en casos de cirugia del sistema nervioso central,
donde las alteraciones de la hemostasia pueden provocar problemas serios.

Es necesario tener en cuenia que la asociacion de Ketorclaco con otros
antiinflamatorios no esteroideos puede incrementar la frecuencia de aparicion de
efectos indeseables.

Reacciones de tipo anafilacticas pueden presentarse en individuos con historia previa
de exposicion a Ketorolaco, o con antecedentes de reacciones de hipersensibilidad a
la aspirina u otros AINEs, o con antecedentes de angioedema, asma o pdlipos

nasales. 5

Dr. Guillermo Fabra
Presidente - Director Técnico
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PRECAUCIONES ‘
Generales:

Efectos hepaticos: Ketorolaco debe usarse con precaucidn en pacientes con
insuficiencia hepatica o antecedentes de enfermedad hepatica. Ei tratamiento con
Ketorolaco puede incrementar las enzimas hepaticas, y en pacientes con insufi iciencia
puede provocar una reaccion severa.
Debera discontinuarse el tratamiento en aquellos pacientes que presenten examenes
hepaticos anormales como resultado de la administracién de Ketorolaco.

Efectos hematolégicos: Ketorolaco inhibe la agregacion plaquetaria y puedtla
prolongar el tiempo de sangrado, por lo tanto se contraindica su uso como terapi:l:\
preoperatorio y debera tenerse precaucion en situaciones donde la hemostasia es
critica.
A diferencia de la aspirina, el efecto antiagregante plaquetario del Ketorolaco
desaparece a las 24 o 48 horas de discontinuado el tratamiento. Ketorolaco né
parece afecta el recuento plaquetario, el tempo de protrombina (PT) o el tlempo
parcial de tromboplastina (PTT). EN estudios controlados en donde Ketorolaco fue
administrado e forma intramuscular o por via endovenosa en el postoperatorio, Iq
incidencia de sangrado clinicamente relevante fue de 0,4%, comparado con el 0,2%
en pacientes que recibieron analgésicos narcéticos.

Inlteracciones medicamentosas:

No administrar conjuntamente con:

- Otros antiinflamatorios no esteroideos
- Terapia anticoagulante

- Pentoxifilina

- Sales de litio

- Probenecid

- Metotrexato

Ketorolaco tiene un elevado porcentaje de unién a proteinas plasmaticas (alrededor
del 99%).
In Vitro, fa unién de la Warfarina con proteinas es apenas reducida por Ketorolaco,}
cuando la concentracién plasmatica de éste es de 5 a 10 pg/ml.
Ketorolaco no altera la unién a proteinas de digoxina. Estudios in vivo indican que el
salicilato en concentraciones terapéuticas (300 pg/ml) reduce la unién del Ketorolaco
a proteinas de 992% a 97,5%. Las concentraciones terapéuticas de Digoxina,
Ibuprofeno, Naproxeno, Piroxcam, Paracetamol, Fenitoina y Tolbutamida no afectan
la union de Ketorolaco a protefnas plasmaticas.

l -

Dr. Guilerma Fabra
Presidente - Director Técnico
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Si bien no hay evidencia significativa respecto de la interaccion entre Ketorolaco y
Heparina o Warfarina, deberan extremarse las precauciones al administrar Ketorolaco
a pacientes bajo terapia anticoagulante, y tales individuos deben ser monitoreados.
Ketorolaco disminuye en alrededor de un 20% la respuesta diurética a la furosemida
en sujetos sanos, con volemia normal.
La administracion concomitante de Ketorolaco y Probenecid disminuye el clearence
de Ketorolaco y aumenta aproximadamente 3 veces los niveles plasmaticos del
mismo, al tiempo que prolonga la vida media al doble. Por lo tanto, la admlnlstra0|6n
concomitante de Ketorolaco y Probenecid esta contraindicada.
Se ha informado sobre la disminucion del clearence de Litio y el consecuente
aumento de la concentracién plasmatica del mismo, con algunos farmacos inhibidotes
de la sintesis de prostaglandinas. El efecto particular del Ketorolaco no ha sido
estudiado, pero han sido reporfados casos de aumento del litio sérico durante
tratamiento conjunto con este farmaco.
Se ha reportado casos de aumento de'la concentracion sérica y de la toxicidad del
metotrexato al administrario concomitantemente con antiinflamatorios no estercideos.
El efecto del Ketorolaco sobre el clearence de metotrexato no ha sido estudiado.
El uso conjunto de Ketorolaco y relajantes musculares no ha sido estudiado.
El uso concomitante de inhibidores de la enzima convertidota de angiotensinga
(IECAs) puede incrementar el riesgo de deterioro renal, particularmente en pacientes
con volemia reducida. |
Casos esporadicos de convulsiones han sido reportados con el uso concomitante de
Ketorolaco y drogas antiepilépticas (Carbamazepina, Fenitoina).
Se informaron alucinaciones en pacientes que recibieron Ketorolaco y drogas
psicoactivas (Fluoxetina, Tictixeno, Alprazolam).
No se registraron evidencias de interacciones adversas en la administracion conjunta
de Morfina y Ketorclaco en distintos estudios postmarketing de dolor postoperatorio.

Carcinogénesis, mutagénesis y deterioro de la fertilidad: estudios en animales no
demostraron evidencia de carcinogenicidad. '

Embarazo: Categoria C. Ketorolaco debera ser usado durante el embarazo sélo si
los beneficios potenciales justifican el riesgo para el feto.

Parto: Ketorolaco esta contraindicado en el parto y el alumbramiento debido que su
efecto inhibidor de la sintesis de prostaglandinas puede afectar de modo adverso la
circulacién fetal e inhibir las contracciones uterinas, ademas de aumentar el riesgo de
hemorragias en el utero.

Lactancia: Debido a los posibles efectos adversos de los farmacaos inhibidores de la
sintesis de prostaglandinas en neonatos, el uso en madres que amamantan esté

contraindicado.
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Uso pediatrico: La eficacia y seguridad en menores de 16 afios nc ha sido
establecida, por lo tanto no se recomienda su uso en nifios.

Uso en pacientes mayores: Debido a que la eliminacion de Ketorolaco en personas
mayores se ve disminuida y los efectos adversos de los AINEs tienen may'or
prevalencia en esta poblacion, se recomienda extremar las precauciones cuando se
administre Ketorolaco a personas mayores de 65 afios.

Se recomienda la finalizacién del tratamiento con Ketorolaco en dosis bajas en
pacientes mayores de 65 afios, y una dosis diaria que no exceda los 40 mg. lia
incidencia y la severidad de las compllcaclones gastrointestinales se incrementan con
la dosis y la duracién del tratamiento.

REACCIONES ADVERSAS
Los efectos adversos, en general, son mas frecuentes con el usc prolongado y dosis
elevadas de Ketorolaco.
Trastornos gastrointestinales: Nauseas, dispepsia, epigastralgia, constipacion,
diarrea, flatulencia, vomitos, estomatitis.

Otros: Mialgias, bradicardia, dolor de pecho, edema, hipertension, rash, prurito,
purpura, somnolencia, mareos, cefalea, sudoracion.

Se han observado con frecuencia menor al 1% los siguientes efectos adversos.'
Anafilaxia, broncoespasmo, edema laringeo, edema lingual, hipotensmrp
enrojecimiento facial, aumento de urticaria, dermatitis exfoliativa, sindrome de Lyel,
sindrome de Stevens-Johnson.

Otros efectos adversos graves son: Hemorragia gastrointestinal, frombocitopenia,
hemorragia de la herida en el postoperatorio, convulsiones, insuficiencia renal aguda

SOBREDOSIFICACION
Dado el caso, se realizara tratamiento de rescate y posterior tratamiento sintomatico.
El Ketorolaco no es removido significativamente de la sangre por hemodialisis.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES
Ketorolaco Fabra SL: Estuches que contienen 10 y 20 comprimidos sublinguales.
Envases hospitalarios gue contiene 100, 500 y 1000 comprimidos sublinguales.

<\
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Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C, al abrigo de la luz y la
humedad.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO CONTROL Y V!GILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL '
ALCANCE DE LOS NINOS. ;

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http:/ivww_anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMATresponde 0800-333-1234

e

Especialidad Medicinal autorizada por el Minisferio de Salud de la Nacién.
Certificado N° 42.718

Director Técnico
Dr Guillermo Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A

Planta Administracion y Ventas: Carlos Villate 5271 — Munro — Prov. de Buenos
Aires.

Planta: Carlos Gardel 3180 — Olivos — Prov. de Buenos Aires.
Compresidn: Galicia 2652 — Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

Fecha uitima de revision;
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KETOROLAC FABRA SL
! KETOROLAC 10 mg

Comprimidos sublinguales

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 10 comprimidos sublinguales.

Composicion:

Cada comprimido sublingual contiene:
Ketorolac trometamina 10,0 mg
Excipientes k C.S.

Posologia: ver prospecto adjunto.

Partida: :

Fecha de vencimiento:

Conservacién: Conservar temperatura ambiente entre 15°C y 30°C. Proteger
de la luz y la humedad.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO CONTROL Y VIGILANCIA
MEDICA, Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.

Director Técnico ._
Dr Guillermo Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A

Planta Administracidon y Ventas: Carlos Villate 5271 —Munro — Prov. de Buenos
Aires.

Planta: Carlos Gardel 3180 —Olivos — Prov. de Buenos Aires.

Compresion: Juan A. Garcia 5420 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién.
Certificado N°

Nota: el mismo texto llevardn los envases que contienen 20 comprimidos

sublinguales.

Dr. GﬁFabra

Presidente - Director Técrico
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PROYECTO DE ROTULO HOSPITALARIO

KETOROLAC FABRA SL
KETOROLAC 10 mg

Comprimidos sublinguales

Venta hajo receta Industria Argentina
Contenido: 100 comprimidos sublinguales.

Composicion:

Cada comprimido sublingual contiene: »
Ketorolac trometamina 10,0 mg
Excipientes : C.S.

Posologia: ver prospecto adjunto.
Partida:
Fecha de vencimiento:

Conservacién: Conservar temperatura ambiente entre 15°C y 30°C. Proteger
de la luz y la humedad.

USO HOSPITALARIO

Director Técnico
Dr Guillermo Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A

Planta Administracién y Ventas: Carlos Villate 5271 —Munro — Prov. de Buenos
Aires.

Planta: Carlos Gardel 3180 —Qlivos — Prov. de Buenos Aires.

Compresion: Juan A. Garcia 5420 — Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion.
Certificado N°

Nota: el mismo texto llevaran los envases que contienen 500 y 1000 comprimidos
sublinguales.
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Dr. Guillermo Fabra
Presidente - Director Té&cnico
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