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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1326-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2022-83461466-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2022-83461466-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Naciona; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma KLONAL SRL solicita se autorice dos nuevas formas farmacéuticas y
concentraciones para la especialidad medicina denominada KLENAC / KETOROLAC TROMETAMINA,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y COMPRIMIDOS SUBLINGUALES, Certificado N° 57.713.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 y
sus modificatorios N° 1.890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentaci 6n aportada ha satisfecho |os requisitos exigidos por la normativa aplicable.
Que € Instituto Naciona de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que por Disposicion ANMAT N° 680/13 se adopté el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA
DIGITAL para €l tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES (REM) encuadrada en e articulo 3° del Decreto No 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes
farmacéuticos activos (IFA’S) de origen sintético y semisintético.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma KLONAL SRL para la especialidad medicina que se denominara
KLENAC 10, la nueva forma farmacéutica de COMPRIMIDOS RECUBIERTOS en su concentracion de
KETOROLAC TROMETAMINA 10 mg, cuya composicion para los excipientes sera& CROSCARMELOSA
SODICA 3,75 mg, LACTOSA ANHIDRA 29,00 mg, CELULOSA 20,86 mg, LACTOSA MONOHIDRATO
62,59 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 150 mg, ALCOHOL POLIVINILICO 152 mg,
POLIETILENGLICOL 3350 0,77 mg, TALCO 0,55 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0,95 mg, LACA
ALUMINICA AMARILLO QUINOLINA 15-25% 0,04 mg; a expenderse en BLISTER ALUMINIO/PVC
ACLAR Rx 2000 AMBAR; en envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 150, 1000 y 1005 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, siendo los tres ultimos de uso hospitalario exclusivo; para la especialidad medicinal que se
denominard KLENAC 20, la nueva forma farmacéutica de COMPRIMIDOS RECUBIERTOS en su
concentracion de KETOROLAC TROMETAMINA 20 mg, cuya composicion para los excipientes ser&
CROSCARMELOSA SODICA 7,50 mg, LACTOSA ANHIDRA 58,00 mg, CELULOSA 41,72 mg, LACTOSA
MONOHIDRATO 125,18 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 3,00 mg, ALCOHOL POLIVINILICO 3,04 mg,
POLIETILENGLICOL 3350 1,54 mg, TALCO 1,10 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1,90 mg, LACA
ALUMINICA AMARILLO QUINOLINA 15-25% 0,08 mg; a expenderse en BLISTER ALUMINIO/PVC
ACLAR Rx 2000 AMBAR; en envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 150, 1000 y 1005 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, siendo los tres ultimos de uso hospitalario exclusivo y para la especialidad medicinal que se
denominard KLENAC SL, la nueva forma farmacéutica de COMPRIMIDOS SUBLINGUALES en su
concentracion de KETOROLAC TROMETAMINA 10 mg, cuya composicién para los excipientes ser&
CROSPOVIDONA 1,80 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 14,60 mg, CROSCARMELOSA
SODICA 1,80 mg, CELULOSA 11,80 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 35,40 mg, SUCRALOSA 1,00 mg,
CICLAMATO SODICO 2,00 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,60 mg, BUTILHIDROXIANISOL
0,40 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 0,60 mg; a expenderse en BLISTER ALUMINIO/PVC ACLAR Rx
2000 AMBAR,; en envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 150, 1000 y 1005 COMPRIMIDOS SUBLINGUALES,
siendo los tres Ultimos de uso hospitalario exclusivo; efectudndose la elaboracion de todas |as concentraciones en:
KLONAL SRL (Lamadrid 802, Quilmes, provincia de Buenos Aires) propuesto como elaborador (Elaboracion
completa); con la condicién de expendio de venta BAJO RECETA y un periodo de vida ttil de VEINTICUATRO
(24) MESES, conservar en lugar seco a unatemperatura menor a 30°C, al abrigo delaluz.

ARTICULO 2°. — Acéptanse para KLENAC 10 los proyectos de rétulo primario segiin GEDO N° IF-2023-
88090476-APN-DERM#ANMAT y rétulos secundarios segin GEDO N° |1F-2023-88092619-APN-
DERM#ANMAT; para KLENAC 20 los proyectos de rétulo primario segin GEDO N° 1F-2023-88090851-A PN-
DERM#ANMAT vy rotulos secundarios segin GEDO N° [F-2023-88093509-APN-DERM#ANMAT; y para
KLENAC SL los proyectos de rotulo primario segun GEDO N° 1F-2023-88091871-APN-DERM#ANMAT y
rétulos secundarios segin GEDO N° |F-2023-88094459-APN-DERM#ANMAT; Prospecto segin GEDO N° IF-
2023-88089781-APN-DERM#ANMAT, e Informacidén paciente segin GEDO N° |1F-2023-88091259-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Extiéndase por la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica, € certificado actualizado N°
57.713, consignando lo autorizado por los articul os precedentes, canceldndose la versién anterior.

ARTICULO 4°.- Inscribanse la nueva forma farmacéutica/lnueva concentracion en el Registro Naciona de
Especialidades Medicinales.

ARTICULO 5°.- Con caracter previo a la comercializacion de la nueva forma farmacéutica autorizada por la



presente Disposicion, € titular de la misma debera notificar a esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médicalafechadeinicio de laelaboracion del primer lote a comercializar alos fines de
realizar la verificacion técnicaen los términos de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 6°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, rétulos, prospecto e informacion para €l paciente. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2022-83461466-APN-DGA#ANMAT
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KLENAC 10 mg
KETOROLAC TROMETAMINA 10 mg
Comprimidos Recubiertos
Via oral.

Lote:
Vencimiento:

Y.eonardo lannello
Farmacéutico
Director técnlco
Lab. Kional S.R.L.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2023-88090476-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 31 de Julio de 2023

Referencia: ROTULO PRIMARIO PROD. KLENAC 10 (COMP REC) EX-2022-83461466- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Venta bajo receta

Cada comprimido rec]

Nucleo: Ketorolac Tr
Celulosa 20,86 mg, L
Cubierta: Alcohol P
Titanio, 0,95 mg, Lac:

Lote:
Vencimiento:
Presentacion:
-Etico: envases con |

recubiertos.
-Etico: envases con 1

Posologia y modo df

000043

KLENAC 10
KETOROLAC TROMETAMINA 10 mg
Comprimidos Recubiertos
Via oral.

Industria Argentina

ubierto contiene:

bmetamina 10 mg; Croscarmelosa sodica 3,75 mg; Lactosa anhidra 29,00 mg;
actosa Monohidrato 62,59 mg; Estearato de magnesio 1,50 mg.

livinilico 1,52 mg, Polietilenglicol 3350 0,77 mg,Talco 0,55 mg, Dioxido de
Aluminica Amarillo Quinolina 15 — 25% 0,04 mag.

15 y 30 comprimidos recubiertos. Hospitalaria: 150 y 1005 comprimidos

0 y 20 comprimidos recubiertos. Hospitalaria: 1000 comprimidos recubiertos.

uso: ver prospecto adjunto.

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y no puede repetirse
sin nueva receta médica.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A UNA TEMPERATURA MENOR A 30° C, AL ABRIGO DE LA

LUZ.

Mantener fuera del dalcance de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°;

Director técnico: Leorjardo lannello. Farmacéutico.

Elabora y distribuye L
Lamadrid 802- Quilm

Provincia de Buenos A

BORATORIO KLONAL S.R.L.
s (1878).
ires

7

Leonardo Iannello
Farmacéutico
Director técnico
Lab, Kional S.R.L.

IF-2022-83547395-APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2023-88092619-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 31 de Julio de 2023

Referencia: ROTULO SECUNDARIO PROD. KLENAC 10 (COMP REC) EX-2022-83461466- -APN-
DGA#ANMAT
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KLENAC 20 mg
KETOROLAC TROMETAMINA 20 mg
Comprimidos Recubiertos
Via oral.

Lote:
Vencimiento:

Leonardo Iannello
Farmacéutico
Director técnlco
Lab. Kional S.R.L.

IF-2022-83547395-APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2023-88090851-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 31 de Julio de 2023

Referencia: ROTULO PRIMARIO PROD. KLENAC 20 (COMP REC) EX-2022-83461466- -APN-DGA#ANMAT
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Venta bajo receta

KLENAC 20

Via oral.

Cada comprimido recubierto contiene:

000045

KETOROLAC TROMETAMINA 20 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina

Nucleo: Ketorolac Trometamina 20 mg; Croscarmelosa sodica 7,50 mg; Lactosa anhidra 58,00 mg;
Celulosa 41,72 mg, Lactosa Monohidrato 125,18 mg; Estearato de magnesio 3,00 mg.

Cubierta: Alcohol Pg
Titanio 1,90 mg, Laca
Lote:

Vencimiento:
Presentacion:

-Etico: envases con’
recubiertos.

aluminica amarillo quinolina 15 — 25%

livinilico 3,04 mg, Polietilenglicol 3350 1,54 mg, Talco 1,10 mg, Dioxido de

0,08 mg.

15 y 30 comprimidos recubiertos. Hospitalaria: 150 y 1005 comprimidos

-Etico: envases con 10 y 20 comprimidos recubiertos. Hospitalaria: 1000 comprimidos recubiertos.

Posologia y modo de uso: ver prospecto adjunto.

Este Medicamento de
sin nueva receta méd

ca.

be ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y no puede repetirse

CONSERVAR EN LUFAR SECO A UNA TEMPERATURA MENOR A 30° C, AL ABRIGO DE LA

LUZ.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad medicing
Certificado N°;
Director técnico: Leon

Elabora y distribuye L
Lamadrid 802- Quilme
Provincia de Buenos A

)| autorizada por el Ministerio de Salud.
ardo lannello. Farmacéutico.
ABORATORIO KLONAL S.R.L.

s (1878).
\ires

v’

Leonardo Iannello
Farmacéutico
Director técnico
Lab. Kional S.R.L.

1F-2022-83547395-APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2023-88093509-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 31 de Julio de 2023

Referencia: ROTULO SECUNDARIO PROD. KLENAC 20 (COMP REC) EX-2022-83461466- -APN-
DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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KLENAC SL
KETOROLAC TROMETAMINA 10 mg
Comprimidos Sublinguales
Via oral.

Lote:
Vencimiento:

Leonardo Iannello
Farmacéutico
Director técnlco
Lab. Klonal S.R.L.

IF-2022-83547395-APN-DGA#ANMAT
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Numero: |F-2023-88091871-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 31 de Julio de 2023

Referencia: ROTULO PRIMARIO PROD. KLENAC SL (COMP SUBLINGUALES) EX-2022-83461466- -APN-
DGA#ANMAT
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Industria Ar

Composici

Cada compri
Klenac 10 mg
Nucleo: Keto
Celulosa 20,8
Cubierta: Al
Titanio, 0,95 1

Klenac 20 mg
Nucleo: Keto
Celulosa 41,7
Cubierta: Al

KLENAC
KETOROLAC TROMETAMINA
Comprimidos Recubiertos 10 y 20 mg
Comprimidos Sublinguales 10 mg

gentina Venta bajo receta

on cuali-cuantitativa:

mido recubierto contiene:

1, comprimidos recubiertos:

rolac Trometamina 10 mg; Croscarmelosa sodica 3,75 mg; Lactosa anhidra 29,00 mg;
6 mg, Lactosa Monohidrato 62,59 mg; Estearato de magnesio 1,50 mg.

cohol Polivinilico 1,52 mg, Polietilenglicol 3350 0,77 mg,Talco 0,55 mg, Dioxido de
ng, Laca Aluminica Amarillo Quinolina 15 —25% 0,04 mg.

7, comprimidos recubiertos:

rolac Trometamina 20 mg; Croscarmelosa sodica 7,50 mg; Lactosa anhidra 58,00 mg;
2 mg, Lactosa Monohidrato 125,18 mg; Estearato de magnesio 3,00 mg.

cohol Polivinilico 3,04 mg, Polietilenglicol 3350 1,54 mg, Talco 1,10 mg, Dioxido de

Titanio 1,90 mg, Laca Aluminica Amarillo Quinolina 15 —25% 0,08 mg.

Cada comprimido sublingual contiene:

Klenac Sl 10 mg, comprimidos sublinguales:

Ketorolac Trometamina 10 mg, Crospovidona 1,80 mg, Celulosa microcristalina PH 101 14,60 mg,
Croscarmelosa Sodica 1,80 mg,

Celulosa 11,80 mg, Lactosa Monohidrato 35,40 mg, Sucralosa 1,00 mg, Ciclamato Sodico 2,00 mg,
Dioxido de Silicio Colidal 0,60 mg, Butilhidroxianisol 0,40 mg, Estearato de Magnesio 0,60 mg.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Ketorolac Tro

Tratamiento a
(Véase Posolg

Ketorolac no
Accion farma

periférica, qui
sedantes.

metamina, Klenac esta indicado para:

corto plazo del dolor agudo de moderado a severo.

ygia y Modo de Administracion)

estd indicado para el tratamiento de dolores crénicos.

colégica Ketorolac es una droga antiinflamatoria no esteroide, de accion analgésica
e actiia inhibiendo la sintesis de las prostaglandinas. No tiene propiedades ansioliticas ni

IF-2022-83‘51'594] 3-APN-DGA#ANMAT

Piz2023-88089781-APN-DERM#ANMAT
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POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: \ . ‘}J

El tratamiento con Ketorolac Trometamina debe iniciarse en el medio hospitalario y laduracién total del
mismo no podra exceder de 7 dias. En el caso de haberse administrado previamente, en el postoperatorio,
ketorolac inyectable, la duracién total del tratamiento con ketorolac no podra superar los 7 dias.

El comprimido sublingual debera ser colocado debajo de la lengua y retenido durante por lo menos 5
minutos sin tragar ni masticar.
Administracidn oral.

Posologia

La dosis oral recomendada de ketorolac tfrometamina es de 1 comprimido (10 mg) cada 4 a 6 horas, de
acuerdo con la intensidad del dolor, no debiendo sobrepasar 40 mg/dia.

La duracion del tratamiento por via oral no debe superar los 7 dias.

En aquellos pacientes que hayan recibido ketorolac por via parenteral y se les pase a tratamiento oral, la
dosis diaria total combinada de las dos presentaciones oral y parenteral, no superara los 90 mg en el
adulto y los 60 mg en el paciente de edad avanzada.

Cuando se administra morfina en asociacién con ketorolac, la dosis diaria necesaria de morfina se reduce
considerablemente,

Pacientes de edad avanzada (65 afios): Dado que los pacientes de edad avanzada pueden eliminar peor el
ketorolac y ser més sensibles a los efectos secundarios de los AIN E, se recomienda extremar las
precauciones y utilizar dosis menores en los pacientes de edad avanzada (en el limite inferior del intervalo
posolégico recamendado).

Pacientes con insuficiencia renal: Dado que el ketorolac y sus metabolitos se eliminan principalmente por
via renal, su aclaramiento plasmético estd disminuido en los pacientes con menor aclaramiento de
creatinina. Ketarolac est contraindicado en la insuficiencia renal moderada o grave (creatinina sérica>
442 pumol/l). En cuanto a los pacientes con menor grado de insuficiencia renal (creatinina sérica = 170-
442 pmol/l), deben recibir dosis menores de ketorolac (la mitad de la dosis recomendada, sin superar una
dosis diaria total de 60 mg), con determinaciones periodicas de las pruebas de funcién renal. La dialisis
apenas permite ¢liminar el ketorolac de la sangre.

Poblacién pedigtrica:
No se ha establecido la eficacia y seguridad del ketorolac en nifios. Por lo tanto, no se recomienda su
administracién a menores de 16 afios,

CONTRAINDICACIONES:

* Pacientes con tlcera péptica activa,
*  Cualquier antecedente de ulceracion, sangrado o perforacion gastrointestinal.
* Hipersensibilidad al principio activo, otros antiinflamatorios no esteroideos o a alguno de los
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excipientes. Existe la posibilidad de sensibilidad cruzada con acido acetilsalicilico'y otros inhil;jﬂ/ores
de la sintesis de prostaglandinas pudiendo inducir a reacciones alérgicas graves (ver seccion
advertencias y precauciones especiales).

trometamina no debe administrarse a pacientes con sindrome completo o parcial de

les, angioedema o broncoespasmo.

con insuficiencia cardiaca grave.

*  Pacientes con insuficiencia renal moderada a severa.
* Pacientes en situacién de hipovolemia o deshidratacion.
®  Pacientes con diatesis hemorrégica y trastornos de la coagulacién. No debe emplearse en pacientes

* Pacientes sometidos a intervenciones quirdrgicas con alto riesgo hemorrigico o hemostasis

*  Ketorolag, como otros AINEs, no debe utilizarse asociado con otros AINEs ni con 4cido acetil-
salicilico, incluyendo los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2 (COX-2) (ver seccién
interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién).

* Pacientes con terapia anticoagulante con dicumarinicos o con heparina a dosis plenas; para el uso de
heparina a dosis profilacticas(ver seccién advertencias y precauciones especiales e interaccién con

entos y otras formas de interaccién).

¢ Laadministracién conjunta de Ketorolac trometamina y probenecida, debido al incremento
significativo de los niveles plasmaticos y la vida media de ketorolac (ver seccién interaccidn con otros
medicamentos y otras formas de interaccién),

*  Tratamiento concomitante con sales de litio (ver secci6n interaccidn con otros medicamentos y otras
formas de interaccicn).

¢  La adminjstracién concomitante de pentoxifilina con Ketorolac trometamina, debido al riesgo de
sangrado gastrointestinal (ver seccién interaccidn con otros medicamentos y otras formas de
interaccion)

®  Embarazo, parto o lactancia,

*  Por su efecto antiagregante plaquetario, Ketorolac trometamina esta contraindicado como analgésico
profiléctico antes de la intervencién o durante la intervencién quirirgica, dado el riesgo de hemorragia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
En general, los efectos adversos se pueden reducir si se utilizan las dosis efectivas més bajas y durante el
periodo de tiempo mas corto posible para el control de los sintomas.

Hemorragias, tlceras y perforaciones astrointestinales:

Pueden presentarse alteraciones en la mucosa gastrointestinal. En los pacientes tratados con AINES,
incluyendo ketorolac, puede producirse toxicidad gastrointestinal grave, incluyendo irritacion
gastrointestinal, |sangrado, ulceracién y perforacion. Estas alteraciones pueden presentarse en cualquier
momento, incluso sin sintomas previos. Los estudios con AINES realizados hasta el momento no han
identificado ningin grupo de pacientes que no estén expuestos al riesgo de sufrir dlcera péptica o
hemorragia. La experiencia post-comercializacién con ketorolac administrado por via parenteral y con
otros AINES sugieren que puede existir un mayor riesgo de perforacion, hemorragia o ulceracién
gastrointestinal en pacientes de edad avanzada o debilitados, los cuales parecen tolerar peor la ulceracién
y hemorragia. La mayoria de los casos notificados de efectos gastrointestinales con desenlace mortal se
han producido en este tipo de pacientes.
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Las evidencias epidemiolégicas muestran que ketorolac a las dosis recomendadas puede asociarse con un
riesgo més elevado de toxicidad gastrointestinal grave, en comparacién con dosis equivalentes de otros
AINE, especialmente cuando se ha utilizado en indicaciones o durante periodos de tiempo prolongados
distintos de |los autorizados (ver secciones indicaciones terapéuticas y posologia y forma de
administracion).
Al igual que|con otros AINES, la incidencia y gravedad de complicaciones gastrointestinales puede
incrementarse con el aumento de la dosis y la duracién del tratamiento con ketorolac. El riesgo clinico de
hemorragia gastrointestinal grave es dependiente de la dosis. Esto es particularmente evidente en
pacientes de edad avanzada que reciben dosis diarias medias mayores de 60 mg de ketorolac.
Los pacientes con alto riesgo de efectos adversos gastrointestinales tratados con ketorolac deben iniciar el
tratamiento a|la dosis mas baja recomendada. Se debe considerar que la combinacién con agentes
gastroprotectores (p.ej.: misoprostol o inhibidores de la bomba de protones) para estos pacientes.
Deberd tenerse méxima precaucién ¥ considerar la combinacién con agentes gastroprotectores en
pacientes que reciban concomitantemente medicamentos que puedan incrementar el riesgo de ulceracién
o sagrado gastrointestinales, como heparina a dosis profilicticas, antiagregantes plaquetarios,
pentoxifilina, corticosteroides por via sistémica, tromboliticos, y antidepresivos del tipo inhibidores
selectivos de la recaptacién de serotonina o inhibidores de la recaptacion de serotonina y de noradrenalina
(ver secciones contraindicaciones y también interaccion con otros medicamentos y ofras formas de
interacci6n).
Se instruird a todos los pacientes, especialmente si son pacientes de edad avanzada, que deberan
comunicar a médico si aparecen sintomas de tipo abdominal (especialmente los que pueden ser
indicativos de hemorragia digestiva), durante el tratamiento.
En el caso de que en pacientes tratados con ketorolac se sospeche una hemorragia o ulcera
gastrointestinal, debera suspenderse el tratamiento de inmediato (ver seccién contraindicaciones),
Los AINE deben administrase con precaucion a pacientes con antecedentes de enfermedad inflamatoria
intestinal (colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn), ya que estos procesos pueden exacerbarse (Ver seccién
reacciones adversas). No combinar con otros AINE.

Al igual que otros inhibidores de la sintesis de prostaglandinas, ketorolac puede elevar los niveles
plasmdticos de nitrégeno ureico y de creatinina.

Debido a que ketorolac y sus metabolitos se excretan principalmente por el rifién, los pacientes con una
insuficiencia renal importante no deberian ser tratados con ketorolac. En caso de administrarse a pacientes
con insuficiencia renal, deberd reducirse la dosis y monitorizar la funcién renal ya que el aclaramiento del
ketorolac disminuye en proporcién a la reduccién del aclaramiento de creatinina, En pacientes con valores
de creatinina sérica que oscilan desde 1,9 a 5,0 mg/dl, el aclaramiento del ketorolac se reduce a
aproximadamente la mitad.

Las prostaglandinas son responsables del mantenimiento del flujo renal en condiciones de hipovolemia o
deshidratacion. [La administracién de inhibidores de la sintesis de prostaglandinas en estas situaciones
puede dar lugar a un deterioro de la funcién renal al disminuir el flujo renal. Por esta razén no deben
administrarse AINEs en pacientes que han sufrido pérdida considerable de sangre o sufren una
deshidratacién grave.

Al igual que otros inhibidores de la sintesis de prostaglandinas, el uso de ketorolac puede asociarse a la
aparicioén de efectos indeseables de la enfermedad renal que puede ocasionar nefritis glomerular, nefritis
intersticial, necrosis papilar renal, sindrome nefrético e insuficiencia renal aguda. Pueden aparecer otras
alteraciones renales.

Retencién hidrica y edema:

El tratamiento con ketorolac puede producir retencién hidrica y edema, por lo cual debe administrarse con
precauci6n en pacientes con descompensacién cardiaca (ver seccién contraindicaciones), hipertensién o
patologia similar,

Efectos hematoldgicos:

Ketorolac inhibe|la agregacion plaquetaria y puede prolongar el tiempo de sangria. Los pacientes que se
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Pacientes qusg
parecen asoci;
de interaccio:

atamiento con anticoagulantes dicumarinicos o heparina a dosis plenas pueden presentar un
de sangrado cuando se administren junto con ketorolac (ver seccion contraindicaciones).

reciben dosis bajas de heparina (2500-5000 UL por via subcutinea, dos veces al dia)

arse con un riesgo inferior (ver seccién interaccion con otros medicamentos y otras formas
). En voluntarios sanos, la administracién conjunta de heparina 5000 UL subcutdnea no

ocasiond aumento significativo en el tiempo de sangria ni en la prueba de cefalina-caolin.

Ketorolac no

tromboplastina.
saparece al cabo de 24 6 48 horas después de suspender el tratamiento con ketorolac.

plaquetaria de

afecta el recuento de plaquetas, el tiempo de protrombina o el tiempo parcial de
No obstante, a diferencia del acido acetilsalicilico, el efecto inhibidor de la funcién

En la administracion posoperatoria del ketorolac por via intramuscular realizada en ensayos clinicos

controlados, 1

grupos control.

postoperatorig
Sin embargo,
cuenta la activ

a incidencia de hemorragias clinicamente significativas fue similar a la observada en los

Se han comunicado ocasionalmente, casos de hemorragia al administrar el ketorolac en el
inmediato.

se recomienda tener precaucion cuando se requiera una hemostasia estricta teniendo en
idad farmacolégica de los inhibidores de la ciclooxigenasa.

Efectos hepaticos:

El tratamient

b con ketorolac puede producir pequefias elevaciones transitorias de alguno de los

parametros hepéticos, asi como elevaciones significativas de la SGOT y SGPT. En caso de aparicion de

evidencia clin

ica o de manifestaciones sistémicas (eosinofilia, rash cuténeo, etc.) indicativas de

disfuncion hepatica, debe suspenderse el tratamiento.

En pacientes
importantes en
Pacientes de el
Ketorolac se
mayor frecue

con insuficiencia hepatica debida a cirrosis no se producen cambios clinicamente
el aclaramiento plasmatico durante la administracién de ketorolac.

dad avanzada:
excreta mas lentamente en los pacientes de edad avanzada, quienes ademas sufren con
ncia los efectos adversos de los AINE, y en particular hemorragia y perforacion

gastrointestinales, que pueden ser mortales (ver seccién posologia y forma de administracion) y

Hemorragias,
especiales). Se

tlceras y perforaciones gastrointestinales (ver seccién advertencias Y precauciones
extremaran las precauciones y se utilizara la minima dosis eficaz de ketorolac durante su

uso en pacientes de edad avanzada,

Reacciones cut

aneas graves:

Muy raramente pueden aparecer reacciones cutineas graves, algunas de ellas mortales, que incluyen
eritema multiforme, dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica téxica,
asociados al tratamiento con AINE (ver seccion reacciones adversas).

Parece que el riesgo que tienen los pacientes de sufrir estas reacciones es mayor al inicio del tratamiento:

la aparicion de

la reaccion ocurrié en la mayoria de los casos durante el primes mes de tratamiento.

Debe interrumpirse la administracion de ketorolac a la primera aparicién de una erupcién cutdnea,

lesiones de las
informe inmed

Precauciones re¢
(ver seccion fet
Reacciones ana

mucosas o cualquier otro signo de hipersensibilidad. Se debe instruir al paciente que

latamente a su médico de cualquier trastorno cutineo que se detecte.
clacionadas con la fertilidad:
rtilidad, embrazo y lactancia)

filacticas:

Pueden present
laringeo y angi
otros AINES, ¢

Otras precauci
Deben extrema

inhibidores de

arse reacciones anafildcticas, incluyendo broncoespasmo, rubor, rash, hipotensién, edema
oedema, tanto en pacientes con historia de hipersensibilidad a la aspirina, al ketorolac o a
omo en pacientes sin esta historia. (ver seccién contraindicaciones).

MES:

irse las precauciones cuando se administre simultdneamente metotrexato, pues algunos
la sintesis de prostaglandinas disminuyen el aclaramiento del metotrexato y pueden

potenciar su toxicidad (ver seccidn interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion).

Advertencia sol

re excipientes

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia

de lactasa o ma

| absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.
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INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

No se recomienda su uso concomitante con:

Otros AINE.| incluyendo 4cido acetil-salicilico: Debe evitarse el uso simultineo con otros AINE,
incluyendo 4cido acetil -salicilico a cualquier dosis, pues la administracién de diferentes AINE puede
aumentar el riesgo de ulcera gastrointestinal y hemorragias (ver seccién contraindicaciones).
Anticoagulantes: Los AINE pueden potenciar los efectos de los anticoagulantes, como los dicumarinicos,
sobre el tiempo de sangrado. Los pacientes que se hallan bajo tratamiento con anticoagulantes a dosis
plenas pueden presentar un mayor riesgo de sangrado cuando se administren junto con ketorolac, y su uso
concomitante estd contraindicado (ver seccion contraindicaciones). En estudios clinicos en los que se
administraron| ketorolac y heparina a dosis profilcticas no se observaron cambios significativos en la
farmacocinética o farmacodinamia de estos farmacos (ver seccién advertencias y precauciones
especiales).
Antiagregantes plaquetarios (como 4cido acetil-salicilico, ticlopidina o clopidrogel): Los AINE no deben
combinarse con antiagregantes plaquetarios debido al riesgo de un efecto aditivo en la inhibicién de la
funcion plaquetaria, puede incrementar el riesgo de sangrado gastrointestinal (ver seccién
contraindicaciones y seccidn advertencias y precauciones especiales).

Pentoxifilina: | Durante el seguimiento postcomercializacion, se han notificado dos casos de sangrado
gastrointestingl severo en pacientes que estaban tomando pentoxifilina. Aunque no estd claramente
establecida tal interaccion, no se aconseja la administracién concomitante de pentoxifilina con ketorolac
(ver seccion contraindicaciones).

Probenecida: La administracion conjunta da lugar a una reducciéon del aclaramiento plasmatico del
ketorolac y a |un incremento significativo de los niveles plasmaéticos y la vida media del farmaco (ver
seccion contraindicaciones).

Litio: Los AINE pueden incrementar los niveles plasméticos de litio, posiblemente por reduccién de su
aclaramiento renal. Debera evitarse su administracién conjunta (ver seccién contraindicaciones).

Precauciones:

Corticosteroides: Aumento del riesgo de llcera o hemorragia digestiva (ver seccién advertencias y
precauciones gspeciales).

Tromboliticos; Podrian aumentar el riesgo de hemorragia (ver seccién advertencias y precauciones
especiales).
Antidepresivos del tipo inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina o _inhibidores de la
recaptacién de serotonina y de noradrenalina: Pueden incrementar el riesgo de sangrado gastrointestinal
(ver seccion advertencias y precauciones especiales).

Metotrexato: [La administracién concomitante de ketorolac y metotrexato debera realizarse con
precaucion ya gue algunos inhibidores de las prostaglandinas reducen la secrecién tubular de metotrexato,
pudiendo, por lo tanto, incrementar su toxicidad.

Antihipertensivos, incluidos los diuréticos inhibidores de la ECA, antagonistas de los receptores de la
angiotensina Il (ARAII) o los betabloqueantes: Los AINE pueden reducir la eficacia de los diuréticos y
otros firmacos antihipertensivos. Cuando se asocian inhibidores de la ECA o ARA II con un inhibidor de
la ciclooxigenasa puede incrementarse el deterioro de la funcién renal, incluyendo el riesgo de
insuficiencia renal aguda, normalmente reversible, en aquellos pacientes con la funcién renal
comprometida| (p.ej.: pacientes deshidratados o pacientes de edad avanzada con la funcién renal
comprometida) . La ocurrencia de estas interacciones debe ser tenida en cuenta en pacientes que reciban
ketorolac con yn diurético o alguno de los antihipertensivos anteriormente mencionados. Por lo tanto, la
combinacién debe ser administrada con precaucion, especialmente en pacientes de edad avanzada. Los
pacientes deberan ser hidratados de forma adecuada y se debera considerar realizar la monitorizacion de
la funcion renal después del inicio del tratamiento concomitante (ver seccién contraindicaciones y seccién

advertencias y precauciones especiales).
Q(Qj;
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Furosemida: ketorolac por via parenteral disminuy6 en un 20% la respuesta diurética a la furosefida en
voluntarios sanos normovolémicos, de modo que se recomienda extremar las precauciones en los

pacientes con insuficiencia cardiaca.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Este medicamento estd contraindicado durante el embarazo y la lactancia (ver seccion
contraindicacjones).

Ketorolac Trometamina estd contraindicado durante el parto ya que por inhibir la sintesis de
prostaglandinas, puede perjudicar a la circulacién fetal e inhibir las contracciones uterinas, con lo que
aumentaria el riesgo de metrorragia (ver seccién contraindicaciones).

Ketorolac atraviesa en un 10% la barrera placentaria. Se ha detectado también en pequefias
concentraciones en la leche humana,

El uso de ketorolac, como cualquier medicamento que inhiba la sintesis de
ciclooxigenasp/prostaglandinas, puede afectar a la fertilidad y no se recomienda en mujeres que pretendan
quedarse embarazadas.

Se debe consjderar la retirada del tratamiento con ketorolac en aquellas mujeres que tengan dificultad
para quedarse embarazadas, o se encuentren sometidas a un tratamiento de fertilidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Algunos pacientes pueden experimentar somnolencia, mareo, vértigo, insomnio o depresién durante el
tratamiento con Ketorolac. Por este motivo, especialmente al principio del tratamiento, se recomienda
precaucion al conducir vehiculos o utilizar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

La frecuencia|de aparicién de las siguientes reacciones adversas es desconocida debido a que no puede
estimarse a partir de los datos disponibles.

Los pacientes tratados este medicamento pueden presentar las siguientes reacciones adversas:

Trastornos gdstrointestinales: Los efectos adversos observados mas frecuentemente son de tipo
gastrointestingl. Pueden ocurrir Ulcera péptica, perforacion o hemorragia gastrointestinal, en ocasiones
mortales, en |particular en pacientes de edad avanzada (ver seccién advertencias y precauciones
especiales). Se han comunicado nduseas, voémitos, diarrea, flatulencia, estrefiimiento, dispepsia,
dolor/molestias abdominales, melena, hematemesis, estomatitis ulcerativa, eructos, esofagitis, ulceracién
gastrointestinal, rectorragia, pancreatitis, sequedad de boca, sensacion de plenitud exacerbacion de colitis
ulcerosa y de lenfermedad de Crohn (ver seccién advertencias v precauciones especiales). Con menos
frecuencia, se ha observado gastritis

Infecciones: meningitis aséptica

Trastornos del metabolismo y de la nutricién: anorexia, hiperpotasemia e hiponatremia.

Trastornos del sistema nervioso: convulsiones, mareo, cefalea, hipercinesia, parestesias, disgeusia.
Trastornos psiquidtricos: suefios anormales, alteracion del pensamiento, ansiedad, depresion, insominio,
euforia, alucinaciones, reacciones psicéticas, somnolencia, disminucién de la capacidad de concentracion,
nerviosismo.
Trastornos remales y urinarios: insuficiencia renal aguda, “dolor de rifiones” (con hematuria e
hiperazoemia 9 sin ellas), polaquiuria, retencion urinaria, nefritis intersticial, sindrome nefrético, oliguria,
sindrome hemglitico-urémico.

Al igual que spcede con otros inhibidores de la sintesis de prostaglandinas, pueden aparecer signos de
insuficiencia renal (p. ej.: elevacion de las concentraciones de creatinina y potasio) tras una dosis de
ketorolac.
Trastornos cardiacos: palpitaciones, bradicardia e insuficiencia cardiaca (ver seccidn contraindicaciones
y seccion advertencias y precauciones especiales).

ITrastornos vasculares: hipertension, hipotension, hematomas, rubefaccion, palidez, hemorragia
posquirtirgica.
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Los resultados epidemiolégicos y de los ensayos clinicos sugieren que el uso de coxibs y de 'a[émos
AINEs (especialmente a dosis altas) puede estar asociado a un pequefio incremento del riesgo de
acontecimientos arteriales trombéticos (por ejemplo, infarto de miocardio o ictus). Aunque no se ha
demostrado que ketorolac aumente la incidencia de acontecimientos trombéticos como el infarto de
miocardio, no|hay datos suficientes que lo excluyan de dicho riesgo.
Trastornos del aparato reproductor v de la mamas: infertilidad femenina
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: asma bronquial, disnea, edema pulmonar, epistaxis.
Trastornos fﬁg’atobiliares: hepatitis, ictericia colestasica, insuficiencia hepatica.
Trastornos de la piel y del tejido subcutineo: muy raramente pueden aparecer reacciones de
hipersensibilidad cutinea de tipo vesiculo -ampollosas, incluyendo necrélisis epidérmica tdxica
(enfermedad de Lyell) y sindrome de Stevens-Johnson (ver seccién advertencias y precauciones
especiales).
Dermatitis exfoliativa, exantema maculopapular, prurito, urticaria, plrpura, angioedema, sudacion,
eritema facial
Trastornos del sistema inmunoldégico: anafilaxia, reacciones anafilactoides, reacciones de
hipersensibilidad como broncoespasmo, rubefaccion, erupcién, hipotensién, edema laringeo. Las
reacciones anafilactoides, como la anafilaxia, pueden llegar a ser mortales.
Trastornos de la sangre y del sistema linfético: trombocitopenia.
Trastornos oculares: alteraciones de la vista.
Trastornos del oido y del laberinto: acifenos, hipoacusia, vértigo.
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: mialgia.
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: astenia, edema, reacciones en el lugar
de la inyeccion, fiebre, polidipsia, dolor toracico.
Exploraciones| complementarias: elevacion de las concentraciones séricas de urea y creatinina, elevacién
de las concentraciones de potasio, aumento de peso, prolongacién del tiempo de sangria, alteracion de las
pruebas funcionales hepéticas..
Lesiones traumiticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos: hematomas,
hemorragia posquirirgica.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello

permite una s
profesionales §
ANMAT:

pervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del la Pagina Web de la

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

SOBREDOS

S

Durante la sobredosis de ketorolac se han descrito los siguientes sintomas: dolor abdominal, nauseas,
vomitos, hiperventilacién, alcera gastroduodenal, gastritis erosiva y disfuncién renal; todos ellos
desaparecieron tras retirar el firmaco. La dialisis apenas permite eliminar el ketorolac de la sangre.
Ketorolac no es un agonista ni antagonista de los narcéticos, estando desprovisto de actividad central del
tipo opiaceo. Por lo tanto no produce adiccion. No se han descrito sintomas de abstinencia tras suspender
de forma brusda el tratamiento con ketorolac.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién 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
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PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: derivados del 4cido acético ¥y sustancias relacionadas. Codigo ATC: M01AB.
Ketorolac Trometamina, principio activo de este medicamento, es un antiinflamatorio no esteroideo
(AINE). Su mecanismo de accién es la inhibicién de la actividad de la ciclooxigenasa y por tanto de la
sintesis de lag prostaglandinas. A pesar de poseer actividad antipirética y antiinflamatoria, a las dosis
analgésicas el efecto antiinflamatorio de ketorolac es menor que el de otros AINEs.

Ketorolac es una mezcla racémica de los enantiémeros (-)S y (+)R, siendo la forma S la que posee
actividad analgésica. Ketorolac no produce efectos significativos sobre el SNC en animales, y no posee
propiedades sedantes ni ansioliticas.

No es un opiaceo y no tiene efectos conocidos sobre los receptores opidceos centrales. No posee efectos
intrinsecos sobre la respiracién y no incrementa la depresion respiratoria ni la sedacion relacionada con
los opiaceos.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcion
Ketorolac se absorbe rapida y completamente por via oral y parenteral. Tras la administracién oral de una

dosis de 10 mg (no en ayunas), la concentracién plasmética méaxima (0,7- 1,1 p g/ml) aparece en una
media de 44 mjnutos.

Eliminacion
La vida media del firmaco es de aproximadamente 5 horas en adultos y de 7 horas en el paciente de edad
avanzada.
La influencia de la edad y la funcién hepatica y renal sobre el aclaramiento y la vida media puede
observarse en la siguiente tabla que recoge valores medios de dichos parametros, estimados tras dosis
Unicas intramusculares de 30 mg:

Aclaramiento total Vida media
Voluntarios sanos 0,023 53
Pacientes con insuficiencia 0,029 54
hepatica
Pacientes con insuficiencia 0,016 9,6
renal
Pacientes sometidos a 0,016 13,6
diélisis
Pacientes de edad avanzada 0,019 7,0
(edad media 72 afios)

La farmacocinética de ketorolac en el hombre tras dosis Ginicas o multiples es lineal, alcanzandose niveles
estacionarios tras su administracién 4 veces al dia. ketorolac atraviesa la placenta aproximadamente hasta
un 10% y ha sido detectado en la leche materna en bajas concentraciones. ketorolac se une en mas de un
99% a las proteinas plasméticas y se elimina fundamentalmente en la orina (91,4%) y el resto en heces.

Datos preclinicos sobre seguridad
No se han aprec¢iado signos de teratogenia tras administrar dosis téxicas de ketorolac a ratas y conejas
prefiadas. En las ratas se observé una prolongacion de la gestacion y un retraso del parto.
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PRESENTACION KLENAC 10 mg, Comprimidos Recubiertos: it
-Etico: envases con 15 y 30 comprimidos recubiertos. Hospitalaria: 150 y 1005 comprimidos recubiertos.
-Etico: envases con 10 y 20 comprimidos recubiertos. Hospitalaria: 1000 comprimidos recubiertos.

PRESENTACION KLENAC 20 mg, Comprimidos Recubiertos:
-Etico: envasg¢s con 15 y 30 comprimidos recubiertos. Hospitalaria: 150 y 1005 comprimidos recubiertos.
-Etico: envas¢s con 10 y 20 comprimidos recubiertos. Hospitalaria: 1000 comprimidos recubiertos.

KLENAC SL

» Comprimidos Sublinguales:

-Etico: envases con 15 y 30 comprimidos sublinguales. Hospitalaria: 150 y 1005 comprimidos

sublinguales.

-Etico: envases con 10 y 20 comprimidos sublinguales. Hospitalaria: 1000 comprimidos sublinguales,

Estabilidad

El medicamento no debe utilizarse después de la fecha de vencimiento que muestra en el envase,

CONSERVACION:

Conservar en lugar seco a una temperatura menor a 30° C, al abrigo de la luz en su caja

Comprimidos
original.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y

VIGILANCIA
MANTENER

MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.
ESTE Y OTROS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Establecimiento elaborador: Laboratorio Klonal SRL, Lamadrid 802 — Quilmes

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N7:
co: Leonardo Iannello. Farmacéutico.
Fecha de altima revision:

Director técni
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INFORMACION PARA EL PACIENTE SOBRE KLENAC Y E(LENAC SL . /
KETOROLAC TROMETAMINA
Comprimidos Recubiertos 10 y 20 mg - Comprimidos Sublinguales 10 mg

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo. '
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmaceéutico, incluso  si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

- Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe darlo a otras
personas. Puede perjudicarlas, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

Contenido del prospecto:
1.Composicidn
2.Qué es KLENAC y para qué se utiliza
3. Que necesita saber antes de usar el KLENAC
4.Como tomar KLENAC
5. Efectos Adversos
6. Conservacién de KLENAC

7.Contenido del envase e informacién adicional

1. COMPOSICION
Comprimidos Recubiertos: Cada comprimido contiene Ketorolac Trometamina 10 y 20 mg.
Comprimidos sublinguales: Cada comprimido contiene 10 mg de Ketorolac Trometamina.
2. QUE ES EL KLENAC Y PARA QUE SE UTILIZA

El Klenac contiene como sustancia activa Ketorolac Trometamina, que pertenece al grupo de
antiinflamatorios no esteroideos.

Este medicamento se utiliza en el tratamiento a corto plazo del dolor moderado a grave tras cirugia.

Ketorolac no estd indic¢ado para el tratamiento de dolores crénicos.

3. QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR EL KLENAC

No use klenac

.Si padece Ulcera péptica activa

-Si tiene cualquier antecedente de ulceracion, sangrado o perforacion gastrointestinal

.Si es alérgico (hipersensible) al ketorolac trometamina u otros antiinflamatorios no esteroideos.
-Si padece sindrome completo o parcial de pélipos nasales (masa en forma de saco formada po

nasal), angioedema (ronchas) o broncoespasmo (estrechamiento de los bronquios)
.Si tiene asma

Pf1R028:88001259-A PN-DERMA#ANMAT
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.Si tiene enfermedad grave de corazén i

.Si tiene enfermedad moderada a severa de los rifiones

.Si padece hipovolemia (disminucién del volumen de sangre circulante en el cuerpo) o deshidratacion (falta
de agua corporal)

-Si tiene diatesis hemorragica (tendencia a las hemorragias), trastornos de la coagulacion (alteracion de la
formacién de codgulos) o hemorragia cerebral (sangrado en el cerebro)

enciones quirdrgicas con alto riesgo de sangrado o hemostasis (parada del flujo

.Si se somete a int
ta

Es (antinflamatorios no esteroideos), incluyendo el acido acetil-salicilico y los
s de la ciclooxigenasa-2 (COX-2)

con anticoagulantes a dosis altas.

con probenecida, sales de litio o pentoxifilina.

da o en periodo de lactancia

sanguineo) incomp
Junto con otros

inhibidores selectiv
.Si estd siendo tratad
.Si esta en tratamient;
.Si esta usted embar:
.Si es menor de 16 afi
.Como analgésico de

S
revencién antes de la intervencién o durante la intervencion quirargica, dado el riesgo
de sangrado

Advertencias y precauciones

ecido hemorragias, Glceras y/o perforaciones gastrointestinales. Puede producirse
tinal grave, incluyendo irritacién gastrointestinal, sangrado, ulceracién y perforacion.
nfermedad inflamatoria intestinal (colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn).

.Si padece o ha pa
toxicidad gastrointe
.Si usted ha padecido
.Si usted padece enfe
el tratamiento con e
.Si tiene alteraci6n de
.Si usted toma medic
antiagregantes plaquetarios, pentoxifilina, corticosteroides, tromboliticos y antidepresivos (del tipo
inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina o inhibidores de la recaptacion de serotonina y de

edad del rifién, su médico puede considerar necesario realizar ciertas pruebas durante
te medicamento.

corazdn, tension arterial alta o alguna patologia similar.

entos que incrementen el riesgo de tilcera o sangrado gastrointestinal, como heparina,

noradrenalina).

.Si esta siendo tratado con anticoagulantes (dicumarinicos o heparina).

.En pacientes de edad avanzada, se extremarin las precauciones y se utilizara la minima dosis eficaz de
ketorolac durante suuso.

.Con el uso de ketorolac muy raramente pueden aparecer alteraciones graves de la piel (eritema multiforme,
dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrélisis epidérmica t6xica). Su aparicién es mas
probable al inicio del tratamiento. Debe interrumpirse la administracién a la primera aparicion de una
erupcion en la piel, lesiones de las mucosas o cualquier otro signo de hipersensibilidad.

.Si usted experimenta manifestaciones sistémicas de disfuncién del higado como picor o enrojecimiento de la
piel durante el tratamiento, debera suspender el tratamiento inmediatamente y comunicarlo a su médico lo
antes posible.

-Si usted presenta dificultad en quedarse embarazada o estd sometida a un tratamiento de fertilidad.

.Si usted experimenta enrojecimiento de la piel, lesiones de las mucosas o cualquier otro signo de
hipersensibilidad o de reaccién anafilactica debera interrumpir el tratamiento e informar inmediatamente a
su médico.

.Si usted estd tomando otros medicamentos, como metotrexato, ya que ketorolac puede modificar o potenciar
el efecto de éstos.

Consulte a su médico, incluso si cualquiera de las circunstancias anteriormente mencionadas |

ocurrido alguna vez. ) {
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Esté contraindicada la administracién simultanea de:

{Otros antinflamatorios no esteroideos (incluyendo 4cido acetilsalicilico), pues puede aumentar el riesgo de
tlcera gastrointestinal y hemorragias.

.Anticoagulantes (dicumarinicos, heparina), pueden potenciar los efectos sobre el tiempo de sangrado.

-Antiagregantes plaquetarios (como &cido acetil-salicilico, ticlopidina o clopidogrel): pueden incrementar el
riesgo de sangrado gastrointestinal.

Pentoxifilina, probenecida

.Litio (medicamento utilizado para el tratamiento del trastorno maniaco depresivo).

Tenga especial precaucion si esta siendo tratado con:

.Corticoesteroides

.Tromboliticos

.Antidepresivos

.Metotrexato

.Antihipertensivos

.Furosemida

Embarazo, lactancialy fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Ketorolac estd contraindicado durante el embarazo, parto o lactancia.

Ketorolac estd contraindicado durante el parto ya que por inhibir la sintesis de prostaglandinas, puede
perjudicar a la circulacion fetal e inhibir las contracciones uterinas.

Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos del tipo ketorolac se han
asociado con una disminucioén de la capacidad para concebir.

Conduccion y uso de miquinas:

Algunos pacientes pueden experimentar somnolencia, mareo, vértigo, insomnio o depresion durante el
tratamiento con este | medicamento. Por este motivo, especialmente al principio del tratamiento, se
recomienda precaucion al conducir vehiculos 6 utilizar maquinaria.

Klenac contiene lactosa:
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a cie
aziicares, consulte con €l antes de tomar este medicamento

IF-2022-83550413. APN-DGA:
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4. COMO TOMAR | KLENAC &

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por-su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

El tratamiento con ketorolac debe iniciarse en el medio hospitalario y la duracién total del mismo no podra
exceder de 7 dias. En el caso de haberse administrado previamente, en el postoperatorio, ketorolac
inyectable, la duracion total del tratamiento con ketorolac no podra superar los 7 dias.

La dosis oral recomendada es de 1 comprimido (10 mg de ketorolac) cada 4 a 6 horas, de acuerdo con la
intensidad del dolor, no debiendo sobrepasar los 4 comprimidos al dia (40 mg/dia).

La duraci6n del tratamiento por via oral no debe superar los 7 dias.

Si usted ha recibido| ketorolac por via parenteral y se le pasa a tratamiento oral, la dosis diaria total
combinada de las dos|presentaciones oral y parenteral, no superard los 90 mg en el adulto y los 60 mg en el
paciente de edad avanzada.

Su médico le indicara|la duracion de su tratamiento con este medicamento. No suspenda el tratamiento antes.

Administracién con morfina
Cuando se administra morfina en asociacidn con ketorolac, la dosis diaria necesaria de morfina se reduce
considerablemente.

Pacientes de edad avanzada (> 65 afios):

Dado que las personas de edad avanzada pueden eliminar peor el ketorolac y ser més sensibles a los efectos
secundarios de los AINE (antiinflamatorios no esteroideos), se recomienda extremar las precauciones y
utilizar dosis menores en estos pacientes (en el limite inferior del intervalo posoldgico recomendado). Se
recomienda no superar una dosis diaria total de 60 mg.

16 afios

Este medicamento no debe administrarse a nifios o adolescentes. (ver item 3).

Insuficiencia renal
No debe utilizar ketorplac si padece insuficiencia renal moderada o grave. Si tiene una enfermedad de los
rifiones de menor grado, debe recibir dosis menores de ketorolac (la mitad de la dosis recomendada, sin

superar una dosis diaria total de 60 mg) y se le realizaran determinaciones periédicas de las pruebas de
funcién renal.

Si toma maés Klenac del que debe

Si usted ha tomado més ketorolac del que debiera, consulte inmediatamente a su médico o a su
farmacéutico. Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital més 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

Puede aparecer dolor abdominal, niuseas, vémitos, hiperventilacién (aumento de la ventilacion pulmonar),
tlcera gastroduodenal] gastritis erosiva y disfuncién renal que remiten al interrumpir la tomg del

RRbE. IF-2022-83559413-APN-DGA
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Si olvid6 tomar Klenac
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

5. EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

La frecuencia de aparicion de las reacciones adversas es desconocida debido a que no puede estimarse a

partir de la informacién disponible.

Trastornos gastrointestinales: Son los efectos adversos mas frecuentes. Puede ocurrir:

- Ulcera péptica, perforacion o hemorragia gastrointestinal, en ocasiones mortales, en particular en ancianos.
- Nauseas, Vomitos.
- Diarrea, flatulencia,|estrefiimiento.

- Dispepsia (trastorno de la digestion), gastritis (inflamacién de la mucosa del estémago), dolor abdominal.

- Melena (sangre en heces), hematemesis (sangre en vomitos).

- Estomatitis ulcerativa (lesiones en la boca).

* Exacerbacion (empeoramiento) de colitis ulcerosa y de enfermedad de Crohn (enfermedades inflamatorias
intestinales).
- Molestias abdominales.
- Eructos.
- Sensacién de plenitud.

- Esofagitis (inflamacion del eséfago), pancreatitis (inflamacion del pancreas).
- Rectorragia (sangrado del recto).

- Disgeusia (alteracion del gusto).

Trastornos del metabolismo y de la nutricién:
« Anorexia (pérdida del apetito),
» Hiperpotasemia (aumento de potasio en sangre),

+ Hiponatremia (disminucién de sodio en sangre)

Trastornos del sistema nervioso y musculoesquelético:
* Meningitis aséptica (inflamacion de las meninges).

- Convulsiones.

- Mareo.

- Sequedad de boca.
- Cefalea (dolor de cabeza).

- Hipercinesia (excesq de actividad).

- Mialgia (dolor muscular).

- Parestesias (pérdida de sensibilidad).
- Sudacion.

Trastornos psiquiatricos:
- Suefios anormales.

* Alteracion del pensamiento.
- Ansiedad, depresién, insomnio.

- Euforia, alucinaciones, reacciones psicdticas. -

+ Somnolencia. o

- Disminucién de la capacidad de concentracién. " b (A
- Nerviosismo.

IF-2022-8355941 3 APN-DGA#ANMAT
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Trastornos renales y
- Insuficiencia ren

(acumulacion de nit
* Polaquiuria (miccio
- Retencion urinaria.
- Nefritis intersticial
* Sindrome nefrético
- Oliguria (disminuci

Al igual que sucede
insuficiencia renal (g
ketorolac.

Trastornos cardiovasc

urinarios: s
al aguda, “dolor de rifiones” con hematuria (sangre en orina) e hiperazoemia
rogeno en sangre) o sin ellas,

nes repetidas de pequefia cuantia).

inflamacio6n renal).

(excrecion anormal de proteina en la orina).
5n de la produccion de orina).

con otros inhibidores de la sintesis de prostaglandinas, pueden aparecer signos de

. €j.: elevacion de las concentraciones de creatinina y potasio) tras una dosis de

ulares:

.Edema (hinchazon pq
.Hipertensién (tension
UInsuficiencia cardiaca
.Bradicardia (disminu
.Sofocos, palpitacion

r acumulacién de liquidos),
arterial alta),

, Se asocian al tratamiento con antinflamatorios no esteroideos.

cion de la frecuencia de los latidos cardiacos),

S,

Hipotensién arterial (disminucién de la tensién arterial),
.Dolor toracico (cualquier molestia o sensacién anémala en el torax).

Trastornos del aparato reproductor y de la mama:

. Infertilidad femenina,

Trastornos respiratorio

s, tordcicos v mediastinicos:

- Asma bronquial.

- Disnea (sensacién de
* Edema pulmonar (ac
- Broncoespasmo (difi
- Epistaxis (sangrado d

falta de aire).

imulacion de liquido en los pulmones).
cultad para respirar).

e la nariz).

Trastornos hepatobili
.Alteracion de las pruebas
.Hepatitis (inflamacién de
ctericia colestasica (colo
Insuficiencia hepética (alt

€s:

funcionales hepéticas,

| higado),

racion amarilla de la piel),
eraciones del higado).

del tejido subcutaneo:
eden aparecer reacciones de hipersensibilidad (alergia) cutanea de tipo vesiculo-

ampollosas, in¢luyendo necrélisis epidérmica téxica (enfermedad de lyell) y sindrome de stevens-
Jjohnson (lesiones en piel y mucosas).

.Dermatitis exfoliativa (descamacién de la piel),
.Exantema maculopapular (erupcién),

-Prurito (picor), urticaria (ronchas rojizas),
.Angioedema (ronchas),

.Eritema (enrojecimiento) facial.

Trastornos de la piel y

.Muy raramente pu

Trastornos del sistema inmunolégico:
‘Reacciones de hipersensibilidad (alergia),
-Anafilaxia (reaccion alérgica),

I AY T

Al
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.Edema laringeo (inflamacidn de la laringe), ; et
-Reacciones anafilactoides (reaccion alérgica aguda). Las reacciones anafilactoides, como la anafilaxia,

pueden llega

Pirpura (hemo
.Trombocitopeni
.Sindrome hemol
.Palidez.

Trastornos oculares:

Trastornos de la sangre v del sistema linfatico:

a ser mortales.

gias en la piel),
(disminucién de plaquetas en sangre),

itico urémico (anemia y sangre en heces),

.Alteraciones de la vista.

Trastornos del oido y del laberinto:

.Aciifenos (zumbido de oido),
.Hipoacusia (disminuci6n de la audici6n),

Vértigo.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:
.Astenia (falta de fuerza),

.Edema (hinchazdn por acumulacion de liquidos),

.Reacciones en el ||
.Fiebre,

ugar de la inyeccion,

-Polidipsia (aumento de la sed).

Exploraciones complementarias:

-Elevacién de las concentraciones séricas de urea y creatinina

.Elevacion de las ¢
Aumento de peso,

2

oncentraciones de potasio,

-Prolongacién del tiempo de sangria,
.Alteracién de las pruebas funcionales hepaticas.

Lesiones traumaticas, intoxicaciones ¥ complicaciones de procedimientos terapéuticos:

.Hematomas (cardenales),

-Hemorragia posquirargic
Si se observa cualquie

Comunicacién de efe
Si experimenta cualqu
posibles efectos adver
Pagina Web de la A

http://www.anmat.gov.

(después de una operacién).
otra reaccion no descrita en este prospecto, consulte con su médico o farmacéutico.

tos adversos
er tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

05 que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
AT:

/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234”

6. CONSERVACION DE KLENAC ~

Comprimidos: Conserv
original.

ar en lugar seco a una temperatura menor a 30° C, al abrigo de la luz en\s ;ﬁia
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El medicamento no d

ebe utilizarse después de la fecha de vencimiento que muestra en el envase.

>

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. En caso de duda pregunte a su
farmaceutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudaré
a proteger el medio ambiente.

7. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Kle
El principio activo es

Los demas componentes son Croscarmelosa sodica; Lactosa anhidra;
Estearato de magnesio.

nac 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ketorolac trometamina. Cada comprimido contiene 10 mg de ketorolac trometamina.

Celulosa, Lactosa Monohidrato;

Cubierta: Alcohol Polivinilico, Polietilenglicol 3350, Talco, Dioxido de Titanio, Laca Aluminica Amarillo

Quinolina 15 —25%.

Composicion de Kle
El principio activo es

nac 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ketorolac trometamina. Cada comprimido contiene 20 mg de ketorolac trometamina.

Los demas componentes son Croscarmelosa sodica; Lactosa anhidra; Celulosa, Lactosa Monohidrato;

Estearato de magnesio.
ivinilico, Polietilenglicol 3350, Talco, Dioxido de Titanio, Laca Aluminica Amarillo

Cubierta: Alcohol Po
Quinolina 15 — 25%.

Composicién de Klenac Sl 10 mg, comprimidos sublinguales:

El principio activo es ketorolac trometamina. Cada comprimido contiene 10 mg de ketorolac trometamina.
Los demas componentes son Crospovidona, Celulosa microcristalina PH 101, Croscarmelosa Sodica,
Celulosa, Lactosa Monohidrato, Sucralosa, Ciclamato Sodico, Dioxido de Silicio Colidal, Butilhidroxianisol,
Estearato de Magnesio.

Aspecto del producte y contenido del envase

PRESENTACION KLENAC 10 mg, Comprimidos Recubiertos:
Blister Alu/ PVC ambar conteniendo 10 comprimidos recubiertos redondos, amarillos, bicénvexos con una

cara ranurada de 7 m
-Etico: envases con 1(

de didmetro.
¥ 20 comprimidos recubiertos. Hospitalaria: 1000 comprimidos recubiertos.

Blister Alu/ PVC ambar conteniendo 15 comprimidos recubiertos redondos, amarillos, bicénvexos con una
cara ranurada de 7 mm de didmetro.

-Etico: envases con 15

y 30 comprimidos recubiertos. Hospitalaria: 150 y 1005 comprimidos recubiertos.

PRESENTACION KLENAC 20 mg, Comprimidos Recubiertos:

Blister Alu/ PVC am
cara ranurada de 9 mny
-Etico: envases con 10

Blister Alu/ PVC amb
cara ranurada de 9 mm
Comprimidos redondo
-Etico: envases con 15

KLENAC SL, Compri

Blister Alu/ PVC ambar conteniendo 10 comprimidos redondos, biconcavos con una cara ranurada,

de diametros, de color
-Etico: envases con 10

bar conteniendo 10 comprimidos recubiertos redondos, amarillos, bicénvexos con una

de didmetro.
y 20 comprimidos recubiertos. Hospitalaria: 1000 comprimidos recubiertos.

ar conteniendo 15 comprimidos recubiertos redondos, amarillos, biconvexos con una
de didmetro.

s, blancos, biconvexos con una cara ranurada de 9 mm de diametro.

¥ 30 comprimidos recubiertos. Hospitalaria: 150 y 1005 comprimidos recubiertos.

midos Sublinguales:
ds\6 mm
blanco a casi blanco. \ 1

¥ 20 comprimidos sublinguales. Hospitalaria: HFQ%EQE?%BH%S z%pg@/&eﬁA

[
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Blister Alu/ PVC ambar conteniendo 15 comprimidos redondos, biconcavos con una cara ranurada, de 6 mm
de diametros, de color blanco a casi blanco.

-Etico: envases con 15 y 30 comprimidos sublinguales. Hospitalaria: 150 y 1005 comprimidos
sublinguales.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.
Y OTROS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:
Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:

http:llwww.anrnat.gov.arlfarmacovigiIanciaINotificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Laboratorios Klonal SRL

i
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