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República Argentina - Poder Ejecntivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

Número: Dl-2018-384-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Septiembre de 2018

Referencia: EX-20 18-3287760 l-APN -DGA#ANMA T

VISTO ~l EX-2018-3287760l-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORA TORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.,
solicita la aprobación de nuevos proyectos de prospectos e información para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada DlPGIX - DlPGIX SL / KETOROLAC TROMETAMINA Forma
farmacéutica y concentración: DlPGlX: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, KETOROLAC
TROMETAMINA lO mg - 20 mg; SOLUClON INYECTABLE, KETOROLAC TROMETAMINA 15
mg/ml ~ 30 mg/ml ~ 30 mg/2 ml- 60 mg/2 mI; DlPGIX SL: COMPRIMIDOS SUBLINGUALES,
KETOROLAC TROMETAMINA 10 mg; aprobáda por Certificado N' 42.133.
Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 Y la Disposición N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.
Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha
16 de Diciembre de 2015.
Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. -Autorizase a la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.,
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada DlPGIX - DlPGIX SL / KETOROLAC
TROMETAMINA Forma farmacéutica y concentración: DlPGlX: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
KETOROLAC TROMETAMINA 10 mg - 20 mg; SOLUCION INYECTABLE, KETOROLAC

. TROMETAMINA 15 mg/ml- 30 mg/ml- 30 mg/2 mI - 60 mg/2 mI; DlPGlX SL: COMPRIMIDOS
SUBLINGUALES, KETOROLAC TROMETAMINA 10 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el
documento IF-2018-40138848-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el



docwnento IF -20 18-40 I 39 128-APN -DERM#ANMA T.
APN-DERM#ANMAT.
ARTICULO 2". - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N" 42.133, cuando el mismo
se presente acompañado de la presente Disposición. .
ARTICULO 3". - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposición y prospectos e información para el paciente. Girese a la
Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-20 I 8-3287760 I 'APN -DGA#ANMAT

g~~11o~tO~2~Y1~~~S¡R~oS Aloorlo
Location: Ciudad Autónoma da Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale
Administrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tccnologia
Médica
Ministerio de Salud y Desarrollo Social
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Venta Bajo Receta

DIPGIX
DIPGIXSL

KETOROLAC
CóDIGO ATC: MOl AX

COMPRIMIOO RECUBIERTO- COMPRIMIDO SUBUNGUAL- SOLUCIÓN INYEC-
TABLE

FÓrmulas:
cada CompÓmldo Recubierto contiene:

Ketorolac,.Trometamína
Lactosa
Glícolatode Almidón SódiCO
Estearato de Magnesío
cellaetose 80 c.s.p.
Alcohol lsopropfiico
aoruro de Metileno
Methocel E15
carbowax 6000

D1PGIX5l
cada comprimido subUngual contiene:
Ketorolac, Trometamlna
celulosa Mlcrocrístalína
Glícolato de Almidón Sódíco
Estearato dé Magnesío
cellaetose 80 e.5.p.

!!!.m!I
10,00 mg
16,00 mg
2,00 mg
2,00 mg

100,00 mg
6,748 mg
14,80 mg
0,816 mg
0,272 mg

10,oomg
35,50 mg
6,00 mg
2,oomg

100,00 mg

~
20,00 mg
32,00 mg
4,00 mg
4,00 mg

200,00 mg
13,496 mg
29,60 mg
1,632 mg
0,544 mg

SOLUCIÓN INYECTABl:EDE 15 MGfML Y 30 MGlML

cada Ampolla de 1 mi contiene:
Ketorolac, Trometamlna
Cloruro de Sodio
Alcohol EtfiiCo
Agua 8idestilada Estérii Aplrógena c.s.p.

15mglm!
15mg
6,68 mg
7,80 9 %

1mi

jO mg/ml
30mg
4,35 mg
7,80g %

lml

SOLUCIÓN INYECTABLE30 MGl2 MLY60 MG/2 ML
cade Ampolla de 2 mi contiene: 30 mg/2 m!
Ketorolac, Trometamlna 30 mg
Cloruro de Sodio 8,7 mg
.Alcohol Elfiico 7,80 9 %
Agua 8ídes!lIada Estéril Aplrógena c.s.p. 2 mi

D1PGIXsolución inyectable conlíene 7,80 g% de alCOholetfiiCO/elanol

AccIÓN TERAPÉunCA:
Analgésíco del grupo de los antllnffamaloríos no esleroides (AINE).

Indlcadones
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GOmg/2ml
60mg
8,7mg

7,80 9 %
2ml
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Tratamiento a corto plazo del dolor moderado o severo en postoperatorlo y para el tratamiento del dolor cau-
sado r el cóliConefrítico.

KETOROLAC NO ESTÁ INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE DOLORES CRÓNICOS

Atclón Farmacológica
Derivados del ácido acético y sustancias relacionadas.
farmaqocinética :
El ketorolac se absorbe rápida y completamente por vía oral y parenteral.
Tras la adminlstracíÓn oral de una dosis de 10 mg (no en ayunas), la concentración plasmática máxima (0,7 - 1,1
mg/ml) aparece en una media de 44 minutos.
I,a vida media dei fármaco esde aproximadamenle 5 horas en adultos y de 7 horas en el anciano. El ketoro-
lac trometamol se absorbe rápida y completamente por vla oral y parenteral. Su efecto analgésico aparece en
la primera media hora de su administración Intramuscular, alcanza su grado máximo a las 1-2 horas y se
mantiene durante 4-6 horas. La máxima concentración plasmática (2,2 pg/ml), tras su administración intra-
muscular, aparece a los 50 minutos después de.una dOSificaCiónúnica de 30 m9 ya los 5,4.mlnutos despUés
de su administración Intravenosa (2,4 pg/ml). la vida media del fámnaco.es de aproximadamente 5 horas en
adultos y de 7 horas en el anciano. la influencia de la edad y la fundón hepática y renal sobré el aciaramien-
to y la vida medía puedé observarse en la siguiente tabla que recoge valores medios de dichos parámetros,
estimados tras dosis únicas intramusculares de 30 ing:

Vohmtarios sanos
Pa1::Íentescon im,uficieucia hepática
Pa1::Íelltescon iusuficiencia renal
Pacientes sometidos a diálisis
Pacientes ancillllos (edadmedia 72 años)

Aclaramiento total
(IrltIKg)
0.023
0.029
O,Ot6
0,016
0,019

Vida media
(horas)

5.3
5.4
9,6

13.6
7.0

La farmaCOdnética del ketorolac en el hombre tras dosis únicas o múltiples es lineal, alcanzándose niveles eS- •
tacionariostras su adminiStración 4 'leeeS al dla. El ketorolac se une en más de un 99% a las protelnas plas-
máticas y se elimina fundamentalmente en la orina (91,4%) y el resto en heces.

posología;

Administración oral.
El tratamiento con ketorolac comprimidos debe iniciarse en el medio hospitalario y la duradón total del mismo no
podra exceder de 7 días. En el caso de haberse administrado previamente, en el post-operatorio; la duradón total
del tratamiento con ketorolac no podrá superar los 7 días.
la dosis oral recomendada de ketorolaco trornetamol Quallgen comprimidos es de 1 comprimido (10 m9) cada 4 a 6
horas, de acuerdo con la Intensidad del dolor, no debiendo sobrepasar los 4 comprimidos al dra (40 mg/día).
la duracíÓndel tratamiento por vía oral no debe superar los 7 días.
En aqueiios pacientes que hayan redbldo ketorolac por vía parenteral y se les pase a tratamiento oral, la dosis diaria
total combinada de las dos presentadones oral y parenteral, no superará los 90 mg en el edulto y los 60 m9 en el
anciano.
Cuando se administra morfina en asociación con ketorolac, la dosis diaria necesaria de morfin~ / 'duce considera-
blemente. ! .

- Z -



:- /.":.:•...:.: .•.....•
l •.•••........•••...•;.. Lab .', .~"l•oratorl.o'\~ .

InternacionáJ;
Argentino SA

Andános (> 65 años¡' Dado que los ancianos pueden eliminar peor el ketorolac y ser más sensibles a los efectos .se-
cundarios de los AINE,se recomienda extremar las precauciones y utilizardosis menores en los ancianos (en el límite
Inferiordel Inte"",lo posológlco recomendado).

Pacientes con insuficiencia renal. Dado que el ketorolac y sus metabolttO$ se eliminan principalmente por vía renal,
su aclaramiento plasmático está disminuido en los pacientes con menor aclaramiento de creatlnlna. Ketorolac está
contraindicado en la insuficiencia renal moderada o grave (creatinina sérica >442 pmol/l). En cuanto a los pacientes
con menor grado de insuficiencia renal.(creatinlna sérica = 170-442 pmol/l), deben recibir dosis menores de ketoro-
lae (la mitad de la dosis recomendada, sin superar una dosis diariá total de 60 mg), con determinadones periódicas
de las pruebas de función renal. La diálisis apenas permite eliminar el ketorolacde la sangre.

El tratamIento con ketorolac 30 mg/mi soiución inyectable debe iniciarse en el medio hospitalario. La duración máxl.
ma del tratamiento no debe superar los 2 días. En el caso de pasarse posteriormente a tratamiento oral, la duración
total del tratamiento con ketorolac no podrá superar los 7 días.
La dosis de ketOrolac 30 mg/ mi solución inyectable deberá ajustarse de acuerdo con la severidad del dolor y la res-
puesta del paciente procurando administrar la dosis mínima eficaz. La dosis Inicial recomendada de kelorolac Inyec-
table por vía im o Iv es de 10 mg seguidos de dosis de 10-30 mg cada 4 a 6h, según las necesidades para controlar
el dolor. En casos de dolor Intenso o muy Intenso la dosis Inicialrecomendada es de 30 mg de ketorolac.
La doslsmáxima diariá recomendada es de 90 mg para adultos no ancianos y de 60 mg en andanos.
En aquellos padentes que hayan recibido ketorolac por vía parenteral y se les pase a tratamiento oral, la dosis diaria
total combinada de las dos presentaciones oral y parenteral, no superará los 90 mg en el adulto y los 60 mg en el
anciano.
En la mayoría de los pacientes, la terapia intramuscular o Intravenosa con ketorolac proporciona la analgesia
adecuada. Sin embargo, pueden utilizarse conjuntamente analgésicos opiáceos cuando, ,por la Intensidad del
dolor las dosis máximas recomendadas de ketorolac no son suficientes o bien se pretende redudr los reque-
rimientos de opiáceos.

COntraindicaciones:

• Pacientes con úlcera péptica activa.
• - Cualquier antecedente de ulceración, sangrado o perforación gastrointestinal.
• - Hipersensibilidad al ketorolac u otros antlínflainatorios no esteroid""" Existe la posibilidad de sensibilidad

cruzada con ácido acetílsaficílico y otros inhibidores de la síntesis de prostaglandinas pudiendo inducir a reac~
ciones alérgicas graves.

• • Ketorolac no debe administrarse a pacientes con síndrome completo" paicíal de pólipos nasales, angioedema o
broncoespasmo.

• - Asma,
• . Pacientes con insuficiencia cardíaca grave.
• ...Pacientes con insuficiencia renal moderada 8. severa.
• . Pacientes en situac~6n de hipovolemia o deshidratación.
• - Pacientes con diátesis hemorrágica y trastomos de la coagulación. No debe emplearse en pacientes con hemo-

rragia cerebral.
• . Pacientes sometidos a intervenciones quirúrgicas con aito riesgo hemorrágico o hemostasis incompleta.
• • Ketorolac, como otros AINEs (Antiinflamatorios no esteroides) no debe utilizarse asociado con otros AINEs

(Antiinfíamatorios no esteroides) ni con áeido acetil.sallcílico, incluyendo los inhlbidotes selectivo! de la ciclo-
oxigcnasa-i (COX-2) /í

• - Pacientes con terapiaantic<)agulantecon dicumarínicoso con heparinaa dosis plenas' de heparínaa
dosis profiláctieas.
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• • La administración conjunta de ketorolac y probenecid, debido al Incremento significativo delos niveles plasmá'
tIcoS y la vida media de ketorolac,

• ~ Tratamiento concomitante con sales de litio,
• ¥ La administración concomitante.de pentoxifilina con ketorolac> debido al riesgo de. sangrado gastrointestinal.
.• ~ Embarazo, parto -o lactanc ia.
• ~No se ha establecido la eficacia y seguridad del ketorolae ,en niftos. Por 10 tanto, no se recomienda su adrtünis-

tración a menores de 16 afios.
• • Por su efecto antiagregante plaquetario, ketorolac está contraindicado como analgésico profiláctico antes de la

intervención o durante la 'intervención quirúrgica) dado ei riesgo de hemorragia.

Advertendas

lil_FDA (Food and Drug Admlnlslratlon)_de Estados Unidos de Norteamérica soJidtó se intiuya en los
prospectos de Indos los AINEs (Antiinllamatorios No Esteroldes) no aspIrina la siguiente informacIón:

• El riesgo de ataque cardíaco o acddente cerebrovascular puede ocunir tan pronto como en las primeras
semanas de usar un AÍNE. El riesgo puede aumentar con el uso prolongado del AINEs•
• El riesgo parece ser mayor a dosis más altas •
• Anteríormente se pensó que todos los AINEs pueden tener un riesgo sImilar. lil Información más reciente
deja menos ciaro que el riesgo de ataque cardíaco o acddente cerebrovascular sea similar para todos íos Al-
NEs; sin embargo, esta informad6n más redante no es suficiente para que se pueda determInar que el riesgo
de cualquier AINE en particular es definitivamente más alto o más bajo que el de cualquier otro .
• Los AINEs pueden aumentar el riesgo de ataque cardíaco o accidente cerebrovascular en pacientes con o
sin enfermedad cardíaca o factores de riesgo de enfermedad cardíaca, Una gran cantidad de estudios respal-
dan este hallazgo, con estimaciones variables de cuánto aumenta el riesgo, según los medicamentos y las do-
sis estu'diadas•
• En general, los pedentes con enfermedad cardiaca o factores de riesgo tienen una mayor probabilidad de
ataque cardíaco o accidente cerebrovascular después del uso de AINEs que los pacientes sin estos fadoresde
riesgo porque tienen un mayor riesgo al Inicio del estudio •
• Los pacientes tratados oon AINEs después de un primer ataque cardíaco tenían más probabilidades de morir
en el primer año después del ataque cardíaoo en comparadón con .Ios pedentes que no fueron tratados con
AINE después de su primer ataque al corazón.
• Existe un mayor riesgo de Insufidenda cardíaca oon el uso de AINEs.
se solidtaron ac!ualizadones similares a la Informadón existente sobne el rIeSgo de ataque cardiaco y accl.
dente cerebrovascular en las etiquetas de Información sobre medicamentos de los AINEs que no son aspirina
de venta libre.
Los padentes que toman AINEs deben buscar atendón médica de Inmediato si experimentan sintomas como
dólor en el pecho, difICultad para respirar, debilidad en una parte o un lado de su cuerpo, o dificultad para
hablar.

lil ANSM (Agence Natíonale de Sécurité du Médlcalnént et des Prodults de santé) de Franda. soli.
dtó se incluya en la Información de íosantlinflamatorios no esteroldes la siguiérite informadón:

- Antes del sexto mes de embarazo: uso excepcional de AINEs Oaspirina (más de 100 mg)
Desde el comienzo del sexto mes de embarazo: nunca usar AINEs o aspirina (más de 100 mg)
Durante el embarazo: nunca usar celecexíb (Arcoxla) o etoricoxib (Celebrex)
Siempre verificar la composición de los medicamentos que se toman para evaluar que no contengan AI.
NEs.

Engeneral, íos efectos adversos se pueden reducir si se utilizan las dosis efectivas més baja
tiempo más corto posible para el control de los síntomas. IF.2018.aal~U
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Hemorragias, úlceras y perforadones gastrointestinales:
pueden presentarse alteradones en la mucosa gastrointestinal. En los padentes tratados con AINEs (ANllINRAMA-
TORJOSNO ESTEROIOES),induyendo el ketorolac, puede produdrse toxicidad gastrointestinal grave, Induyendo IrrI-
tadón gastrointestinal, sangrado, ulceradón y perforadón. Estas alteraciones pueden presentarse en cualquier me-
mento, Induso Sin síntomas previos. Los estudiOScon AINEs (Antiinftamatonos no esteroldes) realizados hasta el
momento no han Identiftcado ningún grupo de pactentes que no estén expuestos al nesgo de sufrir úlcera péptk:a o
hemorragia. La experienda post-eomerciallzadón con letorolac administrado por vía panenteral y con otros AINEs
(Antilnftamatonos no esteroldes) suglenenque puede exiStir un mayor nesgo de perforadón, hemorragia o uiceradón
gastrointestinal en pacientes ancianos o debilitados, los cuales paneoentolerar peor la ulceradón y hemorragia. La
mayoría de los casos notificados de efectos gastrointestinales con desenlace mortal se han producido en este tipo de
pacientes.
Las evidencias epidemiológicas muestran que ketorolac a las dosis recomendadas puede asociarse con un riesgo más
elevado de toxicidad gastrointestinal grave, en comparación con dosis equivalentes de otros AINE, especialmente
cuando se ha utilizado en Indicaciones o durante periodos de tiempo prolongados distintos de los autorizados.
Al igual que con otros AINEs (ANTIINRAMATORJOS NO ESTEROIOES),la Inddencia y severidad de complicaciones
gastrointestinales puede Incrementarse con el aumento de la dosis y la duradón del tratamiento con ketorolac.El
riesgo dínico de de hemorragia gastrointestinal grave es dependiente de la dosis. Esto es partlculanmente evidente
en pacientes andanos que reciben dosis diarias medias mayores de 60 mg de ketorolac.
Los padentes con alto riesgo de efectos adversos gastrointestinales tratados con ketorolac deben Iniciar el trata-
miento a la dosis más baja recomendada. se debe considerar la combinación con agentes gastroprotectores (p.ej.:
mlsoprostolo Inhlbldonesdé la bomba de protones) para estos padentes.
Deberá tenerse máxima precaución y considerar la combinación con agentes gastroprotectones en pacientes que re-
dban concomltantemente medicamentos que puedan Incrementar el riesgo de ulceración o sangrado gastrointestina-
les, como heparlna a dosis profilácticas, antlagnegantes plaquetarlos, pentoxlfillna, corticosteroldes por vía sIstémica,
trombolíticos, y antidepnesivos del tipo inhibldones selectivos de la recaptadón de serotonlna o Inhlbidores de la re-
captadón de serotonlna y de noradnenallna.
se Instruirá a todos los padentes, especialmente si son andanos, que deberán comunicar a su médico si apaneoen
síntomas de tipo abdominal (especialmente los que pueden ser Indicativos de hemorragia digestiva), durante el tra-
tamiento.
En el caso de que en pacientes tratados con ketorolac se SOSpecheuna hemorragia o úlcera gastrointestinal, deberá
suspenderse el tratamiento de Inmediato.
Los AINE deben administrarse con precaución a pacientes con antecedentes de enfermedad Inftamatorla intestinal
(colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn), ya que estOSprocesos pueden exacerbarse.
Efectos nenales
Al Igual que otros inhibidones de la síntesis de prostaglandinas, el ketorolac puede elevar los niveles plasmáticos de
nitrógeno uneleoy de creatinina.
Debido a que el ketorolac y sus metabolltos se excretan prlndpalmente por el riñón, los pacientes con una Insuficien-
danenal Importante no deberían se' tratados con ketorolac. En caso de administrarse a pacientes con Insuficiencia
nenal, deberá redudrse la dosis y monitorizar la función renal ya que el adaramlento del ketorolac disminUye en pro-
porción a la reducción del adaramlento de creatinlna. En pacientes eon valonesdecreatinina sérlca que oscilan des-
de 1,9 a 5,0 mg/dl. el adaramlento del ketorolac se reduce a aproximadamente la mitad.
Las prostaglandlnas son nesponsablesdel mantenimiento del ftujo nenalen condiciones de hlpovolemla o deshidrata-
ción. La administración de Inhibldonesde la síntesis de prostaglandinas en estas sltuadones puede dar lugar a un de-
tenoro de la fundón nenalal dlsmlnul, el ftuJo nenal. Por esta razón no deben administrarse AINEs (Antilnftamatorlos
no esleroldes) en pacientes que han sufrido pérdida considerable de sangneo sufren una deshidratación severa.
Al Igual que otros Inhlbldo,es de la síntesis de prostaglandinas, el uso de ketorolac puede asociarse a la aparición de
efectos indeseables de la enfermedad renal que puede ocasiona, nefrttis glomerular. nefrttis Intersticial, necrosis pa_
piiar ,enal, síndrome nefrótico e Insuftcienciarenal aguda. Pueden apaneoerotras alteraciones renales.

Retención hídrica y edema
El tratamiento con ketorolac puede p'oduclr netención híd,ica y edema, por lo cual debe adm
ción en padentes con descompensaclón cardíaca, hipertensión o patología similar. I
Efectos hemato1óglcos
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El ketorolac inhibe la agregación plaquetaria y puede prolongar el tiempo de sangría. Los pacientes que se hallan ba-
jo tratamiento con anticoagulantes dicumarinicos o heparina a dosis plenas pueden presentar un mayor riesgo de
sangrado cuando se administren junto con ketorolac. Pacientes que reciben dosis bajas de heparina (2500-5000 UI.
por vía subcutánea, dos veces al día) parecen asodarse con un riesgo Inferior. En voluntarios sanos, la administra-
ción conjunta de heparlha 5000 UI. subcutánea no ocasionó aumento signifleatlvo en el tiempo de sangría ni en la
prueba de cefallna-caolin. '
El ketorolac no afecta el recuento de plaquetas, el tiempo de protrombina o el tiempo parcial de tromboplastina. No
obstante, a diferencia del ácido acetllsalicfilco, el efecto Inhlbldor de la función plaquetaria desaparece al cabo de 24
ó 48 horas después de suspender el tratamiento con ketorolac.

En la administración postoperatoria del ketorolac por vía Intramuscular realizada en ensayos clínicos <:entrolados, la
incidencia de hemorragias clínicamente significativas fue similar a la observada en los grupos control. se han comu-
nicado ocasionalmente casos de hemorragia al administrar el ketorolac en el postoperatorio Inmediato.
Sin embargo, se recomienda tener precaución cuando se requiera una hemostasla estricta teniendo en cuenta la ac-
tividad farmacológica de los Inhibidóres de la clclooxlgenasa.

Efectos hepáticos
El tratamiento con ketorolac puede producir pequeñas elevaciones transitorias de alguno de los parámetros hepáti-
cos, asl como elevadones significativas de la SGOTy SGPT.En caso de aparidón de evidencia dínica o de manlfesta-
. ciones sistémicas (eosinofilia, rash cutáneo, etc.) Indicativas de disfunción hepática, deberá suspenderse el trata-
miento.
En pacientes con Insuficiencia hepática debida a cirrosis no se producen cambios dínicamente importantes en el .ada-
ramlento plasmáticO durante la administración de ketorolac.

Uso en geriatría
Ketorolac se excreta más lentamente en los andanos, quienes además sufren con mayor frecuencia los efectos ad-
versos de los A1NE, y en particular hemorragia y perforación gastrointestinales, que pueden ser mortales. seextre-
mamn las precauciones y se utilizará la mínima dosis eficaz de ketorolac durante su uso en ancianos.

Reacciones cutáneas graves
Muy raramente pueden aparecer reacciones cutáneas graves, algunas de ellas mortales, que Induyen eritema multi-
forme, dermatitis exfollativa, síndrome de Stevens-Johnson y necrólisls epidérmica tóxica, asodados al tratamiento
con A1NE.
Parece que el riesgo que tienen los pacientes de sufrir estas reacciones es mayor al Inicio del tratamiento: la apari-
ción de la reacción ocurrió en la mayoría de los casos durante el primer mes de tratamiento.
Debe Interrumpirse la administración de ketorolac a la primera aparición de una erupción cutánea, Iasiones de las
mucosas o cualquier otro signo de hipersensibilidad. se debe instruir al paciente de que Informe inmediatamente a
su médico de cualquier trastorno cutáneo que se detecte.
El uso de ketorolac, como cualquier medicamento que inhiba la síntesis de c1c1ooxlgenasa/prostaglandlnas, puede
afectar a la fertilidad y no se recomienda en mujeres que pretendan quedarse embarazadas.
se debe considerar la suspensión de ketorolac en aquellas mujeres que tengan dificultad para quedarse embaraza-
das, o se encuentren sometidas a un tratamiento ,de fertilidad. .
Reacciones anafiláctlcas
Pueden presentarse reacciones anafilácticas, Incluyendo aunque no limitadas a, anafilaxiS, broncoe¡¡pasmo, rubor,
rash, hipotensión, edema laríngeo y angloedema, tanto en pacientes con historia de hipersensibilidad a la aspirina, a
ketorolac a otros A1NEs(ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES),como en pacientes sin esta historia.

Otras precauciones
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Deben extremarse las precauciones cuando se administre simultáneamente metotrexato, pues algun nhlbidores de
la síntesiSde prostaglandinas disminuyen el adaramiento del metotrexato y pueden potenciar 5t!.t6)d ad.
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No se recomienda su uso concomitante con:
Otros AINE, incluyendo ácido acetiisaliciiico: Debe evitarse el uso simultánec con otros AlNE, incluyendo ácido acetii-
salicmcoa cualquier dosis, pues ia administraCión de diferentes AlNE puede aumentar ei riesgo de úlcera gastrointes-
tinal y hemorragias.
Anticoagulantes: Los AINE pueden potenciar los efectos de los ant1coagulantes, como los dlcumarinicos, sobre el
tiempo de sangrado. Los pacientes que se hallan bajo tratamiento oon anticoagulantes a dosis plenas pueden pre-
sentar un mayor riesgo de sangrado ClJandose administren junto con ketorolac, y su uso concomitante está contra-
indicado. En estudios clínicos en los que se administraron ketorolac y heparina a dosis profilácticas no se observaron
cambios significativos en la farmacocinética o farmacodinamia de estos fármacos.
Antiagregantes plaquetarios (como ácido acetilsalialico, ticlopidina o clopidrogel): Los AlNE no deben combinarse
con antiagregantes plaquetarios debido al riesgo de un efecto aditivo en la inhibiclón de ia función plaquetaria, pue-
de incrementar el riesgo de sangrado gastrointestinal.
Pentoxifillna: Durante el seguimiento postcomerdaiizaCión, se han notificado dos casos de sangrado gastrointestinal
severo en pacientes que estaban tomando pentoxifilina. Aunque no está claramente estableclda tal interacelón, no se
aconseja la administración concomitante de pentoxlfilina con ketorolae.
Probeneclda: La administración conjunta da lugar a una reducCión del aclaramiento plasmático del ketorolac y a un
incremento signifteativo de los niveles plasmáticos y la vida media del fámnaco.
Utlo: Los AlNE pueden Incrementar los niveles plasmáticos de litio, pOSiblemente.por reducción de su aclaramiento
renal. Deberá evitarse su administración conjunta.

Precauciones:
Corticosteroides: Aumento del riesgo de úlcera o hemorragia digestiVa.
Trombolíticos: Podrían aumentar el riesgo de hemorragia.
Antidepresivos del tipo inhibldores selectivos de la recaptación de serotonina o inhlbldores de la recaptaCiónde sero-
tonina y de noradrenaiina: Pueden incrementar el riesgo de sangrado gastrointestinal.
Metotrexato: La administraCión concomitante de ketorolac y metotrexato deberá realizarse con precaución ya que al-
gunos inhibidores de las prostaglandinas reducen la secreción tubular de metotrexato, pudiendo, por lo tanto, Incre-
mentar su toxicidad.
Antihiperlenslvos, incluidos ios diuréticos, Inhibidores de la ECA(Enzima Convertidora de Angiotenslna), antagonistas
de Jos receptores de la angiotensina II (ARAlI) o los betabloqueantes: LosAlNE pueden reducir la efteacia de los diu-
réticos y otros fármacos antihlpertenslvos. Cuando se asocian inhíbidores de la ECAo AAA II con un inhibidor de la
ciclooxigenasa puede incrementarse el deterioro de la función renal, Incluyendo el riesgo de insuficiencia renal agu-
da, nomnalmente reversible, en aquellos pacientes oon la función renal comprometida (p.ej.: pacientes deshidratados
o pacientes ancianos con la función renal comprometida). La ocurrencia de estas interaCCionesdebe ser tenida en
cuenta en peclentes que reciban ketorolac OOn un diurético o alguno de los antihiperlenslvos anteriormente mencio-
nados. Por lo tanto, la oombinación debe ser administrada con precaución, especialmente en pacientes ancianos. Los
pac:lentesdeberán ser hidratados de forma adecuada y se deberá considerar reaiizar la monitorización de la función
renal después del inicio del tratamiento concomitante.
Furosemida: ketorolac por via parenteral disminuyó en un 20% la respuesta diurética a la furosemida en voluntarios
sanOs normovolémicos, de modo que se recomienda extremar las precauciones en los pacientes con insuficiencla
cardíaca.

Fertilidad, embarazo y lactanda

Ketorolac está contraindicado durante el embarazo y la lactancla.
Ketorolac está contraindicado durante el parto ya que por inhibir la síntesis de prostaglandinas, puede peljudicar a la
c:Irculaciónfetal e inhibir las contracciones uterinas, con lo que aumentaría el riesgo de metrorragia.
Ketorolac atraviesa en un 10% la barrera plaoentaria. Se ha detectado también en pequeñas concentraciones en la
leche humana.

Efectos sobre la capaddiad para condudr y utilizar máquinas
Algunos pacientes pueden experimeniar somnolenc:la, mareo, vértigo, Insomnio o depresión duranW;;¡; .. -
miento con ketorolac. Por este motivo, espacialmente al princlpio del tratamiento, se recomienda 6reca on
al conducir vehículos O utilizar maquinaria. AlNEs (AntlinflamatorioS nOI~)"~ E
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Trasromos 0CIJ1ares:alteradones de la vista.

no esteroides) AINEs (Antiinflamatorios no esteroldes) AINEs (Antiinflamatorios no esteroides) NNEs fAntiín-
flamatoJioS no esteroides) NNEs fAntiintlamatoríos no esferoides) lECA (INHIBIDORES DE LA ENZIMA CON-
VERTIDORADE ANGIOTENSINA) AINEs (Antlinflamatorios no esteroides) AINEs (Antllnflamatorios no estero~
des)
Reacdones Adversas;

Los pacientes tratados con kl$lroiac pueden presentar las siguientes reacciones adversas:

Trastornos gastrointestinales: Los efectos adversos observados más frecuentemente son de tipo gastrointestinal.
Pueden ocurrir úlcera péptlca, perforación o hemorragia gastrointestinal, en ocasiones mortales, en particular en an-
cianos. Se han comunicado náuseas, vómitos, diarrea, flatulencia, estreñimiento, dispepsia, gastritis, dolor abdomi-
nal, melena, hematemesis, estomatitis ulcerativa, exacerbaCión de colitis ulcerosa y de enfermedad de Crohn.

Molestias abdominales, eructos, sensaCiónde plenitud, esofagltls, pancreat~is, rectorragia, dlsgetlSia,

Trastornos del metalxilismo y de la nutricf6rr. anorexia, hlperpotasemla e hlponatremla.

Trastvrnos del sistema nervioso y musculoesquelético: meningitis aséptica, convulsiones, mareo, somnolenCia, se-
quedad de boca, cefalea, hiperdnesla, disminución de la capacidad de concentraCión, Insomnio, mlaigla,. nerviosismo,
parestesias, sudación,

Trasrornos psiquiátJicos: sueños anormales, alteraCión del pensamiento, ansiedad, depresión, euforia, aluCinaCiones,
reacciones psic6ticas.

Trasrornos renalesy urlnaJioS: insufiCienCia renal aguda, "dolor de riñones" (con hematuria e hlperazoemia o sin
ellas), polaquiuria, retención urinaria, nefritls intersticial, síndrome nefr6tico, 0119Uria.
Al Igual que sucede con otros Inhlbldores de laslntesis deproSlaglandlnas, pueden apanecer signos de InsufiCíenda
renal (p. ej.: elevación de las concentradones de creatlnina y potasio) tras una dosis de ketorolaco trometamol Qua-
ligen 30 mg/ml solución Inyectable. .

Trastornos {¡'Jrdlovasculares: Edema, hipertensión e InsUficienda cardiaca, se asocian al tratamiento con AINE.
Bradicardia, sofocos, palpitaciones, hipotensión arterial, dolor to.rádco.,
Trastvmos del aparato reproductor y de la mama; infertilidad.

Trastornos respiratorios, torkicos y medlastfnlcos: 'asma bronquial, disnea, edema pulillónar, broncoespasmo, epis-
taxis.

Trastornos hepatoblllares: alteración de las pruebas funcionales hepáticas, hepatitis, Ictericia colestáslca, Insulideri-
Ciahepátlca .

Trastornos de la piel y del tejido subaitáneo: Muy raramente pueden aparecer reacciones de hipersensibilidad cutá-
nea de tipo vesículo-ampollosas, Induyendo neerolisls epidérmica tóxica (enfermedad de Lyell) Y síndrome de Sle-
-vens-Johnson.
Dermatitis exfollatlva, exantema maculopapular, prurito, urticaria, eritema fáclal.

Trastornos del sistema inmunológico: reacCiones de hipersensibilidad, anafilaxia, edema laríngeo,angloedema, reac-
ciones anafilactoídes. Las reacdones anafiladoldes, como la anafilaxia, pueden llegar a ser mortales.

Tra~rnosde la sangre y del sistema linfático: púrpura, trombocitopenla, síndrome hemolítico uremlco, palidez./7
Trastornos del oído Y dellaberlntct: acúfenos, hlpoacusla, vértigo.
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Trastornos generales y alteraciones en el lugar de adminlstradórr. astenia, edema, reacciones en ei lugar de la in-
yección, fiebre, polidipsia.

Exploradones complementarias: elevación de ias concentraciones séricas de urea y creatinlna, elevación de las con-
Q!ntraciones de potasio, aumento de peso, prolongación del tiempo de sangría.

Lesiones traumáticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos: hematomas, hemorra-
gia posquirúrglca.

SQBREDOSIFlCACIÓN:
Con sobredosis de ketorolac se han descrito los siguientes síntomas: dolor abdominal, náuseas, vómitos, hiperventi.
lación, úlceragastroduodenal, gastritis eroslva'y disfunción renal; todos ellos desaparecieron tras retirar el fármaco.
La diálisis apenas permite eliminar el ketoro1acde ia sangre.
Ketorolac no es un agonista ni antagonista de los narcóticos, estando desprovisto de actividad central del tipo
opiáceo. Por lo tanto, no produce adicción. No se han descrito síntomas de abstinencia tras suspender de
forma brusca el tratamiento con ketorolac.

En ülSOde sobredosis, suspender el fármaco y comuniülrse inmediatamente con los siguientes centros de
Intoxicación:

Centroi; de lnfuxk::ad6n
Hospital Posadas "Toxicoiogra'

'HOspital de Pediatría Dr. Ricard.o Gutiérrez

(011).4658-7777
(OH) - 4654-£6'18
(OH) - 4962-6666
(OH) - 4962-2247

Presentaciones:
ComprimidosRecubierto: Envasesconteniendo !O, 20, 30, 50 Y 100 comprimIdos recubiertos.
Cpmprimldqs Sublinguales: Envases conteniendo !O, 20, 30, SO,60, 100 (UH), 120 (UH), 200 (UH), 250
(UH), 500 (UH) y 1000 (UH) comprlmldos Sublinguales.
InlleCtable de 15mglmI r 30 mqlm/: Envases conteniendo 1, 3, 6, 12, SO(UH), 100 (UH) y 500 (UH)
ampollas de 1mI
Inyectable de 30 mql2 mi r 60 mal2 mI: Envases conteniendo 1, 3, 6, 12,50 (UI:f), 100 (UH) y 500
(UH) ampollas de 2 mI

ConservaciÓn;
Conservar este producto en lugar fresco y seco a temperatura menor a 300 C.

Elaborado en: Tabaré 1641/45 - Capital Federal-(Inyectable)
Av. 12 de octubre 4444 - Quílmes -Provincia de BuenosAires - (Comprimidos)

r------;:E:::ST;:E~M::E::::D-::IC:';A-::M;::E::NTO~N:::O::-:PU~E:::D;::E"::IU!::::PET::::IR:::se::-::SI-::N::-:U~N~A:":N:::U:::EV:::'A':R::EC£T=A':"'::M::!ÉD::I:::CA.~----- ••••
"MAHt:ENER ESTE Y TODOS L.OS"EDlCAMEfrtTOS FUERA DEl. ALCAN~DE LOS NIÑOS.

"ESpecialidadmedicinal autorizada por el Mlnistarlo de Saiud'

Certificado NO42.133
Fechade Vencimiento:
Fecha.de Revisión:

Directora Técnica: paula Fernández - Farmacéutica
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INFOR.MAClóN PARA EL PACIENTE
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Argentino SA

DIPGIX - DIPGIX SL
KETOROLAC

(CÓDIGOATC: MOl Axl
Comprimido Recubierto- CQmprimldo Sublíngual- Solución Inyectable

Industria Argentina
Venta bajo receta

Leil tOcla la Información para el paciente deten'ldamente antes de empezara usar este
medicamento, porque contieneinfC>rmaclón Importante para usted.

Conserve esta Información, ya que puede tener que volver a leerla
SI tlen,e alguna duda, consuite C<lnsu médíco
Este medicamento se ha recetado a usted y no debe dárselo a otras personas,
aunque presenten los mismos síntomas de enfermedad, ya que puede perjudicarles.
Informe a su médico si experimenta cualquier efecto adverso mencionado o no en
esta Información para el paciente.

1- QUÉ ESDIGPIX y PARA QUÉ SEUnUZA

DIGPIX Ketorolaccontlene tomo sustancia. activa ketorolac, qué pertenece al grupo de
medicamentos .denomlnados analgésicos, antiínflainiltorlos y antipiréticos.
Su médito le ha recetado ketorolac para el tratamiento a corto plazo del dolor leve o
moderado en postoperatorio.

2 - QUÉ NECESITÁ SÁ8ER ÁNTESDE RECIBIRTRÁTAMIENTO CON KETOROLAC

No debe .recibir Ketorolac si:

- sí,tie"neú.lcera péptica activa
- si llene cualquier .antecedente de ulceración, sangrado o perforaCión gastrointestinal
- si es alérgico (hipersenslble) al ketorolae u otros antlinflamatorios no estero Ideos.
- si padece slndromecompleto o parcial de pólipos nasales (masa en forma de sato formada
por .Ia mucosa nasal), atrgloedema (ronchas) o broncoespasmo (estrechamiento de los
bronquios)
* si tiene asma
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- si tiene enfermedad grave de corazón
- si tiene enfermedad moderada a severa de los rmones
- .sl padece hlpovolemia (disminución del volumen de sangre circulante en el cuerpo) o
deshidratación (falta de agua corporal)
- si tiene diátesis hemorrágica (tendencia a las hemorragias), trastornos dé la coagulación
(alteración de la formación de coágulos) o hemorragia cerebral (sangrado en el cerebro)
- si se somete a Intervenciones quirúrgicas con alto riesgo de sangrado o hemostasis
(detención del flujo sanguíneo) incompleta
- junto cOn otros AINEs (antí:inflamatoríos no esteroideos), Incluyendo el ácido acetlí-
salicílico y los Inhlbidores selectivos de la ciclooxlgenasa-2 (COX-2)
• Si está con terapia antlcoagulante con dlcumarínicos o con heparlna a dosis plenas (en
tratamiento con medicamentos que Inhiben la coagulación sanguínea)
- junto con probenecíd.
- junto con sales de litio.
- junto con pentoxifilina, debído al riesgo de sangrado gastrointestinal.
-en embarazo, parto o lactancia.
- si es menor de 16 años.
- como analgésico de prevención antes de la intervención o durante la intervención
quirúrgica, dado el riesgo de sangrado.

Precauciones y Advertencias

La_FDA (Food and Drug AdministrationLde Estados Unidos de Norteamérica solicitó se
incluya en los prospectos de todos los AINEs (Antlinflamatorios No Esteroides, a los que
pertenece este medicamento) que no sean aspirina la siguiente información:
• El riesgo de ataque cardíaco o accidente cerebrovascular puede ocurrir tan pronto como
en las primeras semanas de comenzar a usar un AiNE. El riesgo puede aumentar con el uso
prolongado de AINEs .
• El riesgo parece ser mayor a dosis más altas .

• los AINEs pueden aumentar el riesgo de ataque cardiaco o accidente cerebrovascular en
pacientes con o sin enfermedad cardíaca o factores de riesgo de enfermedad cardíaca .
• En generalJ los pacientes con enfermedad cardíaca o factores de riesgo tíenen una mayor
probabilidad de ataque cardíaco.o accidente.cerebrovascular después del uso de AINEs que
los pacientes sin estos factores de riesgo porque tienen un mayor riesgo .
• los pacientes tratados con AINEs después de un prímer ataque cardíaco tenían más
probabilidades de morir en el primer año después del ataque'cardíaco en comparación con
los pacientes qüe no fueron tratados con AINE después de su primer ataque al corazón .
• Existe un mayor riesgo de insuflciencía cardíaca con el uso de AINEs.
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los pacientes que toman AiNEs deben buscar atención médica de inmediato si
e~perimentan síntomas como dolor en el pecho, dificultad para respirar, debilidad en una
parte o un lado de su cuerpo, o dificultad para hablar.
la ANSM (Agence Nationale de Sécurlté du Médicament el des Produits de Sánté) de
Francia solicitó se incluya en la Información de los antiinflamatorios no esteroides la
siguiente información:

Antes del se~to mes de embarazo: uso e~cepcionalde AINEs.o aspirina (que
no seamás de 100 mg)
Desdeel comienzo del se~to mes de embarazo: nunca usar AINEso aspirina
(que no sea más de 100 mg)
Durante el embarazo: nunca usar celeco)(ib o etoricoxib
Siempre verificar la romposición de los medicamentos que se toman para
evaluar que no contengan AINEs.

- SIusted e~perimenta dolor gastrointestinal (irritación, ulteración o perforación), sangrado
rectal o en vómito, deberá interrumpir de Inmediato el tratamiento y cOmunicarlo a su
médico inmediatamente.
- Si usted es mayor de 65 años Oestá debilitado, se deberán e~tremar las.precauciones y
utilizar las mini mas dosis eficaces.
- Si usted toma medicamentos que incrementen el riesgo de úlcera o sangrado
gastrointestinal, como heparina, antiagregantes plaquetarios, pento~ifílina,
corticosterbides, trombolíticos y antidepresivos del tipo inhibidores selectivos de la
recaptación de serotonina o inhibidores de la recaptación de serotonina y de noradrenalína.
- Si usted ha padecido enfermedad inflamatoria intestinal (colitis ulcerosa, enfermedad de
.Crohn).
- Si usted padece enfermedad del riñón, Su médico puede considerar necesario realizar
ciertas pruebas durante el tratamientó. con este medicamento.
- Ketorolac puede producir retención de Ifquidos, tenga especial cuidado si usted padece
descompensacióncardiaca o tensión arterial elevada.
- Si usted está bajo tratamiento con anticoagulantes (dicumarfnicos o heparina).
e Si usted e~perimenta manifestaciones sistémicas de disfunción del hlgado como picor o
enrojecimiento de la piel durante el tratamiento, deberá suspender el tratamiento
inmediatamente y comunicarlo a su médico lo' antes pOSible.
- Siusted presenta dificultad en quedarse embarazada o está 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 reacción anafiláctica deberá interrumpir el tratamiento e
informar inmediatamente a su médico.
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- Si usted está 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 :clrcunstanclas anteriormente
mencionadas.ie hubiera ocurrido alguna vez.

Usode otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si está utílízando o ha utílízado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta,

No se recomienda tomar ketorolac junto con: otros anti-inflamatorios no esteroldeos
(Incluyendo áCido acetílsallcilico), antlcoagulantes, antlagregantes plaquetarlos (como
ácido acetíl-sallciiíco, t1c1opidlnao c1opldrogel),pentOxifílína, probenecida o.lItlo.

Tenga espeCial precaución si está siendo tratado con alguno de los siguientes
medicamentos: Corticoesteroides, trombolfticos (medicamentos administrados para
favorecer la eliminación de coágulos elÍ la sangre), antldepreslvos, metotrexato,
antlhipertensivos o furosemida (un diurético, utilizado para aumentar la eliminación de
orina).

Embarazoy lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
No debe usar ketorolac durante el embarazo, parto o lactancia.

Conducción y uso de máquinas:
Se recomienda precaución al conducir o utilizar máquinas,'especialmente al principio del
tratamientOl debido a que puede experimentar somnolencia1 mareo, vértigo, insomnio o
depresión durante el tratamiento con ketorolac.

3 - CóMO SE ADMINISTRADIGPIX KETOROLAC

Sigaexactamente las instrucciones de administración de ketorolac indicadaspor su médicO.
Consultea su médico o farmacéutico si tlene dudas.

Su médico le indicará la duración de su tratamiento con ketorolac. No suspenda el
tratamiento antes de lo indicado.
El tratamiento con ketorolac comprimidos debe Iniciarse en el medio hospitalario y la
duración total del mismo no podrá exceder de 7 días. Enel caso de haberse administrado
previamente, en el post-operatorio, ketorolac inyectable, la duración total del tratamiento
con ketorolac no podrá superar los 7 días. ',-
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La dosis oral recomendada de ketorolac comprimidos es de 1 comprimido (10 mg) cada 4 a
6 horas, de acuerdo COnla intensidad. del dolor, no debiendo sobrepasar los 40 mgldía.
La duración del tratami.ento por vía 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 superará los 90 mg
en el adulto y los 60 mg en el anciano.
Cuando se administra morfina en asociación con ketorolac, la dosis diaria necesaria de
morfina se reduce considerablemente.
Si usted es mayor de 65 aflos, se recomienda extremar las precauciones y utilizar dosis
menores.
No debe utilizar ketorolac si padece insuficiencia renal moderada o grave. Si tiene una
enfermedad de los rmones 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 realizarán
determinaciones periódicas de las pruebas de función renal.

4 - POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentós, ketórolac puede tener efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufré es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Trastarnas gastralntestíilales: Los efectos adversos observados más frecuentemente son de
tipo gastrointestinal. Pueden ocurrir úlcera péptica, perforación o hemorragia
gastrointestinal, en ocasiones mortales, en particular en ancianos. Pueden aparecer
náuseas, vómitos, diarrea,
flatulencia, estreñimiento, dispepsia (trastorno de la digestión), gastritis (inflamación de la
mucosa del estómago), dolor abdominal, melena (sangre en heces), hematemesis (sangre
en vómitos), estomatitis ulcerativa (lesiones en la boca), exacerbacióh de colitis ulcerosa y
de enfermedad de Crohn (enfermedades inflamatorias intestinales), molestias
abdominales, eructos, sensación de plenitud, esofagitis (inflamación del esófago),
pancreatitis (inflamación del páncreas), rectorragia (sangrado del recto), diSgeusia
(alteración del gusto).

Trastomos del metabolismo y de lo nutrición: anorexia (pérdida del apetito),
hiperpotasemia (aumento de potasio en sangre) e hiponatremia (disminución de sodio en
sangre).

Trastamos del sistema nervioso y musculoesquelétíco: meningitis aséptica (inflamación de
las meninges), convulsiones, mareo, somnolencia, sequedad de boca, cefalea (dolor de
cabeza), hipercinesia (exceso de actividad), disminución de la capacidad de concentración,
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insomnio, mialgia (dolor muscular), nerviosismo, parestesias (pérdida de sensibilidad),
sudación.
Trastornos pSiquiátricos: sueños anormales. alteración del pensamiento, ansiedad,
depresión, euforiat alucinaciones, reacciones psicóticas.
Trastornos renales y urinarias: insuficiencia renal aguda, "dolor de riñones" con hematuria
{sangre en orlna) e hiperazoemia (acumulación de nitrógeno en sangre) o sin ellas,
polaquiuria (micciones repetidas de pequeña cuantla), retención urinaria, nefritis
intersticial (inflamación renal), .sindrome nefrótico (excreción anormal de proteina en la
orina), olíguria (disminución de la producción de orina).
Al igual que sucede con otros inhibidores de la síntesis de prostaglandinas, pueden aparecer
signos de insufic.iencia renal (p. ej.: elevación de las concentraciones decreatinina ypotasio)
tras Una dosis de ketorolac.

Trastornos cardiovasculares: edema (hinchazón poracumulación de líquidos), hipertensión
(tensión arterial alta) e Insuficiencia cardiaca, se asocian al tratamiento con anti-
inflamatorios no esteroideos.

Bradicardia (disminución de la frecuencia de los latidos cardiacos), sofocos, palpitaciones,
hipotensión arterial (disminución de la tensión arterial), dolor torácico.
Trastornos del aparato reproductor y de la mama: infertilidad.
Trastornos respiratorios, torácicas y mediastínicos: asma bronquial, disnea (sensación de
falta de aire), edema pulmonar (acumulación de liquido en 105 pulmones), broncoespasmo
(contracción de los bronquios), epistaxis (sangrado de la nariz).
Trostomos hepotobiJjares: alteración de las pruebas funcionales hepáticas, hepatitis
{inflamación dei hígado), ictericia colestásica (coloración amarílla de la .piel), insuficiencia
hepática (alteraciones del hfgado).

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: Muy raramente pueden aparecer reacciones
de hipersensibilidad (alergia) cutánea de tipo vesículo-ampollosas, incluyendo necrólisis
epidérmica tóxica (enfermedad de lyell) y slndrome de Stevens-Johnson (lesiones en piel y
mucosas),

Dermatitis exfolíatlva, exantema maculopapular, prulito, urticaria, eritema facial.
Trastornos del sistema inmunológico: reaCCiones de hipersensibilidad, anafilaxia (reacción
alérgica), edema larlngeo (inflamación de la laringe), angioedema (ronchas), reacciones
anafilactoides (reacción alérgica aguda). Las reacciones anafílactoides, como la anafilaxia,
pueden llegar a Ser mortales.

Trastornos de la sangre y del sis.tema linfático: purpura (hemorragias en la piel),
trombocitopenia (disminución de plaquetas en sangre), síndrome hemolítico urémico
(anemia y sangre en heces), palidez.
TrastornoS oculares: alteraciones de la vista.

Trastornos del oído y del laberinto: acufenos (zumbido de oído), hipoacusia (dismunición de
la audición), vértigo.
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Trastamas generales y alteraciones en el lugar de administración: astenia (falta de fuerza),
edema (hinchazón poracumuiación de líquidos), reacciones en el lugar de la inyección,
fiebre, polidipsia (aumento de la sed),

Exploraciones complementarias: elevación de las concéntracionesséricas de urea y
creatinina, elevación de las concentraciones de potasio, aumento de peso, prolongación dél
tiempo de sangrla, ..

Lesiones tldumáticQs, intoxicaCiones. y compJlcaciones de procedimientos terapéuticos:
.hematomas, hemorragia posquirúrgica.

Si se observ.a cualquier otra reacción no descrita en este prospecto, consulte con su médico
.0 farmacéutico,

5 - CÓMO CONSERVAR DIGPIXKETOROLAC

Conservar este producto en lugar fresco y seco a temperatura menora30º C.

6 - CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACiÓN ADICIONAL

Co"'prlmldosRecublerlo: Envases conteniendo 10, 20, 30, 50 Y 100 comprimidos
recubiertos.
Comprimidos Sublinguales: Envasés conteniendo 10, 20, 30, 50,60, 100(UH), 120(UH), 200
(UH), 250 (UH), 500 (UH) y 1000 (UH) comprimidos Sublinguales .
. Inyectable delS mg/ml y 30mq!ml: Envases conteniendo 1,3, 6, 12, 50 (UH), 100 (UH) y
500 (UH) ampollas de 1 mi

lnyeetable de 30 ",q!l mi y60 /'Ilg/l mi: Envases conteniendo 1,3,6, 12. SO(U};), 100 (UH)
y 500 (UH) ampollas de 2 mi .

7 - QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O INGESTA ACCIDENTAL

Ante la eventualidad de una sObredoslficación, concurrir al hospital más cercano o
comunicarse con los siguientes Centros de Toxicología:

Atención 'e"specializadapara niños:
Hospital de Niños Ricardo Gutlérrez: (011)4962-6666/2247
5ánchez de Bustamante 1399 (CABA)

Atención especializada para adultos:
Hospital A. Posadas: (011)4658- nn -4654-6648
Av. Presidente IIIra y Marconi (Haedo - Pcia. de Buenos Aires)
l:!ospitaIFernández: (011)4801-5555
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ANTE CUAL~UIER DUDA CONSULTE A Su MÉDICO YIO fARMACÉUTICO
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