Nomadol®

Ketorolaco trometamina

ANALGESICO

Comprimidos recubiertos
Comprimidos sublinguales
VIAORAL

Solucidninyectable

Viade administracion: |.M. - L.V.

FORMULA:
Nomadol® 20 comprimidos recubiertos
Cada comprimido contiene:

Ketorolaco trometamina
Excipientes...
Nomadol®Rapid 10 comprimidos sublinguales
Cada comprimido sublingual contiene:

Ketorolaco trometamina 10mg
Excipientes, ...CS.
Nomadol®Rapid 20 comprimidos sublinguales
Cada comprimido sublingual contiene:

Ketorolaco trometamina 20mg
Excipientes. ...CS.
Nomadol®30 mginyectable

Cadaampollade 1 mL contiene:

Ketorolaco trometamina............ 30mg
Excipientes.............ccccccviiien.CS.
Nomadol® 60 mginyectable

Cada ampollade 2 mL contiene:

Ketorolaco trometamina
Excipientes.

CARACTERISTICAS:

El ketorolaco trometamina, derivado del &cido pirrolizin-carboxilico y
relacionado estructuralmente con la indometacina, es un antiinflamatorio no
esteroideo (AINE), de potente accién analgésica, utilizado para el alivio a corto
plazo del dolor moderado a intenso, principalmente del dolor postoperatorio.

FARMACOCINETICA:

El ketorolaco trometamina se absorbe de forma rapida y completa tras su
administracion por via oral. Tras la administracion oral de una dosis tnica de 10
mg de ketorolaco trometamina en ayunas, la concentracion plasmatica maxima
(0,7-1,1 pug/mL) se alcanzaalos 30 a 60 minutos.

Los comprimidos sublinguales permiten un inicio de accion mas rapido (de
aproximadamente 6 min).

Elketorolaco trometamina se une alas proteinas plasmaticas en mas del 99%.
Atraviesa la barrera placentaria en un 10% aproximadamente y se han
detectado concentraciones bajas en laleche materna.

El ketorolaco trometamina sufre una amplia metabolizacion hepatica. Su
principal via metabolica es la conjugacién con &cido glucurénico. La p-
hidroxilacion es de menorimportancia.

El 90% de la dosis administrada se elimina por via renal como farmaco
inalterado (60%) y sus metabolitos conjugados e hidroxilados (40%); el resto se
excreta porlas heces.

La semivida plasmatica terminal del ketorolaco trometamina es de 4 a 6 horas.
La vida media del ketorolaco trometamina se prolonga en ancianos (6 a 7 horas),
asicomo en pacientes con disfuncionrenal (9a 10 horas).

En pacientes con insuficiencia hepatica se ha descrito una prolongacion
estadisticamente significativa de la semivida plasmatica y del tiempo que tarda
enalcanzarse la concentracion plasmatica maxima.

MECANISMO DEACCION:

El ketorolaco trometamina, asi como otros antiinflamatorios no esteroideos,
actlia por inhibicién de las ciclooxigenasas, enzimas que intervienen en la
sintesis de prostaglandinas (principales responsables de la inflamacion). Al
inhibir la sintesis de prostaglandinas se previenen las manifestaciones de la

inflamacion, entre ellas el dolor.

INDICACIONES:

El ketorolaco trometamina esta indicado en el tratamiento sintomatico, a corto
plazo, del dolor moderado a intenso, de diversa etiologia como: dorsalgias,
fracturas, luxaciones, esguinces y otros padecimientos musculoesqueléticos en
general; dolor postoperatorio, cefalea intensa, migrafia, y en el dolor
neuropatico y oncolégico.

DOSIS USUALY MODO DE EMPLEO:

Viaoral

La dosis diaria recomendada de ketorolaco trometamina por via oral es de 10
mg cada 4 a 6 horas (cada 6 a 8 horas en pacientes ancianos mayores de 65
afios, pacientes con insuficiencia renal leve y pacientes con menos de 50 Kg de
peso), hasta una dosis maxima de 40 mg/diay por no méas de 7 dias.

Otra pauta de dosificacion también aceptada consiste en administrar 20 mg de
entrada seguidos de 10 mg cada 4 a 6 horas, sin sobrepasar la dosis maxima
recomendada de 40 mg/dia.

Nomadol® 20 comprimidos recubiertos: Se sugiere administrar 1 comprimido
de Nomadol® 20, que se puede repetir cada 6 a 8 horas segin dolor, sin
sobrepasar los 2 comprimidos por diay pornomas de 7 dias.

Nomadol® Rapid 10 comprimidos sublinguales: Se sugiere administrar 16 2
comprimidos sublinguales de Nomadol® Rapid 10, que se pueden repetir cada 4
a6 horas, sin sobrepasar los 4 comprimidos por dia y pornomas de 7 dias.
Nomadol® Rapid 20 comprimidos sublinguales: Se sugiere administrar 1
comprimido sublingual de Nomadol® Rapid 20, que se puede repetir cada 4 a 6
horas, sin sobrepasar los 2 comprimidos por dia y pornomas de 7 dias.
Viaparenteral

La dosis habitual recomendada de ketorolaco trometamina por via parenteral es
de una dosis tnica de 60 mg por via intramuscular, o una dosis tnica de 30 mg
por via intravenosa, o dosis sucesivas de 30 mg via intramuscular o via
intravenosa cada 6 horas, hasta una dosis maxima de 90 mg/dia.

Las dosis deben reducirse a la mitad en pacientes ancianos (mayores de 65
afios), pacientes que pesan menos de 50 Kg y pacientes con insuficiencia renal
leve.

La duracion del tratamiento parenteral no debe ser superior a 2 dias, debiendo
pasarse alaviaoralloantes posible.

En nifios de 2 a 16 afios se puede administrar una dosis Unica de 1 mg/Kg por via
intramuscular hasta una dosis maxima de 30 mg, o una dosis Uinica de 0,5 mg/Kg
por viaintravenosa hasta una dosis maxima de 15 mg.

Nomadol® 60 inyectable: Se sugiere una dosis Gnica de 1 ampolla de Nomadol®
60 por via intramuscular, o una dosis tnica de %> ampolla de Nomadol® 60 por via
intravenosa, o dosis sucesivas de 30 mg por via intramuscular o por via
intravenosa, cada 6 horas hasta una dosis maxima de 90 mg/dia. Estas dosis
deben reducirse a la mitad en mayores de 65 afios, pacientes con peso inferior a
50Kgyeninsuficiencia renal leve.

Cambio de la via parenteral a la via oral: el dia del cambio la dosis total de
ketorolaco trometamina no debe ser superior a 90 mg (60 mg en ancianos,
insuficiencia renal leve y paciente con menos de 50 Kg de peso), de los cuales
no més de 40 mg deben ser administrados por via oral.

CONTRAINDICACIONES:

Antecedentes de hipersensibilidad al ketorolaco trometamina, al 4cido acetil
salicilico u otros AINEs.

Antecedentes de asma, polipos nasales, broncoespasmo o angioedema.
Antecedentes de Ulcera péptica 0 hemorragia digestiva.

Insuficiencia renal moderada a grave

Insuficiencia hepatica grave.

Hipovolemia o deshidratacion.

Antecedentes hemorragicos o de la coagulacion.

Hemorragia cerebrovascular o sospecha de ella.

Como profilactico del dolor antes de una intervencion quirdrgica o durante la
misma, asi como en el postoperatorio de cirugias con elevado riesgo de
sangrado.

Embarazo, partoy lactancia.

Nifios menores de 2 afios.

PRECAUCIONES YADVERTENCIAS:

Las dosis de ketorolaco trometamina deben reducirse en pacientes con menos
de 50 Kg de peso y eninsuficiencia renal leve (en estos Ultimos ademas se debe
chequeary controlar de cercala funcion renal).

El ketorolaco trometamina debe utilizarse con precaucion en pacientes con
insuficiencia cardiaca, trastornos que conllevan una reduccion de la volemia o
delflujo sanguineo renal, y en pacientes con alteraciones hepéticas.

Debe suspenderse el tratamiento con ketorolaco trometamina si aparecen




sintomas de hepatopatia o de hipersensibilidad como erupcion cutanea.

La evidencia epidemioldgica sugiere que el ketorolaco trometamina esta
asociado a un riesgo incrementado de reacciones adversas gastrointestinales
graves en comparacion con otros AINEs, por lo que se recomienda utilizar la
menor dosis efectiva y durante el menor tiempo posible. Asi mismo, se deberan
tener en cuenta otros factores asociados con mayor riesgo de sangrado
gastrointestinal como el uso concomitante de corticoides orales o
anticoagulantes orales, tabaquismo, consumo de alcohol, edad avanzada y mal
estado general del paciente.

Los pacientes que estando en tratamiento con ketorolaco trometamina
presenten acidez, dolor abdominal, vomitos o heces negruzcas, deben
consultar de inmediato al médico, por la posibilidad de sangrado
gastrointestinal.

El ketorolaco trometamina debe utilizarse con precaucion en pacientes con
descompensacion cardiaca, hipertension o condiciones similares. Las
personas que toman ketorolaco trometamina (como otros AINEs) pueden tener
mayor riesgo de presentar un ataque cardiaco o un accidente cerebrovascular,
razon por la cual si presentan dolor de pecho, dificultad respiratoria,
hemiparesia o trastorno del habla, deben consultar de inmediato al médico.

El ketorolaco trometamina (como otros AINEs) puede retrasar o inhibir la ruptura
del foliculo ovarico, lo cual se ha relacionado con infertilidad reversible en
algunas mujeres, razén por la cual se debera suspender el uso de ketorolaco
trometamina u otros AINEs en mujeres con dificultad para concebir o que se
encuentren en estudio por infertilidad.

El ketorolaco trometamina puede producir mareos que dificulten la realizacién
de actividades como conducir vehiculos o manejar maquinarias.

REACCIONES ADVERSAS:

Los efectos adversos con el uso de ketorolaco trometamina son basicamente
los mismos que los observados con otros AINEs. Sin embargo, debido a que el
ketorolaco trometamina es un potente inhibidor de la ciclooxigenasa, estos son
relativamente méas frecuentes, razon por la cual en los Ultimos afios se han
reducido las dosis y la duracion del tratamiento con ketorolaco trometamina.

Los efectos colaterales méas frecuentemente observados son los digestivos,
seguidos de los hematoldgicos, los renales, los de hipersensibilidad y los
neurolégicos.

Las reacciones adversas descritas consisten en dolor abdominal, nduseas,
vomitos, hemorragia digestiva (especialmente en ancianos) y Ulcera péptica.
Entre las reacciones de hipersensibilidad se describen anafilaxia, exantemas,
broncoespasmo, edema laringeo e hipotension. Puede producir ademas
somnolencia, mareos, cefalea, alteraciones mentales y sensoriales, reacciones
psicoticas, diaforesis, sequedad de boca, sed, fiebre, convulsiones, mialgias,
meningitis aséptica, hipertension, disnea, edema pulmonar, bradicardia, dolor
toracico, palpitaciones, retencion hidrica, hiperazoemia, insuficiencia renal
aguda, edema, hiponatremia, hiperpotasemia, polaquiuria o retencién urinaria,
sindrome nefrético, colico renal con o sin hematuria, purpura, trombocitopenia,
epistaxis, inhibicion de la agregacion plaquetaria, aumento del tiempo de
sangria, hemorragia postoperatoria de heridas, hematomas, rubor o palidez, y
pancreatitis.

Se han descrito reacciones cutaneas graves como el sindrome de Stevens-
Johnsony el sindrome de Lyell.

Puede producir alteraciones de la funcion hepatica, incluso hepatitis e
insuficiencia hepatica.

INTERACCIONES:

La interaccion mas frecuente de los AINEs consiste en incrementar los efectos
de los anticoagulantes orales y aumentar las concentraciones plasméticas de
litio, metotrexato y glucésidos cardiotonicos.

No debe administrarse ketorolaco trometamina a pacientes sometidos a
tratamiento anticoagulante o que van a recibirlo en forma profilactica,
incluyendo la heparina a dosis bajas.

El riesgo de hemorragia asociada al ketorolaco trometamina aumenta con el uso
de otros AINEs o de pentoxifilina, por lo que estas asociaciones deben evitarse.
El probenecid aumenta la semivida y los niveles plasmaticos del ketorolaco
trometamina, por lo que no deben administrarse ambos farmacos
simultaneamente.

El riesgo de nefrotoxicidad puede incrementarse si se administra ketorolaco
trometamina junto con inhibidores de la ECA, ciclosporina, tacrolimus o
diuréticos.

Los efectos del ketorolaco trometamina sobre la funcién renal puede disminuir la
excrecion de algunos farmacos.

Puede haber un mayor riesgo de hiperpotasemia con el uso simultaneo de
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ketorolaco trometamina con inhibidores de la ECA y los diuréticos ahorradores
de potasio.

Puede haber una reduccion de los efectos antihipertensivos de los inhibidores
de la ECA, los beta-bloqueantes y los diuréticos, cuando se los administra
concomitantemente con ketorolaco trometamina.

Por interaccion del ketorolaco trometamina con las quinolonas pueden
presentarse convulsiones.

El ketorolaco trometamina puede incrementar los efectos de la fenitoina y de los
antidiabéticos del grupo de las sulfonilureas.

Lamoclobemida puede aumentar los efectos del ketorolaco trometamina.

El uso de ketorolaco trometamina con otros AINEs incrementa el riesgo de
efectos colaterales.

Eluso de ketorolaco trometamina con corticosteroides, clopidogrel, ticlopidina, y
posiblemente también con alcohol, difosfonatos o pentoxifilina, incrementa el
riesgo de Ulcera péptica 0 hemorragia digestiva.

Eluso concomitante de zidovudina incrementa el riesgo de hepatotoxicidad.

El ritonavir puede incrementar las concentraciones plasmaticas de los AINEs,
incluyendo al ketorolaco trometamina.

SOBREDOSIS:

En caso de sobredosis los sintomas suelen incluir nduseas, vomitos, cefalea,
somnolencia, mareos y vision borrosa. Sin embargo, pueden darse casos de
toxicidad mas grave con convulsiones, hipotension, apnea, coma, insuficiencia
renal,y sangrado gastrointestinal.

Eltratamiento es de apoyo.

Ellavado gastrico y la administracion de carbon activado pueden ser de utilidad
si se administran durante la primera hora posterior a la ingestion.

Aunque puede requerirse del uso de la hemodidlisis (si se presenta una
insuficiencia renal oligurica), al igual que la hemoperfusion y la diuresis forzada,
es improbable que estos procedimientos resulten beneficiosos. La dialisis no
remueve significativamente el ketorolaco trometamina.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, acudir al hospital mas cercano.

RESTRICCIONES DE USO:

Embarazo: no se dispone de estudios controlados en embarazadas. Los datos
epidemiologicos sugieren un aumento del riesgo de abortos espontaneos con el
uso de AINEs. Durante el tercer trimestre, todos los AINEs pueden exponer al
feto a una toxicidad cardiopulmonar (hipertension pulmonar con cierre
prematuro del ductos arterioso) y renal, el uso de ketorolaco trometamina esta
contraindicado durante el embarazo. Pertenece a la categoria C de la FDA en
los 2 primeros trimestres y a la categoria D en el tercer trimestre.

Lactancia: el ketorolaco trometamina pasa a la leche materna y, por el riesgo de
reacciones adversas graves en el neonato, su uso durante este periodo esta
contraindicado.

PRESENTACIONES:

Nomadol®20 comprimidos recubiertos
Cajacon 10y 20 comprimidos recubiertos
Nomadol®Rapid 10 comprimidos sublinguales
Cajacon 10-20y 30 comprimidos sublinguales
Nomadol®Rapid 20 comprimidos sublinguales
Cajacon 10-20y 30 comprimidos sublinguales
Nomadol® 30 mginyectable

Caja conteniendo 1-2-5y 10 ampollade 1 mL.
Nomadol® 60 mginyectable

Caja conteniendo 1 ampollade 2mL.

Conservar a temperatura
no mayor a 30°C.

Todo medicamenta debe conservarse
fuera del alcance de los nifios.
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